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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Contexto general, motivacion y objetivos de la propuesta

L a presente propuesta tiene por objeto adaptar la Directiva 97/23/CE, sobre equipos a presion,
al «paquete sobre mercancias», adoptado en 2008 y, en particular, a la Decision
n° 768/2008/CE, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos. También
tiene por objeto adaptar la Directiva 97/23/CE a Reglamento (CE) n°1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consgo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas'.

a) Adaptacion ala Decision n° 768/2008/CE:

La legislacion de armonizacién de la Unién (UE), que garantiza la libre circulacion de los
productos, ha contribuido de manera considerable a la realizacion y e funcionamiento del
mercado Unico. Esta basada en un elevado nivel de proteccion y ofrece a los agentes
econdmicos los medios para demostrar la conformidad de sus productos, lo que hace que estos
ultimos sean mas fiables y, por tanto, favorece su libre circulacion.

La Directiva 97/23/CE constituye un gjemplo de legislacion de armonizacion de la Unién, y
garantiza la libre circulacién de los equipos a presion. En ella se establecen los requisitos
esenciales de seguridad que deben cumplir los equipos a presion y los conjuntos para su
comercializacién en la UE. Los fabricantes deben demostrar que el equipo a presién ha sido
disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y colocarle €
marcado CE.

La experiencia adquirida en la aplicacion de la legislacion de armonizacién de la Unidn pone
de manifiesto, en los distintos sectores, deficiencias e incoherencias en la aplicacion y €
cumplimiento de dicha legislacion que dan lugar a:

— la presencia en € mercado de productos no conformes o peligrosos y, en
consecuencia, cierta falta de confianza en el marcado CE;

— desventajas competitivas para los agentes econdmicos que cumplen lalegislacion,
respecto alos que no la cumplen;

— un trato desigual de los productos no conformes y la distorsién de la competencia
entre los agentes econdmicos debido al uso de précticas distintas para dar
cumplimiento alanormativa;

— la aplicacion de diferentes précticas de designacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad por parte de |as autoridades nacionales;

— problemas de calidad de algunos organismos notificados.

! DO L 353 de 31.12.2008, p.1.
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Por otro lado, el entorno normativo es cada vez més complego porque, a menudo, un mismo
producto esta sujeto simultaneamente a varios actos legidativos. Las incoherencias entre estos
actos legidativos dificultan cada vez mas su correcta interpretacion y aplicacion por parte de
los agentes econdmicos y de las autoridades.

En 2008, para corregir estas deficiencias transversales de la legislacion de armonizacién de la
Uniodn observadas en varios sectores industriales, se adoptd €l «nuevo marco legidlativo»
dentro del «paquete sobre mercancias». Su objetivo erareforzar y completar las disposiciones
vigentes y mejorar |os aspectos practicos de su aplicacion y cumplimiento. El nuevo marco
legislativo consta de dos instrumentos complementarios, el Reglamento (CE) n° 765/2008,
sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decisién n° 768/2008/CE, sobre un marco
comun parala comercializacion de los productos (en 1o sucesivo, la Decision del nuevo marco
legidlativo).

El Reglamento del nuevo marco legislativo ha introducido disposiciones sobre acreditacion
(una herramienta para determinar la competencia de los organismos de evauacion de la
conformidad) y requisitos parala organizacion y realizacion de la vigilancia del mercado y de
los controles de los productos procedentes de terceros paises. Desde el 1 de enero de 2010,
estas normas se aplican directamente en todos |os Estados miembros.

La Decisiéon del nuevo marco legidativo establece un marco comun para la legislacion de la
UE sobre armonizacién de los productos. Dicho marco consta de las disposiciones de uso
comun en la legislacion de la UE sobre los productos (definiciones, obligaciones de los
agentes econdmicos, organismos notificados, mecanismos de salvaguardia, etc.). Estas
disposiciones comunes han sido reforzadas para que, en la practica, las directivas puedan
aplicarse y hacerse cumplir de manera més eficaz. Por otro lado, se han introducido nuevos
elementos, como |as obligaciones de los importadores, que son fundamental es para mejorar la
seguridad de los productos comercializados.

Las disposiciones de la Decisién y del Reglamento del nuevo marco legislativo son
complementarias y estan estrechamente relacionadas. La Decision contiene las obligaciones
concretas de los agentes econdmicos y de los organismos notificados que permiten a las
autoridades de vigilancia del mercado y a las autoridades responsables de los organismos
notificados efectuar adecuadamente las tareas que les impone el Reglamento y garantizar un
cumplimiento eficaz y constante de la legislaciéon de la UE sobre los productos.

Sin embargo, las disposiciones de la Decision del nuevo marco legidativo, a diferencia de las
del Reglamento, no son directamente aplicables. Para tener la seguridad de que las mejoras
del nuevo marco legislativo benefician atodos |os sectores econdmicos sujetos alalegislacion
de armonizacion de la Unidn, es preciso integrar las disposiciones de la Decision en la actual
legislacion sobre |os productos.

La Comision ya propuso la adaptacion de otras nueve Directivas a la Decision del nuevo
marco legisativo en un paquete de aplicacion del nuevo marco legidlativo adoptado € 21 de
noviembre de 20117,

El paquete de adaptacién al nuevo marco legidativo, de 21 de noviembre de 2011, constaba de las
nueve propuestas legislativas siguientes: propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de
articulos pirotécnicos, COM(2011) 764 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consgjo relativa a la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
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Para garantizar la coherencia de toda la legislacion de armonizacion de la Unidn relativa alos
productos industriales, es necesario adaptar la Directiva 97/23/CE a las disposiciones de la
Decision del nuevo marco legidativo.

La propuesta tiene en cuenta también |la propuesta de Reglamento de la Comision, de 13 de
febrero de 2013, relativo ala vigilancia del mercado de los productos®.

b) Adaptacion a Reglamento (CE) n° 1272/2008:

El Reglamento (CE) n°1272/2008 (en lo sucesivo, € Reglamento sobre clasificacion,
etiguetado y envasado) aplica en la Union & Sistema Globalmente Armonizado de
clasificaciéon y etiquetado de productos quimicos (SGA), adoptado a nivel internacional,
dentro de la estructura de las Naciones Unidas.

La Directiva 97/23/CE establece en su articulo 9 una clasificacién por categorias de los
equipos a presion, en funcion del nivel ascendente de riesgo relacionado con la presion. S
bien la clasificacion de los equipos a presion con arreglo ala Directiva se basa principal mente
en el contenido energético total (presion y volumen de los equipos), también influye la
clasificacién de los fluidos (peligrosos 0 no) que contienen.

La clasificacion de los equipos a presion por categorias esta directamente relacionada con €l
procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicado para verificar la conformidad de los
equipos a presion con los requisitos esenciales de la Directiva 97/23/CE. En particular, €
procedimiento de evaluacién de la conformidad que debe aplicarse viene determinado por la
categoria, con arreglo a articulo 9, en la que esté clasificado cada equipo.

Laclasificacion de los fluidos contenidos en los equipos a presion a efectos de la clasificacion
de los equipos a presion para la evaluacion de su conformidad se basa en la Directiva
67/548/CEE del Consgo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximaciéon de las

compatibilidad electromagnética, COM(2011) 765 final; propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consgjo sobre armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la
comercializacion de instrumentos de pesgje de funcionamiento no automético, COM(2011) 766 final;
propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consegjo sobre armonizacién de las legislaciones
de los Estados miembros relativas a la comercializacion de los recipientes a presion simples,
COM(2011) 768 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgo sobre
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la comerciaizacion de
instrumentos de medida, COM(2011) 769 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consgjo sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la
comercializacion de los ascensores y componentes de seguridad para ascensores, COM(2011) 770 final;
propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgo relativa a la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion y el control de los explosivos con fines
civiles, COM(2011) 771 final; propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo relativaa
la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos y sistemas de
proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas, COM(2011) 772 fina; propuesta de
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la armonizacién de las legislaciones de los
Estados miembros sobre comercializacion de material eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tension, COM(2011) 773 final.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo relativo ala vigilancia del mercado de
los productos y por € que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consegjo, 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 y
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consgo, y los Reglamentos (UE) n°305/2011, (CE)
n° 764/2008 y (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, COM(2013) 75 final.
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disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion, embalgey
etiquetado de las sustancias peligrosas”.

Con arreglo al articulo 9 de la Directiva 97/23/CE, los fluidos se dividen en dos grupos. En el
grupo 1 se incluyen los «fluidos peligrosos»® que, atendiendo a la Directiva 67/548/CEE, se
clasifican, por sus propiedades intrinsecas y el grado y la natural eza especifica de |os peligros
derivados, como explosivos, extremadamente inflamables, facilmente inflamables,
inflamables, muy téxicos, toxicos y comburentes. El grupo 2 comprende todos los demés
fluidos no considerados peligrosos en la Directiva 97/23/CE.

A fin de tener en cuentalos peligros debidos ala presion asociados con fluidos peligrosos, |os
requisitos de evaluacién de la conformidad de la Directiva 97/23/CE son mas estrictos para
los equipos a presion que contengan fluidos del grupo 1 que para aquellos que contengan
fluidos del grupo 2.

De acuerdo con €l Reglamento (CE) n° 1272/2008, |a Directiva 67/548/CEE seré derogada €l
1 dejunio de 2015 y sustituida por €l mencionado Reglamento. Este introduce nuevas clasesy
categorias de peligros que corresponden solo parcialmente a las utilizadas con arreglo a las
disposiciones en vigor.

Por tanto, es necesario adaptar los criterios de clasificacion de los fluidos establecidos en la
Directiva 97/23/CE a los del Reglamento (CE) n° 1272/2008 a mas tardar €l 1 de junio de
2015, manteniendo a mismo tiempo |os actual es niveles de proteccion de la Directiva.

La adaptacion de la Directiva 97/23/CE a Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado exige, por consiguiente, una nueva definicion de lo que constituye un «fluido
peligroso» a efectos de la nueva clasificacion introducida por € Reglamento.

La necesidad de adaptar los criterios de clasificacion de los fluidos de la Directiva 97/23/CE
a citado Reglamento es consecuencia directa de la aplicacion de este Reglamento en la
Unidn: toda la legislacion posterior debe ser adaptada a €l a mas tardar en la fecha en que se
derogue la Directiva 67/548/CEE (el 1 de junio de 2015).

Si bien los dos sistemas de clasificacion propuestos en e Reglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado y en la Directiva 67/548/CEE son similares, la equivalencia no es
perfecta. EI Reglamento clasifica algunas sustancias de manera distinta a como o hace la
Directiva 67/548/CEE, debido a cambios en los criterios de clasificacion o los valores de
corte. Un cambio en la clasificacion del fluido (sustancia o preparado) contenido en el equipo
a presion puede, por tanto, dar lugar a un cambio en la clasificacion de los propios equipos a
presion (categorias de equipos a presion).

La Directiva 97/23/CE establece cuatro categorias de equipos a presion, en funcion del nivel
ascendente de peligro relacionado con la presion. Para cada categoria de equipos a presion, la
Directiva establece una serie de procedimientos de evaluacion de la conformidad. Los equipos
a presion deben ser sometidos a uno de |os procedi mientos de evaluacion de la conformidad, a
eleccion del fabricante, entre los establecidos para la categoria en la que estén clasificados. El

DO 196 de 16.8.1967, p. 1.

Segun €l articulo 9 de la Directiva 97/23/CE, «por fluido peligroso se entiende una sustancia 0 un
preparado conforme a las definiciones del articulo 2, apartado 2, de la Directiva 67/548/CEE del
Consgjo».
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fabricante también puede optar por aplicar uno de los procedimientos aplicables ala categoria
superior, si estadisponible.

El cambio de categoria con arreglo ala Directiva 97/23/CE solo repercute en el procedi miento
de evaluacion de la conformidad, y no en el disefio o la fabricacion de los propios equipos a
presion. Si un equipo a presion se clasifica en una categoria mas elevada debido a fluido que
contiene, esto puede dar lugar a un procedimiento de evaluacion de la conformidad mas
exigente y mas caro.

Dado que la disposicién vigente® que clasificalos equipos a presion también en funcién de las
caracteristicas de los fluidos que contienen se considera satisfactoria, es conveniente adaptar
la Directiva 97/23/CE al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado, manteniendo
al mismo tiempo e ambito de aplicacion actual en relacion con los peligros debidos a los
fluidos. Por tanto, la nueva clasificacion de los fluidos debe corresponder o mas
estrechamente posible ala actual clasificacion basada en la Directiva 67/548/CEE.

Asi pues, la propuesta de adaptacion es una adaptacion técnica principamente destinada a
minimizar la repercusion que tienen en la propia clasificacién de los equipos a presion los
cambios en € sistema de clasificacion de los fluidos que introdujo € Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado.

Coherencia con otras politicasy objetivos dela Union

La presente iniciativa esta en sintonfa con e Acta del Mercado Unico’, en la que se subrayé la
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
comercializados, y laimportancia de reforzar la vigilancia del mercado.

Asimismo, contribuye a la politica de la Comision de legislar mejor y a la simplificacion del
entorno normativo.

2. CONSULTA CON LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE
IMPACTO

Consulta con las partesinter esadas

a) La adaptacion de la Directiva 97/23/CE a la Decision del nuevo marco legislativo ha
sido debatida con expertos nacional es responsables de la aplicacion de la Directiva, e foro de
los organismos de evaluacion de la conformidad y € Grupo de Cooperacion Administrativa
sobre vigilancia del mercado, asi como en contactos bilaterales con asociaciones de la
industria.

Entre junio y octubre de 2010 se organiz6 una consulta publica en la que participaron todos
los sectores implicados en la presente iniciativa. La consulta constaba de cuatro cuestionarios
especificos destinados a los agentes econdmicos, las autoridades, los organismos de
evaluacion de la conformidad y los usuarios; los servicios de la Comision recibieron
trescientas respuestas y 1os resultados estan publicados en la siguiente direccion:

6 Articulo 9 de la Directiva 97/23/CE.
Comunicaciéon de la Comisién al Parlamento Europeo, a Consgo, a Comité Econémico y Socia
Europeo y a Comité de las Regiones, COM(2011) 206 final.
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal -market-for-products/new-
legidative-framework/index en.htm

Ademés de la consulta general, se realizd una consulta especifica a las PYME. En mayo y
junio de 2010 se consulté a seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los
resultados estén disponibles en la siguiente direccién:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes _statistics en.padf.

Del proceso de consulta se desprende que la iniciativa goza de amplio apoyo. Existe
unanimidad en cuanto a la necesidad de mejorar la vigilancia del mercado y € sistema de
evaluacion y seguimiento de los organismos de evaluacion de la conformidad. Las autoridades
apoyan plenamente el egercicio porque reforzara el sistema existente y mejorara la
cooperacion a escala de la UE. Laindustria espera que la aplicacion de medidas mas eficaces
contra los productos que no cumplen la legislacién dé lugar a una situacion més justay que la
armonizaciéon de la legislacion tenga un efecto de simplificacion. Algunas obligaciones,
aunque indispensables para aumentar la eficacia de la vigilancia del mercado, han suscitado
cierta preocupacion. Estas medidas no tendran un coste significativo para la industria y, en
principio, dicho coste se vera compensado con creces por las ventgjas derivadas de la mejora
delavigilancia del mercado.

b) La adaptacion de la Directiva 97/23/CE a Reglamento sobre clasificacion, etiquetado
y envasado ha sido debatida con expertos nacionales responsables de la aplicacion de la
Directiva, € foro de los organismos de evaluacion de la conformidad y € Grupo de
Cooperacion Administrativa, asi como en contactos bilaterales con asociaciones de la
industria.

En 2012 se llevo a cabo un estudio de evaluacion de impacto sobre la adaptacion de la
Directiva 97/23/CE a mencionado Reglamento.

En e contexto de este estudio se organizG una encuesta entre las principales partes
interesadas. La Comision organizé un seminario € 7 de noviembre de 2012 con € fin de
recoger méas informacion y permitir una interaccion directa con las partes interesadas. Al
seminario asistieron representantes de las autoridades nacionales, los usuarios y las
asociaciones de fabricantes, |0s organismos de evaluacién de la conformidad, los responsables
de la normalizacion y los expertos en e ambito del Reglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado.

Obtencion y utilizacion de asesor amiento técnico - Evaluacion de impacto

a) Evaluacién de impacto relativa a la adaptacion a la Decision del nuevo marco
legislativo

Ademas de la evaluacion de impacto general del nuevo marco legidativo, se hallevado a cabo
una evaluaciéon de impacto relativa al paquete de aplicacién de dicho marco, adoptado en
noviembre de 2011. Dicha evaluacion de impacto incluyd también la adaptacion de la
Directiva 97/23/CE ala Decisiéon del nuevo marco legislativo y se basd en gran medida en la
evaluacion de impacto general del nuevo marco legislativo. Ademés del asesoramiento
obtenido y analizado en ese contexto, se ha consultado también a expertos y grupos
interesados especificos del sector, asi como a expertos transversales activos en € ambito de la
armonizacién técnica, la evaluaciéon de la conformidad, la acreditacion y la vigilancia del
mercado.
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La Comisién, basdndose en lainformacion recopilada, [levd a cabo una evaluacion de impacto
gue examind y comparo tres opciones.

Opcidén 1. mantenimiento sin cambios de la situacién actual

Esta opcion no implica ninguna modificaciéon de la Directiva vigente y se basa
exclusivamente en las mejoras que cabe esperar del Reglamento del nuevo marco legidlativo.

Opcion 2: adaptacién a la Decisiéon de nuevo marco legislativo con medidas no
legidlativas

En esta opcion se estudia la posibilidad de fomentar una adaptacién voluntaria a las
disposiciones establecidas en la Decision del nuevo marco legidativo, por eemplo
presentandolas como |as mejores practicas en documentos de orientacion.

Opcidn 3: adaptacion ala Decision del nuevo mar co legidlativo con medidas legidativas

Esta opcién consiste en integrar las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo
en laDirectiva 97/23/CE.

Laopcion 3 eslapreferida, porque:

— mejorara la competitividad de las empresas y los organismos de evaluacion de la
conformidad que toman en serio sus obligaciones;

— mejorard € funcionamiento del mercado interior a garantizar idéntico trato a
todos los agentes econdémicos, especiamente los importadores y los
distribuidores, y alos organismos de evaluacion de la conformidad;

— no conlleva costes significativos para |os agentes econémicos y 10s organismos de
evaluacion de la conformidad; no se prevén costes adicionales, o tan solo costes
insignificantes, para aguellos que ya actian de manera responsable;

— se considera mas eficaz que la opcion 2: debido a que no es posible garantizar €l
cumplimiento de la opcion 2, cabe el riesgo de que no se materialicen sus efectos
positivos;

— lasopciones 1y 2 no dan respuesta a problema de las incoherencias en el marco
regulador y, por tanto, no tienen ningun efecto positivo en la ssimplificacion del
entorno normativo.

Como se sefiala en relacion con la opcion 3, la adaptacion de la Directiva 97/23/CE a la
Decision del nuevo marco legidativo permitira unamejor aplicacion de la Directiva.

La propuestaincluye:

o medidas para abordar e problema de la no conformidad aclarando las
obligaciones de los agentes econdmicos y exigiendo requisitos de trazabilidad
reforzados,

o medidas para garantizar la calidad del trabajo realizado por los organismos de
evauacion de la conformidad reforzando los requisitos de notificacion,
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revisando € procedimiento de notificacion, especificando los requisitos
relativos a las autoridades notificantes y estableciendo obligaciones de
informacion més estrictas;

o medidas destinadas a garantizar una mayor coherencia entre las directivas
mediante la armonizacion de las definiciones y la terminologia cominmente
utilizadas y de los procedimientos de eval uacion de la conformidad.

Gracias a impacto de estas medidas, que garantizan unas condiciones equitativas para los
agentes econdmicos, la competitividad de las empresas europeas se vera reforzada.

b) Evaluacién deimpacto relativa a la adaptacion al Reglamento sobr e clasificacion,
etiquetado y envasado

La adaptacion de la Directiva 97/23/CE a Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado es consecuencia directa de la aplicacion de este Reglamento en la Unién.

En concreto, la clasificacion de las sustancias y mezclas peligrosas se regula a nivel europeo
mediante el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado, que transpone en la UE €
Sistera Globalmente Armonizado (SGA), de alcance internacional.

Por consiguiente, € objetivo de la adaptacion de la Directiva d Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado es garantizar la coherencia juridica. Esta adaptacion solo
necesitala modificacion del articulo 9, apartado 2, de la Directiva 97/23/CE.

De no efectuarse esta adaptacion al Reglamento, se produciria una situacién de incertidumbre
juridica a partir del 1 de junio de 2015, fecha en que la Directiva 67/548/CEE ser& derogada,
pues desde entonces no habria base juridica para la clasificacion de los equipos a presion en
funcion de los fluidos que contengan.

El estudio de evauacion de la Directiva 97/23/CE, finalizado en noviembre de 2012,
concluy6 que no hay necesidad urgente de revisar completamente la Directiva 97/23/CE. Su
aplicacion puede mejorarse con la introduccion de disposiciones del nuevo marco legidativo
y medidas complementarias, como la mejora de la vigilancia del mercado. Conviene llevar a
cabo nuevos estudios antes de preparar una revision completa de la Directiva, analizando, por
ejemplo, aspectos relacionados con € dmbito de aplicacion, disposiciones técnicas relativas a
los requisitos esenciales de seguridad, etc. También se confirmé que el actual mecanismo de
clasificacién de los equipos a presién establecido en la Directiva y basado igualmente en la
clasificacion de los fluidos es satisfactorio.

Las opciones de adaptacion propuestas son el resultado de una correlacion técnica entre las
clases de peligro actuales de sustancias y preparados peligrosos, contempladas en la Directiva
97/23/CE y basadas en la Directiva 67/548/CEE, y las clases de peligro para la clasificacion
de sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas con arreglo a Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado. Esta correlacion técnica implica unos cambios minimos
con respecto al sistema de clasificacion existente de los equipos a presion, establecido por la
Directiva 97/23/CE.

Por tanto, a semejanza de las disposiciones actuales de la Directiva 97/23/CE, |a propuesta
debe abordar los peligros fisicos y para la salud debidos a los liquidos contenidos en los
equipos a presion, en la medida en que sean pertinentes para la clasificacion de los equipos a
presion con vistas ala eval uacion de su conformidad.
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La adaptacion a Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado no implicara cambio
alguno en lo que respecta a la clasificacion de la mayoria de los equipos a presion.

Debe contemplarse la mejor correlacion posible entre la Directiva 67/548/CEE y €
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado a fin de reducir a minimo el impacto
de este cambio. Las particularidades técnicas de la adaptacion y las opciones elegidas para
modificar el articulo 9, apartado 2, de la Directiva 97/23/CE podrian conducir a aumentar o
reducir el nimero de sustancias o mezclas incluidas en el grupo 1 de la Directiva 97/23/CE (el
grupo que impone requisitos més estrictos para los procedimientos de evaluacion de la
conformidad).

En un estudio de evaluacion de impacto de la adaptacion de la Directiva 97/23/CE a
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado finalizado en febrero de 2013 se
analiza el impacto de las diferentes opciones.

La conclusion de este andlisis es que, si bien habra cambios en la terminologia utilizada para
identificar los peligros, solo unos pocos fluidos se clasificaran en un grupo diferente de
conformidad con la Directiva 97/23/CE, con la posible consecuencia de una clasificacién
diferente de los equipos a presién propiamente dichos.

Un posible cambio en la clasificacién de los fluidos en virtud de la Directiva 97/23/CE no
siempre implica necesariamente una clasificacion diferente de los propios equipos a presion,
ya que la clasificacion de los equipos no solo depende de la naturaleza del fluido, sino
también del contenido energético total (basado en lapresiony e volumen del equipo).

En particular, la transicion de la Directiva 67/548/CEE a Reglamento sobre clasificacion,
etiguetado y envasado en lo relativo a los peligros fisicos es relativamente fécil, ya que existe
una buena correspondencia entre dicha Directiva y la nueva clasificacion del Reglamento.
Solo en relacion con unas pocas sustancias cambiara la clasificacion, ya que e Reglamento
introduce nuevos valores de corte para los criterios de inflamabilidad.

Latransicion de la Directiva 67/548/CEE a Reglamento es méas compleja en lo que respectaa
los peligros para la salud, ya que los limites de algunas categorias no siempre se gjustan a los
de la Directiva 67/548/CEE, debido a que e Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado introduce nuevas clasesy categorias de peligro.

En particular, las clases y categorias de peligro de toxicidad aguda se han analizado con méas
detalle atendiendo a su posible impacto en la seguridad y la economia.

En relacion con las clases de peligro de toxicidad aguda, |as constataciones pueden resumirse
como sigue:

- La inclusion de los fluidos clasificados en las categorias 1 y 2 de la clase de peligro
«toxicidad oral aguda» en €l grupo 1 de la Directiva 97/23/CE daré lugar a una reduccion del
numero de fluidos (en €l sentido de sustancias o preparados) del grupo 1. Esta opcién se basa
en gue la absorcion ora de sustancias o mezclas debido a un fallo de los equipos a presion no
puede excluirse, si bien el riesgo es muy limitado. Por tanto, esta opcidn no causaria un riesgo
inaceptable para la seguridad. Sin embargo, la inclusion de la categoria 3 de toxicidad oral
aguda daria lugar a un aumento sustancial del numero de fluidos del grupo 1, lo que
posiblemente implicaria la clasificacién de equipos en una categoria superior y podria
conllevar un aumento de los costes de la evaluacion de la conformidad, sin que se obtenga una
mejora sustancial del nivel de seguridad.
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- La inclusion de los fluidos clasificados en las categorias 1 y 2 de la clase de peligro
«toxicidad cutanea aguda» en el grupo 1 de la Directiva 97/23/CE dara lugar a una pequefia
reduccion del nimero de fluidos (en € sentido de sustancias o preparados). Esta opcion se
basa en que el contacto de sustancias 0 mezclas con la piel debido a un fallo de los equipos a
presién no puede excluirse, si bien €l riesgo es bastante limitado y no plantearia un riego
inaceptable parala seguridad. Sin embargo, lainclusién de la categoria 3 de toxicidad cutanea
aguda daria lugar a un aumento relativamente pequefio del nimero de fluidos del grupo 1, sin
unamejora sustancial del nivel de seguridad.

- Lainclusion de los fluidos clasificados en la categoria 3, ademés de las categorias 1 y 2, de
la clase de peligro «toxicidad aguda por inhalacion» en el grupo 1 de la Directiva 97/23/CE
dard lugar a un aumento del nimero de fluidos (en e sentido de sustancias o preparados),
justificado por € riesgo que pueden plantear pequefias fugas de fluidos en los equipos a
presion.

En resumen, para la mayoria de los fluidos utilizados en los equipos a presion no habra
cambio alguno en la clasificacion de los equipos a raiz de la adaptacion al Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado. Para un nimero limitado de fluidos, utilizados en un
numero limitado de aplicaciones, la adaptacion a Reglamento puede llevar a una clasificacion
diferente de los equipos e influir en los costes del proceso de evaluacion de la conformidad.

El estudio de evaluacion del impacto llegd a la conclusion de que el impacto de la adaptacion
propuesta seria limitado y de que, en particular, el impacto econdmico global sera bajo, ya
gue las opciones de adaptacion propuestas persiguen la mejor correlacion posible entre la
clasificacion actual (basada en la Directiva 67/548/CEE) y la futura (basada en € Reglamento
sobre clasificacion, etiquetado y envasado).

Considerando el numero de sustancias que estarian sujetas a una clasificacion diferente y la
proporcién de fabricantes que se verian afectados, €l estudio de evaluacion de impacto estima
gue los costes globales de la adaptacion de la Directiva 97/23/CE al Reglamento serian del
orden de 8,5 millones EUR anuales. Este coste se debe a los cambios en la adaptacion de las
clases de peligro parala salud.

Sin embargo, atendiendo a los actuales costes de cumplimiento y segun e estudio de
evaluacion de impacto, el coste medio total de la evaluacion de la conformidad de los equipos
a presion contemplados en la Directiva 97/23/CE se estima en 236,3 millones EUR anuales.

Por tanto, e aumento de costes debido a la adaptacion de la Directiva 97/23/CE a
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado es bajo en comparacion con €l coste
total de la evaluacion de la conformidad. Sin embargo, la aplicacion de dicho Reglamento en
laUnién es obligatoria, y €l coste no puede evitarse.

El estudio de evaluacion de impacto esta disponible en:
http://ec.eur opa.eu/enter prise/sector S/pr essur e-and-gas/documents/ped/index en.htm

Sobre |a base de todo o expuesto, la Comision concluyé que:

a) No hay una via de actuacion alternativa, porque toda la legislacién derivada que utiliza
la clasificacion de las sustancias quimicas debe armonizarse con e Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado, que es la medida de la Unidn Europea que transpone €
sistema global armonizado (SGA), de ambito internacional, en la UE. La base juridica actua
para la clasificacion de las sustancias y preparados a la que se remite €l articulo 9, punto 2.1,
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de la Directiva 97/23/CE, a saber, la Directiva 67/548/CEE, va a ser derogada el 1 de junio de
2015. Para entonces, la Directiva 97/23/CE debe haber sido modificada y remitir al
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado a efectos de la clasificacion de los
equipos a presion dentro de su ambito de aplicacion. La adaptacion propuesta es, por tanto,
una adaptacion técnica, con el propdsito principal de minimizar e impacto de los cambios en
el sistema de clasificacion de los equipos a presiéon y garantizar la seguridad juridica a partir
del 1 dejunio de 2015.

b) El estudio de evaluaciéon del impacto no identificd repercusiones econdmicas ni
sanitarias significativas.

3. PRINCIPALESELEMENTOSDE LA PROPUESTA
3.1. Definiciones horizontales

La propuesta introduce definiciones armonizadas de términos de uso comun en la legislacion
de armonizacién de la Unidn que, por tanto, deben mantener el mismo significado en €l
conjunto de dichalegislacion.

3.2. Obligaciones de los agentes econémicos y requisitos de trazabilidad

La propuesta aclara las obligaciones de los fabricantes y representantes autorizados e
introduce obligaciones para los importadores y los distribuidores. Los importadores deben
comprobar que el fabricante ha respetado el procedimiento de evaluacion de la conformidad
aplicable y ha elaborado la correspondiente documentacion técnica. Ademas, deben obtener
del fabricante la garantia de que dicha documentacion técnica podra ponerse a disposicion de
las autoridades cuando estas la soliciten. Asimismo, los importadores deben comprobar que
los equipos a presion estdn marcados correctamente y van acompariados de las instrucciones y
la informacion relativa a la seguridad. Deben conservar una copia de la declaracion de
conformidad e indicar su nombre y direccion en el producto o, si no es posible hacerlo en €
producto, en su embalgje o0 en la documentacion que lo acompafia. Los distribuidores deben
comprobar gue los equipos a presion llevan e marcado CE y €l nhombre del fabricante y, s
procede, del importador, y que van acompafados de la documentacion y las instrucciones
requeridas.

Los importadores y los distribuidores deben cooperar con las autoridades de vigilancia del
mercado y adoptar las medidas apropiadas s han suministrado equipos a presién no
conformes.

Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos los agentes econdmicos.
Los equipos a presion deben llevar el nombre y la direccion del fabricante y un nimero que
permita identificar dichos equipos y relacionarlos con su documentacion técnica. Cuando se
importan equipos a presion, en ellos deben figurar también e nombre y la direccion del
importador. Ademas, todo agente econdmico debe poder identificar ante las autoridades al
agente econémico que le ha suministrado equipos a presién o a que é ha suministrado
equipos apresion.

3.3. Normas armonizadas

El cumplimiento de normas armonizadas establece una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales. EI Reglamento (UE) n°1025/2012 del Parlamento Europeo y del
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Consgjo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea, por € que se modifican
las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consegjo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del
Parlamento Europeo y del Consgjo y por € que se deroga la Decisiéon 87/95/CEE del Consgjo
y la Decisién n° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®, establece un marco
legislativo horizontal para la normalizacién europea. Este Reglamento contiene, entre otras
cosas, disposiciones relativas a las peticiones de normalizacion que la Comisiéon hace a los
organismos europeos de normalizacién, al procedimiento de objecién respecto a las normas
armonizadas y ala participacion de las partes interesadas en € proceso de normalizacion. Por
consiguiente, deroga el articulo 6 de la Directiva 97/23/CE, que aborda |os mismos aspectos.
Se ha modificado la disposicién que confiere presuncién de conformidad con las normas
armonizadas a fin de aclarar e alcance de dicha presuncion cuando las normas solo
contemplan parcialmente |os requisitos esenciales.

3.4. Evaluacion dela conformidad y mar cado CE

En la Directiva 97/23/CE se han seleccionado los procedimientos de evaluacion de la
conformidad adecuados que los fabricantes deben aplicar para demostrar que sus equipos a
presion cumplen los requisitos esenciales de seguridad. La propuesta adapta estos
procedimientos a sus versiones actualizadas establecidas en la Decision del nuevo marco
legidlativo.

Los principios generales del marcado CE se establecen en €l articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 765/2008, mientras que las disposiciones detalladas relativas a la colocacion del marcado
CE en los equipos a presion se han introducido en la presente propuesta.

3.5. Organismos de evaluacion de la confor midad

La propuesta refuerza los criterios de notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad, en particular los organismos notificados, pero también las terceras entidades
reconocidas y los organismos de inspeccion de los usuarios. Establece claramente que las
filiales o los subcontratistas también deben cumplir los requisitos de notificacion. Se
introducen requisitos especificos para las autoridades notificantes y se revisa el procedimiento
de notificacion de los organismos notificados y 10s organismos de inspeccion de 1os usuarios
y de designacion de las terceras entidades reconocidas. La competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad debe demostrarse mediante un certificado de acreditacion. Si no
se ha hecho uso de la acreditacion para evaluar 1a competencia de un organismo de evaluacion
de la conformidad, la notificacion debe comprender documentacion que muestre cémo se ha
evaluado la competencia de dicho organismo. Los Estados miembros tendran la posibilidad de
formular objeciones respecto a una notificacion.

3.6. Vigilancia del mercado y procedimiento de clausula de salvaguardia

El 13 de febrero de 2013, la Comisién adopté una propuesta de Reglamento sobre la
vigilancia del mercado de los productos, cuyo objetivo es establecer un Unico instrumento
juridico sobre las actividades de vigilancia del mercado en e &mbito de los productos no
alimenticios, los productos de consumo o0 no de consumo Yy |os productos cubiertos o no por la
legislacion de armonizacién de la Unidn. La propuesta concentra las normas sobre vigilancia

8 DO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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del mercado de la Directiva 2001/95/CE, relativa ala seguridad general de los productos’, del
Reglamento (CE) n° 765/2008 y de la legislacion de armonizacion sectorial, afin de aumentar
la eficacia de las actividades de vigilancia del mercado en la Unidn. La propuesta de
Reglamento incluye también las disposiciones de referencia sobre la vigilancia del mercado y
las cldusulas de salvaguardia previstas en la Decisién del nuevo marco legislativo. Por
consiguiente, las disposiciones de la legidacion de armonizacion de la Union existente
relativas a la vigilancia del mercado y las cldusulas de salvaguardia deben suprimirse de la
legislacion de armonizacion.

El objetivo fundamental de este nuevo Reglamento es simplificar el marco de vigilancia del
mercado de la Unidn, esencialmente a fin de mejorar su funcionamiento para sus usuarios
principales. las autoridades de vigilancia del mercado y los agentes econdmicos. Ello
redundard en una mejor aplicacion de las normas de vigilancia del mercado en los Estados
miembros, ofrecera mas proteccion a los consumidores y otros usuarios, reducira las cargas
administrativas y mejorara la informacion y el reparto del trabajo entre las autoridades de
vigilancia del mercado.

En este marco, la propuesta de Reglamento dara lugar a una mejor aplicacion de la Directiva
97/23/CE, que incluye productos destinados 0 no a los consumidores, y a un marco de
competitividad mejorado en el mercado interior.

Sobre esta base, |a presente propuesta no contiene disposiciones sobre vigilancia del mercado
y procedimientos de clausula de salvaguardia aunque, para garantizar la claridad juridica,
hace referencia a la propuesta de Reglamento relativo a la vigilancia del mercado de los
productos.

3.7. Clasificacion de los equipos a presion

La presente propuesta modifica €l articulo 9, apartado 2, de la Directiva 97/23/CE para
adaptar, a efectos de la evaluacion de la conformidad de los equipos a presion, la clasificacion
actual de los fluidos contenidos en los equipos, basada en la clasificacion de sustancias y
preparados peligrosos de la Directiva 67/548/CEE, a la nueva clasificacion de sustancias y
mezclas peligrosas establecida en el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado.

3.8. Comitologia y actos delegados

Las disposiciones relativas a funcionamiento del Comité sobre equipos a presion han sido
adaptadas a las nuevas normas sobre actos delegados enunciadas en el articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la UE y a las nuevas disposiciones sobre actos de €jecucion
establecidas en el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16
de febrero de 2011, por € que se establecen las normas y 10s principios generales relativos a
las modalidades de control por parte de los Estados miembros del egercicio de las
competencias de ejecucién por la Comision'®,

o DOL 11 de 15.1.2002, p. 4.

10 Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 16 de febrero de 2011, por el
gue se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del gercicio de las competencias de gecucién por la Comisién (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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4. ELEMENTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
Basejuridica

La presente propuesta esta basada en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea.

Principio de subsidiariedad

La Union y los Estados miembros tienen competencia compartida en los asuntos de mercado
interior. El principio de subsidiariedad se plantea, en particular, en relacion con las
disposiciones afadidas para lograr un cumplimiento efectivo de la Directiva 97/23/CE, a
saber, las obligaciones del importador y del distribuidor, las disposiciones en materia de
trazabilidad, las disposiciones sobre la evaluacion y la notificacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad, asi como las obligaciones de cooperacion reforzada en el
contexto de los procedimientos revisados de salvaguardiay vigilancia del mercado.

La experiencia en relacion con las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacién pone de
manifiesto que las adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentesy a un
trato diferente de los agentes econémicos en la UE, situacién que afecta a la consecucion del
objetivo de la presente Directiva. Si se abordan los problemas con medidas nacionales, se
corre € riesgo de poner obstéculos a la libre circulacion de mercancias. Por otro lado, las
medidas nacionales estan limitadas a la competencia territorial de un Estado miembro. Debido
a la creciente internacionalizacion del comercio, aumenta constantemente e nimero de
asuntos transfronterizos. Una accion coordinada a nivel de la UE permitird alcanzar mucho
mejor los objetivos establecidos y, en particular, mejorara la eficacia de la vigilancia del
mercado. Por tanto, resulta mas adecuado adoptar medidas anivel dela UE.

El problema de las incoherencias entre las directivas solo puede resolverlo € legislador de
laUE.

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para acanzar |os objetivos perseguidos.

Proporcionalidad

De acuerdo con €l principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para a canzar |os objetivos perseguidos.

Las obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la
industria, especialmente a las pequefias y medianas empresas, ni a las administraciones. En
los casos en los que se ha determinado que las modificaciones tendrian consecuencias
negativas, el analisis del impacto de la opcion permite dar la respuesta mas proporcionada a
los problemas detectados. Algunas modificaciones estan destinadas a mejorar la claridad de la
Directiva vigente sin introducir nuevos requisitos que supongan un aumento de |os costes.

Técnica legidativa utilizada

La adaptacion ala Decision del nuevo marco legidlativo y a Reglamento sobre clasificacion,
etiguetado y envasado implica modificaciones sustanciales de las disposiciones de la
Directiva 97/23/CE. Para garantizar la legibilidad del texto modificado se ha optado por la
técnica de la refundicion, de conformidad con e Acuerdo Interingtitucional, de 28 de
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noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado a la técnica de la refundicion de los
actosjuridicos'™.

Las modificaciones aportadas a las disposiciones de |la Directiva 97/23/CE se refieren a las
definiciones, las obligaciones de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad que
confieren las normas armonizadas, la declaracion de conformidad, el marcado CE, los
organismos de evaluacion de la conformidad, €l procedimiento de clausula de salvaguardia,
los procedimientos de evaluacion de la conformidad y la clasificacion de los fluidos.

La propuesta no modifica el ambito de aplicacion de la Directiva 97/23/CE ni los requisitos
esenciales de seguridad.
5. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no tiene ningunaincidenciaen el presupuesto de la UE.

6. INFORMACION ADICIONAL
Derogacién de disposiciones legales vigentes

La adopcion de la propuesta daré lugar a la derogacion de la Directiva 97/23/CE el 1 de junio
de 2015.

En particular, para garantizar una aplicacion simultdnea y coherente de la adaptacion de la
Directiva 97/23/CE a la Decision n° 768/2008/CE y a Reglamento (CE) n° 1272/2008, la
propuesta preve la aplicacion de la nueva Directiva a partir del 1 de junio de 2015.

Espacio Econémico Europeo

La propuesta es pertinente para el Espacio Econdmico Europeo y, en consecuencia, debe
hacerse extensivaa él.

n DO C 77 de 28.3.2002, p. 1.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)
2013/0221 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la apreximacién X armonizacion X1 de laslegislaciones de los Estados
miembr os sobre X> |a comer cializacion de <XI equipos a presion

(Refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado seastitutivve-dela-Comunidad-Eeondmica-Eurenea X de Funcionamiento de
laUnién Europea <X1 y, en particular, su articulo 488-A > 114 <X,

Vistas las propuestas de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,
Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo',

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

{ nuevo \

D LaDirectiva 97/23/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 29 de mayo de 1997,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de |os Estados miembros sobre equipos
apresion™, ha sido modificada en varias ocasiones y de forma sustancial. Dado que es
preciso modificarla de nuevo, en aras de la claridad, conviene proceder a su
refundicion.

(2)  El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio
de 2008, por €l que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por € que se deroga €l
Reglamento (CEE) n° 339/93™, regula la acreditacion de los organismos de evaluacién
de la conformidad [, establece un marco para la vigilancia del mercado de los

12 DOCJ...]de[...],p.[...]
E DO L 181 de 9.7.1997, p. 1.
i DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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productos y para los controles de los productos procedentes de terceros paises| y
establ ece |os principios generales del marcado CE.

(©)) La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se
deroga la Decision 93/465/CEE del Consegjo™, establece un marco comin de
principios generales y disposiciones de referencia destinado a aplicarse a toda la
legislacion que armoniza las condiciones de comercializacién de los productos, con el
fin de disponer de una base coherente para la revisién o las refundiciones de la
mencionada legislacion. Por tanto, la Directiva 97/23/CE debe adaptarse a dicha
Decision.

WV 97/23/CE considerando 1
(adaptado)

(adaptado)

: ; oa: La presente Dlrectlva se
ap#eapa IZ> debe apllcarse<ZI a los equos sometidos a una presion maxima
admisible PS superior a 0,5 bar. X> Los equipos sometidos a una presion inferior o
igual a 0,5 bar no presentan riesgos significativos relacionados con la presion. Por
consiguiente, no deben ponerse obstaculos asu libre circulacion en laUnién. <X

B DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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WV 97/23/CE considerando 5
(adaptado)

La presente Directiva € : X> debe aplicarse también a<x] los
conjuntos compuestos por ¥akkes > varias partes de <X] equipos a presion Hastalades
X> ensambladas <XI para constituir una B> unidad integrada y <X1 Hastalaeién
funcional. Dichos conjuntos incluyen desde conjuntos simples, como una olla a
presion, a conjuntos complejos, como una caldera acuotubular. Cuando €l fabricante
de un conjunto destina el mismo —Yy no cada uno de sus elementos por separado— a
Su eeraerelalzacién X> introduccidn en e mercado <X y puesta en servicio como tal,
dicho conjunto debe atererse-a [X> ser conforme con <X1 |la presente Directiva. peet
eentrare; O No obstante, <X1 la presente Directiva no edbre [X> debe aplicarse a <x]
la union de equipos a presion realizada en el lugar de emplazamiento del usuario, bgjo
la responsabilidad de este ultimo, como, por gjemplo, las instalaciones industriales.

(6)

()

WV 97/23/CE considerando 6
(adaptado)

La presente Directiva arseriza X> debe armonizar <XI |as disposiciones nacionales en
lo que se refiere alos riesgos debidos ala presié on. en%easeeaea%% Los demés riesgos
gue pueden presentar dichos equipo ! nte X> pueden
entrar en el ambito de aplicacion de <XI otras di rectlvas que se ocupen de tes-mismes
X> talesriesgos <XI.

No obstante 4=95 [X> algunos <XI equipos a presion
e X> estén sujetos a <X] otras directivas adoptadas con arreglo
a artlculo %QM X> 114 <X del Tratado. Las disposiciones prevstassper X> de <Xl
algunas de dichas directivas se refieren > también <XI a los riesgos debidos a la
preﬂ on. x> Se consudera que <ZI dlchasel%es%eﬁg X> directivas <X] se-censideran
[X> ofrecen una proteccion
adecuada cuando Ios rlesgos <ZI debldos ala preﬂ on que jpresenten dichos equipos
; jo X> sean bgos XI. En
consecuencia, eab%e)eeka# dIChOS equos x> deben excluirse <1 del ambito de
aplicacion de la presente Directiva.

(8)

WV 97/23/CE considerando 7
(adaptado)
= NUevo

En lo que se refiere a kes X> algunos <X] equipos a presion &
X> contemplados en acuerdos <X] internacionales [ relativos a su ransporte
|nternaC| onal Xl ! boral y tedad—bien directivas

Ios n@gos Ilgados a transporte > naci onal Xl
y a Ia preﬂon [X> estan regulados por directivas de la Union basadas en dichos
acuerdos <XI = , que extienden la aplicacion de estos Ultimos a transporte nacional, a
fin de garantizar la libre circulacién de estas mercancias peligrosas a la vez que se
mejora la seguridad del transporte <. per—eensiguiente; dDichos equipos, = que
entran dentro del &mbito de aplicacion de la Directiva 2008/68/CE del Parlamento
Europeo y del Consgo, de 29 de septiembre de 2008, sobre el transporte terrestre de
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mercancias peligrosas'™®, y de la Directiva 2010/35/UE, de 16 de junio de 2010, sobre
equipos a presion transportables y por la que se derogan las Directivas 76/767/CEE,
84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE y 1999/36/CE del Consgjo'’, < X deben
excluirse <X] guedaran-exchdides del ambito de aplicacion de la presente Directiva.

9)

WV 97/23/CE considerando 8
(adaptado)

Determinados equipos a presion no presentan riesgos significativos debidos a la
presion aungue se les someta a una presiéon maxima admisible PS superior a 0,5 bar:
X> vy, X] por consiguiente, no se deberia obstaculizar su libre circulacion en la
Cemuridad X> Unidon X1 cuando hayan sido fabricados o eemereiahizades X
introducidos en el mercado <XI legalmente en un Estado miembro. Para garantizarles
la libre circulacion no es preciso incluirlos en € dambito de aplicacion de la presente
Directiva. En consecuencia, guedaran [X> deben quedar <XI explicitamente excluidos
X> de su &mbito de aplicacion <XI.

(10)

WV 97/23/CE considerando 9
(adaptado)

guedan [ Deben quedar <XI excluidos del @ambito de aplicacion de la presente
Directiva otros equipos B> a presion <XI sometidos a una presion X> méxima
admisible <X superior a 0,5 bar y que representen un riesgo significativo ligado a la
presion paratesgue, 5O pero respecto a los cuales <X re-ehstante; se garantice tanto
sd X la <X libre circulacion como un adecuado nivel de seguridad. No obstante, estas
exclusiones seran objeto de un examen regular con e fin de determinar la posible
necesidad de tomar medidas er-e-dmbite > anivel <X] delaUnion.

| ¥ 97/23/CE considerando 10
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| ¥ 97/23/CE considerando 13

(11) El &mbito de aplicacion de la presente Directiva debe fundamentarse en una definicion

general del término «equipo a presién» que permita la evolucion técnica de los
productos.

(12)

WV 97/23/CE considerando 14
(adaptado)

La conformidad con los requisitos esenciadles de seguridad es desisiva
X> necesaria <X] para garantizar la seguridad de los equipos a presion. Estos requisitos
han-side-dividides [X> deben subdividirse <XI en requisitos generales y especificos que
deben satisfacer los equipos a presion. En particular, los requisitos especificos se
retieren—a [ deben tener en cuenta <X] tipos particulares de equipos a presion.
Determinados equipos a presion pertenecientes a las categorias Il y IV deben
someterse a una wexrfieackén-bO evaluacion <X final que comprenda una inspeccion

final y etraspruebas [X> ensayos de sobrecarga <X1.

(13)

WV 97/23/CE considerando 15
(adaptado)

Los Estados miembros deberian estar en condiciones de permitir la exhibicion en
ferias comerciales de equipos a presion que ain no sean conformes a los requisitos de
la presente Directiva. En €l curso de las demostraciones, se-deberda-tomar [X> deben
tomarse <XI las medidas de seguridad aproptiadas en aplicacion de las normas de
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seguridad generales del Estado miembro interesado para garantizar la proteccion de las
personas.

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

| & nuevo

La Directiva 97/23/CE establece una clasificacion de los equipos a presion por
categorias en funcion del nivel ascendente de riesgo relacionado con la presion. Ello
comprende la clasificacion del fluido contenido en el equipo a presion como peligroso
0 no, de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE del Consgjo, de 27 de junio de 1967,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias
peligrosas™. El 1 de junio de 2015, la Directiva 67/548/CEE sera derogada y sustituida
por el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas®, por el que se aplica en la Unién el Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos, adoptado a nivel internaciona en
la estructura de las Naciones Unidas. Dicho Reglamento introduce nuevas clases y
categorias de peligros que corresponden solo parcialmente a las establecidas en la
Directiva 67/548/CEE. Por tanto, la Directiva 97/23/CE debe adaptarse, manteniendo
sus actuales niveles de proteccion, a Reglamento (CE) n° 1272/2008.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los equipos a
presion con los requisitos de la presente Directiva, segn sus funciones respectivas en
la cadena de suministro, a fin de garantizar un elevado nivel de protecciéon de los
intereses publicos, como la salud, la seguridad y la proteccién de los usuarios, y una
competencialeal en el mercado delaUnion.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucién deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercialicen equipos a presion conformes con la presente Directiva. ES necesario
establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente econdmico en la cadena de suministro y distribucion.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el disefio y € proceso de
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de evaluacion
de la conformidad. Por tanto, la evaluacién de la conformidad debe seguir siendo
obligacion exclusiva del fabricante.

A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes econdmicos, las autoridades
nacionales de vigilancia del mercado y los consumidores, los Estados miembros han
de incitar a los agentes econdmicos a incluir una direccion de Internet, ademas de la
direccion postal.

Es necesario asegurarse de que los equipos a presion procedentes de terceros paises
gue entran en el mercado de la Unién cumplen los requisitos de la presente Directiva
y, en particular, que los fabricantes han aplicado procedimientos de evaluacion de la
conformidad adecuados con respecto a dichos equipos. Procede, por tanto, establecer
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

gue los importadores se aseguren de que los equipos a presion que introducen en €l
mercado cumplen los requisitos de la presente Directiva 'y de que no introducen en €l
mercado equipos a presion que no cumplan dichos requisitos o que presenten un
riesgo. Asimismo, debe establecerse gue los importadores se aseguren de que se han
aplicado los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado de
los equipos a presion y la documentacion elaborada por los fabricantes estén
disponibles para su inspeccion por las autoridades nacional es.

El distribuidor comercializa un equipo a presion después de que el fabricante o €l
importador lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la debida diligencia
para garantizar que la manipulacion que haga del equipo no afecte negativamente a su
conformidad con los requisitos de |a presente Directiva.

Al introducir un equipo a presion en e mercado, los importadores deben inscribir en
dicho equipo su nombre y la direccién postal en la que se les puede contactar. Deben
contemplarse excepciones en casos en que el tamafio o la naturaleza del equipo a
presién no permitan esa inscripcién, incluidos aquellos en que € importador tendria
gue abrir el embalgje parainscribir su nombrey direccién en el equipo.

Cualquier agente econdmico gue introduzca un equipo a presién en el mercado con su
propio nombre o marca comercial o lo modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de la presente Directiva debe considerarse su fabricante y asumir las
obligaciones que como tal |e correspondan.

Los distribuidores e importadores, a estar proximos a mercado, deben participar en
las tareas de vigilancia del mercado que redizan las autoridades nacionales
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacién necesaria sobre el equipo a presion en cuestion.

La trazabilidad de un equipo a presion en toda la cadena de suministro contribuye a
una vigilancia del mercado méas sencilla y eficiente. Un sistema de trazabilidad
eficiente facilitalalabor de identificacion por parte de las autoridades de vigilancia del
mercado de los agentes econdmicos responsables de la comercializacion de equipos a
presion no conformes.

Al conservar la informacion requerida por la presente Directiva para la identificacion
de otros agentes econdmicos, no ha de exigirse a los agentes econémicos que
actualicen dicha informacién respecto de otros agentes econdmicos que les hayan
suministrado un equipo a presion o a quienes ellos hayan suministrado un equipo a
presion.

La presente Directiva debe limitarse a expresar |os requisitos esenciales de seguridad.
Para facilitar la evaluacion de la conformidad con respecto a estos requisitos es
necesario establecer la presuncion de conformidad del equipo a presion que sea
conforme con las normas armonizadas adoptadas con arreglo a Reglamento (UE)
n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 25 de octubre de 2012, sobre
la normalizacion europea, por € que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consgjo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo y por €l que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consgjoy la
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Decision n® 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo®, con objeto de
expresar especificaciones técnicas detalladas de estos requisitos, especialmente en lo
que respecta al disefio, lafabricacion y el ensayo del equipo a presion.

(27) El Reglamento (UE) n° 1025/2012 establece un procedimiento de objeciones sobre las
normas armonizadas cuando estas normas no cumplan plenamente los requisitos de la
presente Directiva.

| ¥ 97/23/CE considerando 16
WV 97/23/CE considerando 18
(adaptado)
= Nuevo
(28) Lafabricacié on de equipos a presion requiere la utilizacion de materiales esye-Hse-Re

B> seguros X1. A fata de normas armonizadas, es—GtH—definis
X> deben establecerse X1 las caracteristicas de los materiales destinados a una
utilizacion reiterada. [ Estas caracteristicas deben ser estableudas medlante
aprobaciones europeas de materiales, emitidas por <Xl
uno de los organl smos notlflcados IZ> designados <XI espema]mente %&eﬁ%aeles para
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matertales X efectuar esa tarea X1. &

poedré—acegerse—a > Los materiales conform% con aprobauon% europeas deben
beneficiarse de <XI la presuncién de conformidad con los requisitos esenciales = de
seguridad <= de la presente Directiva.

(29)

WV 97/23/CE considerando 19
(adaptado)
= nuevo

En vista de la naturaleza delspeligre X> de los riesgos <XI que representa el uso de
equipos a presion = y para que los agentes econdmicos y las autoridades competentes
puedan, respectivamente, demostrar y garantizar que € equipo a presion
comercializado cumple los requisitos esenciales de seguridad <=, es necesario
= establ ecer < erearunes procedl mi entos de evaluacion de la conforml dad eenes
eq os—basiees—de : +as . Esos procedimientos deben establecerse en
funC| on del grado de pellgro mherente a los equipos a presion. Por consiguiente, para
cada categoria de equipo a presion debe disponerse de un procedimiento adecuado o la
posbllldad de elegir entre diferentes procedi mlentos de rigor equwalente qa%kes

> |:> La DeC|S|on n° 768/2008/CE &etablece modulos con
procedl mlentos de evaluacion de la conformidad, del menos al més estricto, en funcion
del riesgo y del nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia
intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacion de la
conformidad deben elegirse entre dichos modulos. <= Los detalles afadidos a esos
procedimientos estan justificados por la naturaleza de la verificacion exigida en los
equipos apresion.

(30)

WV 97/23/CE considerando 20
(adaptado)

L os Estados miembros deberian estar en condiciones de autorizar que 10s organismos
de inspeccién de los usuarios puedan proceder a determinadas tareas de la evaluacion
de la conformidad, de acuerdo con la presente Directiva. A tal fin, la presente
Dlrectlva ﬁﬁ x> debe fijar <] los criterios en-tes-gue-debera ah-basarsetes-Estades

a—a [X> de autorizacion por parte de Ios Estados mlembros de
<X] esos organl smos de inspeccion de |os usuarios.

(31)

WV 97/23/CE considerando 21
(adaptado)

determlnados procedimientos de evaluaaon de la conformldad pueden—dispener
X> debe darse la posibilidad de <XI que cada aparato sea sometido a inspeccion y a
praeba > ensayo <XI por paste=de un organismo notificado o un organismo de
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inspeccion de los usuarios como parte de la verficasién X> evaluacion <X final del
equipo a presion. En otros casos, deberia disponerse la garantia de que |a vexiicacion
X> evaluacion <X1 final pueda ser supervisada por un organismo notificado mediante
visitas sin previo aviso.

(32)

(33)

| & nuevo |

L os fabricantes deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar la
informacién requerida por la presente Directiva sobre la conformidad del equipo a
presion con los requisitos de la presente Directiva y de otra legislacion de
armoni zacion pertinente de la Union.

Para asegurar €l acceso efectivo alainformacion con fines de vigilancia del mercado,
la informacién requerida para identificar todos los actos de la Union aplicables ha de
estar disponible en una Unica declaracion UE de conformidad.

(34)

WV 97/23/CE considerando 22
(adaptado)

= nuevo

Los equos a prea On deberan IZ> deben <ZI [levar, como norma general, eI marcado

m : o El marcado CE, que |nd|ca Ia
conformldad de un equo a preﬂon es eI resultado visible de todo un proceso que

comprende la evauacién de la conformidad en sentido amplio. Los principios
generales que rigen el marcado CE y su relacion con otros marcados se establecen en
el Reglamento (CE) n° 765/2008. La presente Directiva debe establecer normas que
regulen la colocacion del marcado CE. <=

(35) No se—fHara [X> debe colocarse<X] e marcado «CEs» en equipos a presion

x> defmldos en la presente Dlrect|va<Zl Ccuya presion seke solo represente un riesgo
#ay paralos que x>, en consecuencia, <XI no
sej ustlflque procedl miento de certlflcaC| on aguno.

(36)

(37)

| 8 nuevo

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en la presente
Directiva requieren la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad,
notificados por los Estados miembros ala Comision.

La experiencia pone de manifiesto que los criterios establecidos en la Directiva
97/23/CE que deben cumplir los organismos de evaluacién de la conformidad para ser
notificados a la Comisién no son suficientes para garantizar un elevado rendimiento
uniforme de estos organismos en toda la Union. Sin embargo, es esencia que todos los
organismos de evaluacion de la conformidad desempefien sus funciones a mismo
nivel y en condiciones de competencia leal. En consecuencia, es necesario establecer
requisitos de obligado cumplimiento por parte de los organismos de evaluacién de la
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad.

Para garantizar un nivel de calidad de la evaluacién de la conformidad constante, es
necesario también establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades de
notificacion y otros organismos participantes en la evaluacion, la notificacion y €l
seguimiento de los organismos de evaluacion de la conformidad.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, debe suponerse que cumple los requisitos
correspondientes establecidos en |a presente Directiva.

El sistema establecido en |a presente Directiva debe complementarse con el sistema de
acreditacion establecido en el Reglamento (CE) n° 765/2008. Dado que la acreditacion
es un medio esencial de verificacion de la competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.

Las autoridades publicas de la Unién Europea deben considerar que una acreditacion
transparente, conforme a lo establecido en e Reglamento (CE) n° 765/2008, que
garantice e necesario nivel de confianza en los certificados de conformidad,
congtituye la forma mas adecuada de demostrar la competencia técnica de los
organismos de evaluacion de la conformidad. Sin embargo, las autoridades nacionales
pueden considerar que disponen de medios adecuados para llevar a cabo esa
evaluacion por si mismas. En tales casos, para garantizar un nivel adecuado de
credibilidad de las evaluaciones efectuadas por las autoridades nacionales, estas deben
facilitar a la Comisién y a los demas Estados miembros las pruebas documentales
necesarias del cumplimiento de los requisitos normativos pertinentes por parte de los
organismos de evaluacién de la conformidad.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. A efectos de garantizar €l nivel de proteccidn exigido para la introduccion
de los equipos a presion en el mercado de la Unidn, es esencial que los subcontratistas
y las filidles que evallen la conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en relacion con larealizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad. Por tanto, es importante que la evaluacion de la competencia y €
rendimiento de los organismos que vayan a notificarse y e seguimiento de los
organismos ya notificados se apliquen también a las actividades de |os subcontratistas
y lasfiliales.

Es preciso aumentar la eficienciay la transparencia del procedimiento de notificacion
y, en particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para permitir una notificacion en
linea.

Dado que los organismos de evaluacion de la conformidad pueden ofrecer sus
servicios en toda la Unidn, procede ofrecer a los demas Estados miembros y a la
Comision la oportunidad de formular objeciones a propésito de un organismo
notificado. A este respecto, es importante prever un periodo durante e cual pueda
aclararse cualquier duda o preocupacion acerca de la competencia de los organismos
de evaluacién de la conformidad antes de que empiecen a trabagjar como organismos
notificados.
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(45)

(46)

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos de evaluacién de
la conformidad apliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin
imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Por e mismo motivo y para
garantizar el mismo trato a los agentes econémicos, debe garantizarse la constancia en
la aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacién de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre
los organismos de evaluacién de la conformidad.

L os Estados miembros han de adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que
los equipos a presion solo se introduzcan en el mercado si, habiendo sido almacenados
de manera adecuada y utilizados para |os fines previstos, o en condiciones de uso que
se puedan prever razonablemente, no ponen en peligro la salud y seguridad de las
personas. Los equipos a presion deben considerarse no conformes a los requisitos
esenciadles de seguridad establecidos en la presente Directiva Unicamente en
condiciones de uso gque puedan preverse razonablemente, es decir, cuando su uso
resulte de un comportamiento humano legitimo y fécilmente previsible.

| ¥ 97/23/CE considerando 23

(47)

\ ¥ nuevo

El Reglamento (UE) n°[.../...] [relativo ala vigilancia del mercado de los productos],
gue establece un Unico instrumento juridico sobre la vigilancia del mercado de los
productos, es aplicable alos equipos a presion.

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

(49)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

| & nuevo

Para garantizar unas condiciones de aplicacion uniformes de la presente Directiva,
deben otorgarse competencias de gjecucién ala Comision. Dichas competencias deben
gjercerse de acuerdo con € Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y
del Consgo, de 16 de febrero de 2011, por e que se establecen las normas y los
principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del gercicio de las competencias de ejecucién por la Comision’.

El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de gecuciéon por los
gue se solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras
necesarias respecto de organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de
cumplir los requisitos para su notificacion.

Procede utilizar e procedimiento de examen para la adopcion de actos de g ecucién en
relacion con las autorizaciones europeas de materiales que presenten deficiencias y
cuyas referencias ya hayan sido publicadas en € Diario Oficial de la Union Europea,
dado que estas decisiones podrian tener consecuencias en la presuncién de
conformidad con los requisitos esenciales aplicables.

Para tomar en consideracion los avances de la tecnologia de |os equipos a presion, de
acuerdo con el articulo 290 del Tratado, procede delegar en la Comision el poder de
adoptar actos sobre modificaciones de la clasificacion de los equipos a presion. Es
especialmente importante que la Comision lleve a cabo consultas adecuadas, por
gjemplo con expertos, durante sus trabaj os preparatorios.

La Comision, al preparar y elaborar actos delegados, debe garantizar una transmision
simultdnea, oportuna y apropiada de los documentos pertinentes al Parlamento
Europeoy a Consgo.

La Directiva 97/23/CE establece una disposicion transitoria que permite la puesta en
servicio de los equipos a presion y los conjuntos que cumplan las normativas
nacionales vigentes en la fecha de aplicacion de dicha Directiva. Por motivos de
seguridad juridica, esa disposicion transitoria debe incluirse también en la presente
Directiva.

Es preciso establecer disposiciones transitorias que permitan la comercializacion y la
puesta en servicio de equipos a presion conformes con la Directiva 97/23/CE.
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(55)

(56)

(57)

(58)

Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a
incumplimiento de las disposiciones de Derecho nacional adoptadas de acuerdo con la
presente Directiva y velar por su aplicacion. Las sanciones deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, garantizar que los equipos a
presion presentes en el mercado cumplan los requisitos que proporcionan un elevado
nivel de proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios y de los animales
domésticos o las propiedades y garantizar al mismo tiempo e funcionamiento del
mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembrosy, por consiguiente, debido a su dimension y efectos, puede lograrse mejor a
nivel de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con € principio de
subsidiariedad consagrado en e articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con e principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la
presente Directiva no excede de |o necesario para alcanzar € mencionado objetivo.

La obligacién de incorporar la presente Directiva a Derecho naciona debe limitarse a
las disposiciones que constituyan una modificacion de fondo respecto a la Directiva
97/23/CE. La obligacién de incorporar las disposiciones inalteradas se deriva de la
Directiva 97/23/CE.

La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de incorporacion a Derecho nacional y de aplicaciéon de la
Directiva 97/23/CE que figuran en la parte B del anexo V.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

> DISPOSICIONES GENERALES X1

Articulo 1

Ambito de aplicacion y-detinicienes

1. La presente Directiva se apHea X> aplicara <X] al disefio, la fabricacion y la evaluacion de
la conformidad de los equipos a presion y de los conjuntos sometidos a una presién maxima
admisible PS superior a0,5 bar.

L a presente Directiva > no se aplicard a <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

3La) Lastuberias de conduccion formadas por una tuberia o sistema de tuberias destinadas
alaconduccion de cualquier fluido o sustancia hacia unainstalacion (terrestre o maritima) o a
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partir de €lla, desde € Ultimo dispositivo de aisamiento situado en el perimetro de la
instalacion, incluido dicho dispositivo y todos los equipos angjos especialmente disefiados
para la tuberia de conduccion. Esta exclusion no edbre X> cubrird <XI los equipos a presion
normalizados tales como los que pueden encontrarse en las estaciones de descompresion o en
las estaciones de compresion.

32b) Las redes destinadas a suministro, la distribucién y la evacuacion de agua, asi como
sus equipos y conducciones de agua motriz >, como tuberias forzadas, tineles de presion o
galerias de carga, <XI parainstalaciones hidroel éctricasy sus accesorios especificos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

3:3.C) Los eguipes—nchiides—en [ recipientes a presion simplesregulados por <XI la
Dlrectlva SHAO4/CEE 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®® —+elativa-ales

34.d) Los eguHpes—ncidides—en O generadores aerosoles regulados por <XI Ia Directiva
75/324/CEE del Consgjo= ; ! M

3.5.e) Los equipos destinados a funcionamiento de los vehiculos definidos en las siguientes
Directivas y-sds-anexes.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

i)  Directiva 2007/46/CE del

Parlamento Europeo y del Consegjo, QOI‘ la que se crea un marco para la
homologacion de los vehiculos de motor v de los remolques, sistemas,
comgonent% y unidades técnicas independientes destinados a dichos
Vd]ICU|O . v . O j O

Eurogeo 34 del Cong o, rel atlva a Ia homol ogacion de los tractores agricolas o

forestales, de sus remolgues y de su maguinaria intercambiable remolcada, asi
como de los sistemas, componentes y unidades técnicas de dichos vehiculos™

derdedas;
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36:f) Los equipo:

L 2002/24/CE del

Parlamento Eurogeo y del Cong o, reI atlva a Ia% homol ogacion de los
vehiculos de motor de dos o tres ruedas

X> clasificados como maximo en <X la

categorla | con arreglo a lo dlspuesto en eI artlculo 9 de la presente Directiva 'y que estén
contemplados en una de las Directivas siguientes:

i) Dlrectlva% 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo gde

ii)  Directiva 95/16/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de=29-defunie-de
4995. sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros;
relativas alos ascensores®;

iii) Directiva £3R23/CEE 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de19
febrero-1973: relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre e material eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tension®™;

iv) Directiva 93/42/CEE del Consgo, de=l4—dejunie—de-1993 relativa a los
productos sanitarios™;

V) Dlrectlva% 2009/142/CE del Parlamento Eurogeo y del Consejo gde

ﬂ%embms sobre Ios aparans de gas’’;

vi) Directiva 94/9/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de23-de-marze-de
1094 sobre los aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmésferas
potencia mente explosivas™

3-£0) Los equipos contemplados en tale partay articulo 223 > 346 X1,
apartado 1, letrab), del Tratado.

3:8:h) Los aparatos disefiados especificamente para uso nuclear, cuya averia pueda causar
emisiones radiactivas.

L os equipos de control de pozos que se utilizan tanto en la industria de prospeccién y

extraccion de petrdleo, de gas o geotérmica como para € amacenamiento subterraneo,
disefiados para contener o controlar la presién de los pozos. Dichos equipos Haeksyren
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> incluirdn <X1 la cabeza de pozo (&bol de Navidad), los
X> evitadores de explosion <X (BOP), las tuberias y colectores, asi como sus equipos
auxiliares previos.

3210:) Los equipos que contienen revesthmientes X cubiertas <XI 0 mecanismos cuyas
dimensiones, seleccion de materiales y normas de fabricacién se basen principalmente en
criterios de resistencia, rigidez y estabilidad suficientes para soportar los efectos estaticos y
dindmicos del funcionamiento u otras caracteristicas relacionadas con su funcionamiento y
paralos que la presion no constituya un factor significativo asaivel de disefio. Dichos equipos
pueden incluir:

i)  losmotores, incluso las turbinasy los motores de combustion internas;

ii) lasméquinas de vapor, las turbinas de gas y de vapor, |os turbogeneradores, |0os
compresores, las bombas y |0s dispositivos de accionamiento.

321K) Los atos hornos, con sus sistemas de ienfriamiento, sus recuperadores de viento
caliente, sus extractores de polvo y sus depuradores de gases de escape de ato horno, y los
cubilotes de reduccién directa, con sus sistemas de enfriamiento, sus convertidores de gas 'y
sus cubas de fusion, refundicién, desgasificacion y moldeado del acero y de metales no
ferrosos.

3221) Las cubiertas de los equipos € éctricos de alta tension, como los conectores y mandos,
los transformadores y las méquinas rotativas.

313.m) Las cubiertas presurizadas que rodean los elementes—de sistemas de transmision,
como, por gjemplo, los cables eléctricos y los cables telefonicos.

324-n) Los barcos, cohetes, aeronaves o unidades costeras moviles, asi como los equipos
especificamente destinados a ser instalados a bordo de |os mismos o a propul sarlos.

315:0) Los equipos a presién compuestos por una cubierta flexible, como, por emplo, los
neumaticos, 10s cojines (colchones) de aire, las pelotas y balones de juego, |as embarcaciones
hinchables y otros equipos a presion similares.

3-16-p) Los silenciadores de escape y de admision.
32£q) Las botellas o latas metdlicas para bebidas carbéni cas destinadas a consumo final.

318.r) Los recipientes destinados a transporte y a la distribucién de bebidas cuyo producto
PS-V no supere los 500 bar por litro y cuya presion maxima admisible no supere los 7 bar.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3-19-5) Los equipos regulados X> por las Directivas 2008/68/CE y 2010/35/UE y |os equipos
regulados por € Codigo Maritimo Internaciona de Mercancias Peligrosas <XI ea—tes
Cenvenies—ADR* _RID%, QMDG“*) y X por e Convenio sobre Aviaciéon Civil
Internacional <XI (Convenio OACI*).
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| ¥ 97/23/CE

3:20t) Losradiadoresy los tubos en los sistemas de cal efaccién por agua caliente.

322u) Los recipientes destinados a contener liquidos cuya presion de gas por encima del
liquido no sea superior a0,5 bar.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 2

x> Definiciones <X
A efectos de la presente Directiva, se ertierde X> aplicaran las definiciones siguientes <XI:

2+1) Per «eEquipos a presion»; kes recipientes, tuberias, accesorlos de segurldad y
accesorios a presion: B incluidos, <XI Een su caso, se-censiderara-gueferma p-parte-de-tos
eguipes—a—presion los elementos fijados a las partes sometldas a preson como brldas

tubuladuras, acoplamientos, abrazaderas, soportes; y orejetas paraizar=ete.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2211.2) Por «¢Recipiente»:; gaa cubierta disefiada y fabrl cada para contener fl ui idos a presion,
|ncI wdaes x> sus conexiones di rectas Xl hasta el
#6n X punto de acoplarmento <ZI con otros equipos. Un
recipi ente puede constar de mas de una cdmara.

21.2.3) Por «Tuberias»; tes elementos de canalizacion destinados a la conduccion de
fluidos, cuando estén conectados para integrarse en un sistema a presion. Las tuberias
comprenden, en particular, un tubo o un sistema de tubos, tes conductos, piezas de gjuste,
juntas de expansion, tubos flexibles e—er-sa-case; [X> u <XI otros elementos resistentes a la
presion X>, segin e caso <XI. Se equipararan a las tuberias los cambiadores de calor
compuestos por tubos y destinados a enfriamiento o el calentamiento de aire.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

213.4) Per «a@Accesorios de seguridad»:; kes dispositivos destinados a la protecu 6n de Ios
eqw pos a presion frente a rebasamiento de los limites admisibles;
ser: [ incluidos los sistemas <X] érgares para la limitacion directa de la preaon tales como
las vélvulas de seguridad, los dispositivos de seguridad de discos de rotura, las varillas de
pandeo y los dispositivos de seguridad dirigidos (CSPRS),: érgares X> y |os sistemas <XI
limitadores que accionen medios de intervencion o produzcan el paro o € paro y € cierre,
tales como los presostatos, 10s interruptores accionados por la temperatura o por € nivel del
fluido y los dispositivos de «medida, control y regulacion que tengan una funcion de
seguridad (SRMCR)».
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

234-5) Por «aAccesorios a presionx»:; kes dispositivos con fines operativos cuya cubierta esté
sometida a presion.

215-6) Por «eConjuntos»:; varios equipos a presion ensamblados por un fabricante de forma
gue constituyan una instalacion funcional.

22.7) Per «pPresion»;; ka presion relativa a la presion atmosférica, es decir, la presion
manomeétrica. En consecuencia, el vacio se expresa mediante un valor negativo.

23.8) Por «@Presion maxima admisible PS»:; fa presién maxima para la que esté disefiado €l
equipo, especificada por el fabricante:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

Se-defina O y definida <XI en un lugar especificado por efabricante X> este <XI, que sera
e—ugar—de [O la<Xl] conexion de los dispositivos de proteccion o de seguridad
X> limitacion <XI o la parte superior del equipo o, si ello no fuera adecuado, cualquier otro
lugar especificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

249) Per «¢Temperatura maxima/minima admisible (TS)»:; ks temperaturas maxima y
minima paralas que esté disefiado el equipo, especificadas por € fabricante.

25:10) Per «#Volumen (V)»:;; € volumen interno de una camara, incluido el volumen de las
tubuladuras hasta la primera conexion o soldadura y excluido el volumen de los elementos
internos permanentes.

26:11) Per «[X> Tamahno <XI diémetre nominal DN»:; gia cifra de identificaciOn del-didrmetre
X> de la dimensién <XI comun a todos los elementos de un sistema de tuberias, exceptuados
los elementos indicados por sus diametros exteriores o por € calibre de la rosca. Sera un
nimero redondeado a efectos de referencia, sin relacion estricta con las dimensiones de
fabricacion. Se denominara con las letras DN seguidas de un nimero.

2+12) Por «§Fluidos»:; kes gases, es liquidos y tes vapores en fase pura 0 en mezclas. Un
fluido podra contener una suspensién de solidos.

28:13) Per «dUniones permanentes».=kas uniones que séle solo pueden separarse por
métodos destructivos.

29.14) Per «a@Aprobacion europea de materiales».=dga documento técnico que define las

caracteristicas de los materiales destinados a una utilizacion reiterada en la fabricacion de
equipos a presion, que no sean objeto de normas armonizadas.
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| & nuevo

15) «Comercializacion»: todo suministro remunerado o gratuito, en el transcurso de una
actividad comercial, de equipos a presion para su distribucion o utilizacion en el mercado de
laUnion.

16)  «Introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un equipo a presion en el
mercado de la Unién.

17)  «Fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica o manda disefiar o fabricar
equipos a presion y los comercializa con su nombre 0 marca comercial.

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

19)  «Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce
equipos a presion de un tercer pais en € mercado de la Union.

20)  «Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa equipos a presion.

21)  «Agentes econdmicos». el fabricante, € representante autorizado, € importador y €
distribuidor.

22)  «Especificacion técnica»: documento en el que se definen los requisitos técnicos que
debe cumplir un equipo a presién, un Proceso O Un Servicio.

23)  «Norma armonizada»: norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2,
punto 1, letrac), del Reglamento (UE) n° 1025/2012.

24)  «Acreditacion»: acreditacion con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n° 765/2008.

25)  «Organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacién con
arreglo aladefinicion del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n° 765/2008.

26)  «Evauacion de la conformidads»: proceso por € que se determina si se satisfacen los
requisitos de la presente Directiva en relacion con un equipo a presion, un proceso, un
Servicio o un sistema.

(27)  «Organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempefia actividades
de evaluacion de la conformidad, que incluyen la calibracion, los ensayos, la certificacion y la
inspeccion.

28)  «Recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un equipo a
presién ya puesto a disposicion del usuario final.

29)  «Retirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializacion de un equipo a
presién que se encuentra en la cadena de suministro.
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30) «Marcado CE»: marcado por € que el fabricante indica que e equipo a presion
cumple todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la
Unidn gue establece la colocacién de dicho marcado.

31) «Legidacion de armonizacion de la Unién»: toda legislacion de la Union que
armoniza las condiciones para la comercializacién de los productos.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

Articulo 23

X> Comercializacion y puesta en servicio <1

1 Los Estados mlembros adoptarén todas las medldas oportunas para que los equipos a
—1 solg solo puedan comeruahzarse y

Ia pr@ente Di rectlva =

2. Les-dispesiciones—de lLa praeente Dlrectlva no afectaran a la facultad de los Estados
miembros de prescribir—=e tade; 10s requisitos que
consideren necesarios para garantizar la proteccmn de las personas y, en partlcular de los
trabajadores que utilicen los equipos a presion X> en cuestion <X]
trate, slempre que ello no suponga modificaciones de los mismos e%ﬁa%%aaa IZ> de una
forma no especificada <X] la presente Directiva.

3. Los Estados miembros no pondran obstaculos a _gue, en ferias, exposiciones, €
demostra(;lones x>y otros eventos similares <1, % se presenten equipos a presion e
! X> no conformes
con <ZI Ia presente Dlrectlva, siempre que se |nd|que con claridad, mediante un cartel visible,
su no conformidad, asi como la ImDOSIbllldad de adqumr dichos equipos antes de que el
fabricante; 0 su representante estal e [0os hayan hecho conformes. En
las demostraciones deberan tomarse, de conformi dad con los requisitos que establezcan las
autoridades competentes de los Estados miembros interesados, las medidas de seguridad
adecuadas para garanti zar |a pretesetén [X> seguridad <X] de las personas.

Articulo 24

Requisitos técnicos

1. Los X siguientes <X] equipos a presion e
deberan cumplir los requisitos esenciales > de segurldad establ eC|dos <Xl %%gaﬁaﬁ en eI
Aanexo |:
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

£1a) Losrecipientes, excepto los contemplados en laletra b) elpunte-12, previstos para:

al)

Bii)

gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y liquidos cuya
presién de vapor ala temperatura méaxima admisible sea superior en més de 0,5
bar a la presion atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites
siguientes:

—  paralosfluidos del grupo 1, los que tengan un volumen superior al L y
cuyo producto PS-V sea superior a 25 bar-L, asi como los que tengan una
presion PS superior a 200 bar (cuadro 1 del Aanexo 11)s;

- para los fluidos del grupo 2, los que tengan un volumen superioral L y
cuyo producto PS-V sea superior a 50 bar-L, los que tengan una presion
PS superior a 1000 bar, asi como todos los extintores portétiles y
botellas destinadas a aparatos respiratorios (cuadro 2 del Aanexo I1);

liquidos cuya presion de vapor a la temperatura méxima admisible sea inferior
o igua a 0,5 bar por encima de la presion atmosférica normal (1 013 mbar),
dentro de los limites siguientes:

—  paralosfluidos del grupo 1, los que tengan un volumen superior al L y
cuyo producto PS-V sea superior a 200 bar-L, asi como los que tengan
una presion PS superior a 500 bar (cuadro 3 del Aanexo I1)s;

- para los fluidos del grupo 2, los que tengan una presion PS superior a 10
bar y el producto PS-V superior a 10 000 bar-L, asi como los que tengan
una presion PS superior a1 000 bar (cuadro 4 del Aanexo 11).

£2Db) Equipos a presion sometidos a la accion de una llama o a una aportacion de calor que
represente un pekgre > riesgo <X de recal entamiento, previstos para la obtencién de vapor o
de agua sobrecal entada a temperaturas superiores a 110 °C, con un volumen superior a2 |, asi
como todas las ollas a presion (cuadro 5 del Aanexo 11).

43.c) Tuberias para

ai)

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

—  paralos fluidos del grupo 1, si ta & DN es superior a 25 (cuadro 6 del
Aanexo 11);;

—  paralos fluidos del grupo 2, si a €l DN es superior a 32 y € producto
PS-DN X> es <X] superior a1 000 bar (cuadro 7 del Aanexo I1);

liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima admisible sea inferior

o igual a 0,5 bar por encima de la presion atmosférica normal (1 013 mbar),
dentro de los limites siguientes:

38

ES



ES

—  paralos fluidos del grupo 1, si a €l DN es superior a 25 y e producto
PS-DN [X> es <X] superior a2 000 bar (cuadro 8 del Aanexo I1);

—  para los fluidos del grupo 2, si la PS es superior a 10 bar, la € DN
X> es <X] superior a200 y € producto PS:DN [X> es <X] superior a 5 000
bar (cuadro 9 del Aanexo I1).

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

+4.d) Accesorios de Segurl idad y accesorios a presion destinados a los equipos citados en las

Ietrasa)! b) y ©), te

un COﬂj unto.

inclusive cuando tales equipos estén incorporados a

do que comprendan COmO mMinimo un equipo a
pr&a on C|tado en eI apartado 1 %p%%%&e deberan cumplir los requisitos esenciales
X> de seguridad <X] recogidos en € Aanexo 1.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

22a) Conjuntos disefiados para la obtencién de vapor y de agua sobrecalentada a
temperaturas superiores a 110 °C que consten a menos de un equipo a presion sometido ala
accion de la llama o a otra aportacion de calor que represente un pekgre X riesgo <XI de
recal entamiento.

22D0) Conjuntos distintos de los contemplados en g—punte—21 |a letra a), cuando el
fabricante los destine a su comercializacion y puesta en servicio como conjuntos.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

23- No obstante lo dispuesto en k2 i H ‘ el parrafo primero,
los conjuntos previstos para la producuon de agua callente con una temperatura igual o
inferior a 110 °C, alimentados manualmente con combustible sélido, con un producto PS-V
superior a 50 bar-L, deberan cumplir los requisitos esencidles X> de seguridad <X

contemplados en los puntos 2.10, 2.11; y 3.4 y tetrasal-y-di-del el punto 5, letras a) y d), del
Aanexo |.

3. Los equipos a presion yetes-seniuntes cuyas caracterlstlcas sean inferiores o |gual&s alos
limites contemplados respectivamente en pal
apartado 1, letras a), b) vy ¢), vy en e apartado 2 éeb%e&ap IZ> estaran <x] dlsenados y
fabricados de conformidad con las buenas préacticas de latécnica a uso en un Estado miembro
afin de garantizar la seguridad en su utilizacion. Se adjuntaran alos eqw pos apresion 549%1
#e&eenfaﬁées unas |nstruc:C| ones de utlllza(:| on adecuadas s £

eema%% chhos equos a preson %e%eﬁf%es no éebeﬁan=l=le+a¥ IZ> Ilevaran <Xl eI
marcado «CEs tal como se define en €l articulo 4518.
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Articulo 45

Librecirculacion

1 4L L os Estados miembros no prohibiran, restringirén ni obstaculizaran, a causa de los
riesgos debidos a la presion, la comercializacion ni la puesta en serV|C|o en las condiciones
fijadas por el fabricante, de los equipos a presion
a&%%% que cumplan lo dlspueﬂo en Ia presente Dlrectlva

2  Los Estados miembros no prohibiran, restringirdn ni obstaculizarén, a causa de los
riesgos debidos a la presion, la comercializacion ni la puesta en servicio de equipos a presion

e-coenpuntes que cumplan lo dispuesto en el apartade-34-del articulo 34, apartado 3.

2. En lamedida en que resulte necesario para el uso seguro y correcto de los equipos a presion
y—deles-ceniuntes, |os Estados miembros podran exigir que la informacion recogida en los
puntos 3.3 y 3.4 del Aanexo | se fa(:|I|te en Ia(s) Iengua(s) of|C|aI(es) de la %em%em
B> Unidn <XJ; que B determine <X '
Estado miembro en el gue dicho equipo Ilggue al sepenga-ad

24.2.3. Cuando un Estado miembro haya designado un organismo de inspeccion de los
usuarios de conformidad con |os ertertes X> requisitos <X enunciados en el presente articulo
= 25 < , no podra prohibir, restringir ni obstaculizar en las condiciones previstas en el
presente articulo 16, a causa de los riesgos debidos a la presion, la comercializacion ni la
puesta en servicio de equipos a presion e-eerjdates cuya conformidad haya sido evaluada por
un organismo de inspeccion de los usuarios; designado por otro Estado miembro de
conformidad con |os erteries [X> requisitos <X enunciados en el presente articulo 25 < .

| & nuevo

CAPITULO 2

OBLIGACIONESDE LOSAGENTESECONOMICOS

Articulo 6 [articulo R2 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los fabricantes

1 Cuando introduzcan en el mercado los equipos a presion contemplados en e articulo
4, apartados 1 y 2, los fabricantes se asegurarén de que estos se han disefiado y fabricado de
conformidad con los requisitos esencial es de seguridad establecidos en €l anexo |.

Cuando introduzcan en € mercado los equipos a presién contemplados en € articulo 4,
apartado 3, los fabricantes se asegurardn de que estos se han disefiado y fabricado de
conformidad con las buenas précticas técnicas de un Estado miembro.
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2. Respecto a los equipos a presion contemplados en el articulo 4, apartados 1y 2, los
fabricantes elaborardn la documentacién técnica contemplada en e anexo Il y aplicaran o
mandarédn aplicar el procedimiento de evaluacién de la conformidad contemplado en €
articulo 14.

Cuando se haya demostrado que un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartados 1
y 2, cumple los requisitos aplicables mediante el procedimiento mencionado en el parrafo
primero, los fabricantes elaborardn una declaraciéon UE de conformidad y colocaran el
marcado CE.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion
en el mercado.

4. L os fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion en
serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion los cambios
en e disefio o las caracteristicas de los equipos a presion y los cambios en las normas
armonizadas 0 en otras especificaciones técnicas con arreglo a las cuaes se declara su
conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten los equipos a
presion, para proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios, los
fabricantes someterdn a ensayo muestras de los equipos a presion comercializados,
investigaran y, en caso necesario, mantendrdn un registro de las denuncias de equipos a
presion no conformes y las recuperaciones de esos equipos e informaran a los distribuidores
de todo seguimiento de este tipo.

5. L os fabricantes se asegurarén de que su equipo a presion lleva un nimero de tipo, lote
0 serie 0 cualquier otro el emento que permita su identificacion o, si €l tamafio o la naturaleza
del equipo no lo permite, de que la informacion necesaria figura en el embalae o en un
documento que acomparie a equipo.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o su marca
comercial registrada, su direccion postal y, si existe, el sitio web donde se les puede contactar
en el equipo a presion o, cuando no sea posible, en e embalge 0 en un documento que
acompafie a equipo. La direccion debera indicar un punto Unico en el que pueda contactarse
al fabricante.

7. L os fabricantes se aseguraran de que |os equipos a presién contemplados en € articulo
4, apartados 1 y 2, van acompafiados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de
acuerdo con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo |, en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios, determinada por € Estado miembro en cuestion. Dichas
instrucciones e informacion relativa a la seguridad seran claras, comprensibles e inteligibles.

Los fabricantes se aseguraran de que los equipos a presion contemplados en el articulo 4,
apartado 3, van acompafiados de instrucciones e informacién relativa a la seguridad, de
acuerdo con e articulo 4, apartado 3, en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios, determinada por € Estado miembro en cuestién. Dichas
instrucciones e informacion relativa a la seguridad serén claras, comprensibles e inteligibles.

8. L os fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a presion
gue han introducido en e mercado no es conforme con la presente Directiva adoptaran
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inmediatamente las medidas correctoras necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando € equipo a presion presente un riesgo,
informaran inmediatamente de €llo a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que hayan comercializado el equipo en cuestién y dardn detalles, en
particular, sobre lano conformidad y cualquier medida correctora adoptada.

9. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del equipo a presion con la presente Directiva en una lengua facilmente
comprensible para dicha autoridad. La informacién y documentacion podran facilitarse en
papel 0 en formato electronico. A peticion de esta autoridad, cooperaran con ella en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que presenten los equipos a presion que hayan
introducido en el mercado.

Articulo 7 [articulo R3 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Representantes autorizados

1 Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

Las obligaciones establecidas en e articulo 6, apartado 1, y la elaboracion de la
documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

2. El representante autorizado efectuard las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. EI mandato debera permitir a representante autorizado realizar como minimo
|as tareas siguientes:

a) mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacién técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia durante un periodo de
diez afos a partir de laintroduccién del equipo a presion en el mercado;

b) en respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente,
facilitar a dicha autoridad la informacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del equipo a presion;

C) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que presente el equipo a
presion objeto de su mandato.

Articulo 8 [articulo R4 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los importador es
1 Los importadores solo introducirén en el mercado equipos a presion conformes.

2. Antes de introducir en e mercado un equipo a presion contemplado en €l articulo 4,
apartados 1 y 2, el importador se asegurard de que e fabricante ha llevado a cabo la debida
evaluacion de conformidad de acuerdo con €l articulo 14. Se asegurara de que €l fabricante ha
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elaborado la documentacion técnica, de que e equipo a presion lleva e marcado CE y va
acompafiado de instrucciones e informacion relativa a la seguridad de acuerdo con los puntos
3.3y 3.4 del anexo | y de que & fabricante ha respetado los requisitos enunciados en €l
articulo 6, apartados 5 y 6.

Antes de introducir en el mercado un equipo a presion contemplado en e articulo 4, apartado
3, e importador se asegurara de que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de
gue € equipo a presion van acompafados de instrucciones de uso adecuadas y de que €l
fabricante ha respetado |os requisitos enunciados en €l articulo 6, apartados 5y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para pensar que un equipo a presion no
cumple los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I, no introducira dicho
equipo en & mercado hasta que sea puesto en conformidad. Asimismo, cuando €l equipo a
presion presente un riesgo, €l importador informara de ello a fabricante y alas autoridades de
vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca
comercial registraday su direccién postal de contacto en el equipo a presion o, cuando no sea
posible, en e embalgje o en un documento que acompafie a equipo. Los datos de contacto
figurarédn en una lengua facilmente comprensible para los usuarios y las autoridades de
vigilanciadel mercado.

4. Los importadores garantizaran que los equipos a presion contemplados en € articulo
4, apartados 1 y 2, vayan acompafiados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad
de acuerdo con los puntos 3.3y 3.4 del anexo I, en una lengua facilmente comprensible para
los consumidores y otros usuarios, determinada por €l Estado miembro en cuestion.

Los importadores garantizardn que los equipos a presion contemplados en el articulo 4,
apartado 3, vayan acompafiados de instrucciones e informacion relativa a la seguridad en una
lengua fécilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios, determinada por €l
Estado miembro en cuestion.

5. Mientras sean responsables de un equipo a presién contemplado en e articulo 4,
apartados 1y 2, los importadores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o
transporte no afectan a cumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo |.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten los
equipos a presion, para proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios,
los importadores, previa solicitud debidamente justificada de las autoridades competentes,
someteran a ensayo muestras de los equipos a presion comercializados, investigaran y, en
caso necesario, mantendran un registro de las denuncias de equipos a presion no conformes y
las recuperaciones de esos equipos e informarén a los distribuidores de todo seguimiento de
este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a
presién que han introducido en e mercado no es conforme con la presente Directiva
adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para ponerlo en conformidad,
retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando €l equipo a presion presente
un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en los que han comercializado € equipo en cuestion y darén detalles, en
particular, sobre lano conformidad y cualquier medida correctora adoptada.
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8. Durante un periodo de diez afios desde la introduccién del equipo a presiéon en el
mercado, los importadores mantendrédn una copia de la declaracion UE de conformidad a
disposiciéon de las autoridades de vigilancia del mercado y se asegurarédn de que, previa
peticion, dichas autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

9. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
importadores le facilitaran la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del equipo a presién en una lengua fécilmente comprensible para dicha
autoridad. La informacién y documentacion podran facilitarse en papel o en formato
electronico. A peticion de esta autoridad, cooperaran con €ella en cualquier accion destinada a
evitar los riesgos que presenten |os equipos a presion que hayan introducido en el mercado.

Articulo 9 [articulo R5 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Obligacionesdelos distribuidores

1 Al comercializar un equipo a presion, los distribuidores actuaran con el debido
cuidado en relacion con los requisitos de la presente Directiva.

2. Antes de comercializar un equipo a presion contemplado en €l articulo 4, apartados 1
y 2, los distribuidores se aseguraran de que lleva el marcado CE, que va acompafiado de los
documentos necesarios y de instrucciones e informacién relativa a la seguridad de acuerdo
con los puntos 3.3 y 3.4 del anexo | redactadas en una lengua facilmente comprensible para
los consumidores y otros usuarios del Estado miembro en el que se va a comerciaizar y que
e fabricante y € importador han respetado los requisitos enunciados en € articulo 6,
apartados 5y 6, y € articulo 8, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para pensar que un equipo a presion no
cumple los requisitos esenciales de seguridad que se establecen en € anexo I, no
comercializara dicho equipo hasta que sea puesto en conformidad. Ademas, cuando el equipo
a presion presente un riesgo, el distribuidor informaré de ello a fabricante, al importador y a
las autoridades de vigilancia del mercado.

Antes de comercializar un equipo a presion contemplado en el articulo 4, apartado 3, los
distribuidores se aseguraran de que lleva el marcado CE, que va acompafiado de instrucciones
de uso adecuadas redactadas en una lengua fécilmente comprensible para los consumidores y
otros usuarios del Estado miembro en € que se va a comercializar y que el fabricante y €l
importador han respetado los requisitos enunciados en el articulo 6, apartados 5y 6, y €
articulo 8, apartado 3.

3. Mientras sean responsables de un equipo a presién contemplado en e articulo 4,
apartados 1y 2, los distribuidores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o
transporte no afecten al cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad establecidos
en el anexol.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un equipo a
presion que han comercializado no es conforme con la presente Directiva velaran por que se
adopten las medidas correctoras necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo, si procede. Ademés, cuando el equipo a presion presente un riesgo, |os
distribuidores informaran inmediatamente de €ello a las autoridades nacionales competentes de
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los Estados miembros en los que lo han comercializado y darén detalles, en particular, sobre
lano conformidad y toda medida correctora adoptada.

5. En respuesta a una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
distribuidores le facilitaran la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del equipo a presion. La informacion y documentacion podran facilitarse en
papel o en formato electronico. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en
cualquier accion destinada a evitar 1os riesgos que presente € equipo a presion que hayan
comercializado.

Articulo 10 [articulo R6 de la Decision n° 768/2008/CE]
Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a losimportadoresy los

distribuidores

A efectos de la presente Directiva, se considerara fabricante, y estara sujeto a las obligaciones
del fabricante con arreglo a articulo 6, a un importador o distribuidor que introduzca un
equipo a presion en e mercado con su nombre o marca comercial 0 modifique un equipo a
presién yaintroducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con
los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 11 [articulo R7 de la Decision n° 768/2008/CE]

| dentificacion de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econdmicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del
mercado, durante diez afios:

a) acuaquier agente econdmico que les haya suministrado un equipo a presion;
b) a cualquier agente econémico a que hayan suministrado un equipo a presion.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a que se refiere el parrafo primero
durante diez afios después de gque se les haya suministrado € equipo a presion y durante diez
anos después de que hayan suministrado €l equipo a presion.
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CAPITULO 3

CONFORMIDAD Y CLASI FICA,CIC')N DE LOSEQUIPOSA
PRESION

| ¥ 97/23/CE

Articulo 512 [articulo R8 de la Decision n° 768/2008/CE]

Presuncién de confor midad

{ nuevo \

1. Se presumira que los equipos a presion contemplados en € articulo 4, apartados 1 y 2, que
sean conformes con normas 0 partes de normas armonizadas cuyas referencias hayan sido
publicadas en e Diario Oficial de la Union Europea cumplen los requisitos esenciaes de
seguridad de dichas normas o partes de las mismas indicados en € anexo I.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

£2. Los Estados miembros presumiran gue |os equipos a presion y-+es-eenpantes provistos del
marcado «CE» establecido en el articulo 2518 y de la declaracion IZ> UE <ZI de conformidad
«CE» establem da en eI artlculo 17 Aﬂe)ee¥=l= cumplen d la presente

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

4.3. Cuando los materiales que se utilicen en la fabricacion de equipos a presion sean
conformes acon las aprobaciones europeas de materidles y sus referencias hayan sido
publicadas en € Diario Of|C|aI de > la Union Europea de acuerdo con el articulo 15,
apartado 4, I 2 \ se presumiran conformes acon los requisitos
esenciales > de segurldad <Xl %%I% aplicables esr-arreghe-al X> que se establecen en
el <] Aanexoll.
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Articulo 913

Clasificacién delos equipos a presion

1. Los equipos a presion contemplados en e apartade=1—del articulo 34, apartado 1, se
clasificaran por categorias, conforme a Aanexo Il, en funcion del grado creciente de

peligresidad DO riesgo <X1.

A efectos de dicha clasificacion, los fluidos se dividiran en X los<X] dos grupos
> siguientes. <X] &

\ ¥ nuevo

a) El grupo 1, que comprende fluidos consistentes en sustancias y mezclas, definidas en el
articulo 2, puntos 7 y 8, del Reglamento (CE) n° 1272/2008, que estan clasificadas como
peligrosas con arreglo alas siguientes clases de peligros fisicos y parala salud establecidas en
las partes 2'y 3 del anexo | de dicho Reglamento:

1)  explosivosinestablesdelasdivisiones1.1,1.2,1.3,14y 1.5;
i) gasesinflamables delas categorias 1y 2;

iii)  gases comburentes de la categoria 1;
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Xi)
Xii)
Xiii)
Xiv)
XV)
XVi)

XVii)

liquidos inflamables de las categorias 1y 2;

liquidos inflamables de |a categoria 3 cuando la temperatura maxima admisible
sea superior a punto de inflamacion;

sdlidos inflamables de las categorias 1y 2;

sustancias y mezclas autorreactivas de lostipos A aF;
liquidos piroforicos de la categoria 1,

solidos piroforicos de la categoria 1;

sustancias y mezclas que en contacto con €l agua desprenden gases inflamables
delas categorias 1, 2y 3;

liquidos comburentes de las categorias 1, 2y 3;

solidos comburentes de las categorias 1, 2y 3;
peréxidos organicos de lostipos A aF;

toxicidad oral aguda de las categorias 1y 2;

toxicidad dérmica aguda de las categorias 1y 2;
toxicidad aguda por inhalacion de las categorias 1, 2y 3;

toxicidad especifica en determinados 6rganos tras una sola exposicion de la
categoria 1.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

22D0) Er=eFl grupo 2,=se=treluyen > que comprende <XI todos los demas fluidos no
contemplados en epunte-21 |aletraa).

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

3:2. Cuando un recipiente esté formado por varias cAmaras, erecipiente se clasificard en la
categoria mas alta de eada cAmaras individuales. Cuando una camara contenga varios fluidos,

la clasificacion se readlizara en funcion del fluido que requiere la categoria de-mayer+iesge
> més alta <XI.

| ¥ 97/23/CE |

Articulo 4814

Evaluacion de la confor midad



ES

2£2.1. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deberan aplicarse parafHar
emareade—«CE»-en a un equipo a presion se determinarén por la categoria, establecida con
arreglo a articulo 913, en que esté clasificado € equipo.

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

categorial:
— Maodulo A
categoriall:
— Médulo A2
— Modulo D1
— Modulo E1

categorialll:

| ¥ 97/23/CE

— Mdédulo B4 X> (tipo de disefio X1 + D
— Modulo B2 X (tipo de disefio) <XI + F
— Mdédulo B > (combinacion del tipo de produccién y € tipo de disefio) <XI + E

— Modulo B X> (combinacion del tipo de produccion y € tipo de disefio) <XI + C22

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— MéduloH

categorialV:

| ¥ 97/23/CE

— Modulo B X> (combinacion del tipo de produccion y el tipo de disefio) <XI + D

— Mdédulo B > (combinacion del tipo de produccién 'y el tipo de disefio) <X1 + F
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— Modulo G
— MéduloH1
[X> Los procedimientos de evaluacion de la conformidad se establecen en el anexo 11 <X1.

44.3. Los equipos a presion deberan ser sometidos a uno de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, a eleccion del fabricante, que corresponda a la categoria a la
gue pertenezca dicho equipo. El fabricante podra también aplicar, si asi 10 desea, uno de los
procedimientos previstos para la categoria superior, siempre que éesta exista.

£54. En e marco del procedimiento del aseguramiento de la calidad de los equipos a
presion clasificados en las categorias |1 y |V, contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra
a inciso i), el articulo 4, apartado 1 Ietraa inciso i rimer uion, y e articulo 4 artad

1, letrab), ' S g
%éel%&eul@:& el organismo notlflcado al efectuar visitas sin previo aviso, tomara una
muestra del equipo en el local de fabricacion o de almacenamiento con objeto de realizar, o de
guesereahee [X> mandar redizar <X1, |a verficaeién > evaluacion <XI final contemplada en
el punto 3.2.2 del Aanexo I. A tal fin, el fabricante informara al organismo notificado del ptan
x> calendario <X] previsto de produccion. El organismo notificado efectuara, como minimo,
dos visitas durante el primer afio de fabricacion. El organismo notificado fijara la frecuencia
de las visitas posteriores con arreglo a los criterios establecidos en € punto 4.4 de los
correspondientes modul os.

46.5. En e caso de la fabricacion de un solo gjemplar de recipientes y equipos a presion
clasificados en |la categoria lll, contemplados en € puate--2-del articulo 34, apartado 1, letra
b), con arreglo a procedimiento del modulo H, €l organismo notificado realizara o hara que se
realice lawerificasién X> evaluacion <Xl final, contemplada en el punto 3.2.2 del Aanexo |, de
cada unidad. A ta fin, e fabricante comunicara e pkaa B> calendario <XI previsto de
produccion a organismo notificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

26. Los conjuntos a los que serefiere €l apartade-2-del articulo 34, apartado 2, se someteran a
un procedimiento general de evaluacion de la conformidad que incluird > las evaluaciones
siguientes <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a) la evaluacion de cada uno de los equipos a presion que formen parte del conjunto y
gue estén contemplados en el apartade=1-del articulo 34, apartado 1, cuando no se hayan
sometido anteriormente a un procedimiento de X> evaluacion de <X1 la conformidad y a un
marcado «CE» por separado; el procedimiento de evaluacion se determinara por la categoria
de cada uno de |os equipos,

b) la evaluacion de la integracion de los distintos elementos del conjunto de conformidad
con los puntos 2.3, 2.8 y 2.9 del Aanexo |, que se determinara por |a categoria mas alta de los
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equipos de que se trate, pe-teniéndese-er . sin tener en cuenta la aplicable a
los eguipes [X> accesorios <X] de seguridad;

C) la evaluacion de la proteccion del conjunto contra el rebasamiento de los limites
admisibles de servicio de conformidad con los puntos 2.10 y 3.2.3 del Aanexo |, que debera
realizarse en funcion de la categoria més alta de |os equi pos que deban protegerse.

3:7. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, las autoridades competentes podran
permitir, cuando esté justificado, la comercializacion y puesta en servicio en el territorio del
Estado miembro de que se trate de los equipos a presion y conjuntos individuales
contemplados en el apartade—2-del articulo 22, para los que no se hayan aplicado los
procedimientos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo y cuya utilizacion
tengainterés parala experimentacion.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4. Los documentos y la correspondencia relativos a la evaluacion de la conformidad se
redactaran en la Iengua 0 lenguas oficiales de la Gemunidad X> Unidon X1 que podra
determin tadle; €l Estado miembro en el que esté establecido el
organismo competente para apllcar los procedimientos, o en una lengua aceptada por dicho
organismo.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 24215
Aprobacion europea de materiales

1. A peticion de uno o varios fabricantes de materiales o de equipos, uno de los organismos
notificados contemplados en el articulo 2220, designados especmcamente para esa funC| on,
expedira la aprobacion europea de material es
4. El organismo notificado definird y efectuarg, o hara que se efectuen Ios examenes y
praebas [X> ensayos <X adecuados para certificar la conformidad de los tipos de material con
los correspondientes requisitos de la presente Directiva. En el caso de materiales reconocidos
de utilizacion segura antes del 29 de noviembre de 1999, e organismo notificado tendra en
cuenta |los datos existentes para certificar dicha conformidad.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

2. Antes de expedir la aprobacion europea de materiales, € organismo notificado Hfermara
@ rem|t| ra<X] la_informacion Qel’tl nente a los Estados miembros y a la Comision;
s, Dentro de un pI azo de tres meses, cua qU|er Estado

mlembro ola Comlson podran
94%%%3&89@55 = pr&eentar observam ones <::| expon| iendo sus razones. Eﬁ%%@

El organismo notificado e)epeehﬁ x> podra expedlr Xl la aproba(:| on europea de materiales
teniendo en euanta cuenta las observaciones
presentadas.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3. Se transmitira a los Estados miembros, a los organl sSmos notlflcados y ala Comision una
copia de la aprobacién europea de materiales

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4. [¥> Cuando la aprobacion europea de materiales cumplalos requisitos alos que se refiera
y que se establecen en el anexo |, <X £la Comision publicara B> las referencias de dicha
aprobacion. <XI ¥ > La Comlson <X] mantendra actualizada una Ilsta de kas X estas X1
aprobaciones : terigles en el Diario Oficial de tasG S

Union Europea <X1.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

5. El organismo notificado que haya expedido la aprobacion europea de materiales para
eguipes—a—presién retirara dicha aprobacion cuando compruebe que no deberia haberse
expedido o cuando € tipo de materia esté amparade [X> regulado <XI por una norma
armonizada. Informara inmediatamente a los demas Estados miembros, a los organismos
notificadosy ala Comisién de cualquier retirada de aprobacion.

\ ¥ nuevo

6. Cuando un Estado miembro considere que una aprobacion europea de materiales cuyas
referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea no cumple
plenamente |os requisitos esenciales de seguridad a los que se refieray que se establecen en el
anexo |, la Comision decidira mediante actos de gecucion s retira las referencias de dicha
aprobacion del Diario Oficial dela Unién Europea.

L os actos de gecucién alos que se refiere el parrafo primero se adoptaran de acuerdo con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 39, apartado 3.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 4416
Organismos de ingpeccion de los usuarios

1. No obstante las disposiciones relativas a las tareas efectuadas por los organismos
notificados, los Estados miembros podran autorizar en su terrltorlo la comercializacion y
puesta en servicio por parte de los usuarios de equipos a presion
e—artiedyle=1 cuya conformidad con los requisitos esenciales X> de segurldad <Xl haya sido
eval uada por un organlsmo de inspeccion de los usuarios designado de conformidad con tes
el apartado 87.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3:2. Los equipos a presion y—eenfuntes; cuya conformidad haya sido evaluada por un
organismo de inspeccion de los usuarios; no podran llevar el marcado «CEs.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

4-3. Los equipos a presion > mencionados <X] en €l apartado 1 e-cerjurtes sake solo podran
ser utilizados en los establecimientos explotados por € grupo del que forme parte €
organismo de inspeccion. El grupo aplicara una politica de seguridad comin en lo que se
refiere a las especificaciones técnicas relativas al disefio, la fabricacion, e control, e
mantenimiento y la utilizacion de |0s equipos a presion y-es-cenjdntes.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

54. Los organismos de inspeccion de los usuarios trabajaran exclusivamente para el grupo del
que formen parte.

65. Los procedimientos aplicables en caso de evaluacion de la conformidad por parte de los
organismos de inspeccion de los usuarios son los modulos A22, C22, F y G, deserites
> establecidos <XI en el Aanexo Il1.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

#6. Los Estados miembros comunicaran a los demés Estados miembros y a la Comisién los
organismos de inspeccién de los usuarios que hayan autorizado, las tareas para las cuales se
los haya designado y, con respecto a cada uno de €ellos, la lista de los establecimientos que
cumplen lo dispuesto en el apartado 43.

87. Para la designacion de los organismos de inspeccion de los usuarios, los Estados
miembros aplicaran 10s erteres-enanekades [X> requisitos establecidos <X] er-e=Anexe- en
el articulo 25 y se aseguraran de que € grupo a que pertenece € organismo de inspeccion
aplicalos criterios mencionados en la segunda frase del apartado 43.

| ¥ 97/23/CE
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Articulo 17 [articulo R10 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Declaracion UE de conformidad

1. La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento de los
requisitos esencial es de seguridad establecidos en €l anexo I.

2. La declaracion UE de conformidad tendra la estructura tipo establecida en e anexo Ill,
incluird los elementos especificados en los procedimientos pertinentes de evaluacion de la
conformidad establecidos en € anexo |1 y se actualizara de manera continua. Se traducira ala
lengua o las lenguas solicitadas por € Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se
comercialice el equipo a presion.

3. Cuando un equipo a presion esté sujeto a mas de un acto de la Unidn que requiera una
declaracion UE de conformidad, se elaborara una sola declaracion UE de conformidad con
respecto a todos los actos de la Union. Esta declaracion comprendera la identificacion de los
actos en cuestion, incluidas sus referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, €l fabricante asumira la responsabilidad de
la conformidad del equipo a presion con los requisitos establecidos en la presente Directiva.

Articulo 18 [articulo R11 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Principios generales del marcado CE

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

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 2519 [articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]

X>Reglasy condiciones para la colocacion del <X Mmar cado «CEs»

| ¥ 97/23/CE

ES



WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

21. El marcado «CE» debera ##arse [X> colocarse <X de forma visible, elaramente legible e
indeleble > en alguno de los siguientes objetos <X] = 0 en su placa de caracteristicas < :

a) encadaequipo apresion contemplado en el apartade-1-del articulo 34, apartado
1.6

b)  en cadaconjunto mencionado en el apartade-2-del articulo 34, apartado 2.5

X> El equipo o0 € conjunto previsto en las letras @) y b) del parrafo primero estara <<
completo 0 en un estado que permita la werfieastén X> evaluacion <XI final, tal como se
describe en e punto 3.2 del Aanexo |. ® Cuando la colocacion del marcado CE no sea
posible o no pueda garantizarse debido a la naturaleza del equipo o del conjunto, se colocara
en el embalgjey en los documentos que |os acomparien. <

3:2. No seranecesario f#ar > colocar <X € marcado «CE» en cada uno de los eqU| pos de
presion individual es que compongan un conjunto €e )
Conservaran dicho marcado los equipos a presion |nd|V|duaIes que ya Ileven el marcado
«CE» a ser incorporados a conjunto.

| ¥ 97/23/CE

4 nuevo

3. El marcado CE se colocara antes de la introduccion del equipo a presion o conjunto en €l
mercado.

4. El marcado CE ira seguido del nimero de identificaciéon del organismo notificado cuando
este participe en la fase de control de la produccioén.
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El nimero de identificacion del organismo notificado ser& colocado por €l propio organismo
0, siguiendo las instrucciones de este, por €l fabricante o su representante autorizado.

5. El marcado CE vy, en su caso, €l nimero de identificacion a que se hace referencia en el
apartado 4, podran ir seguidos de cualquier otra marca gque indique un riesgo o uso especiales.

CAPITULO 4

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

| ¥ 97/23/CE
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Articulo 20 [articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

Notificacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros los
organismos notificados o los organismos de inspeccion de los usuarios autorizados a realizar
tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con arreglo a articulo 15, a articulo 16
0 a anexo Il y las terceras entidades que hayan reconocido, a efectos de las tareas a que se
hace referenciaen los puntos 3.1.2y 3.1.3 del anexo I.

Articulo 21 [articulo R14 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Autoridades notificantes

1. L os Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable del
establecimiento y la aplicacion de los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y del seguimiento de los
organismos notificados, alas terceras entidades reconocidas y alos organismos de inspeccién
de los usuarios, teniendo en cuenta también el cumplimiento del articulo 26.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y e seguimiento
contemplados en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion, tal como se define en
el Reglamento (CE) n° 765/2008 y de acuerdo con este ultimo.

3. Cuando la autoridad notificante delegue la evaluacion, la notificacion o e seguimiento
contemplados en e apartado 1 en un organismo que no sea una entidad publica, o le
encomiende dichas tareas de cualquier otra forma, dicho organismo sera una persona juridica
y cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en € articulo 22, apartados 1 a 6.
Ademés, adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas
de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
el organismo mencionado en el apartado 3.
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Articulo 22 [articulo R15 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Requisitosrelativos a las autoridades notificantes

1 La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de
intereses con |os organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizara y gestionar4 de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la
notificacion de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas
competentes distintas de las que llevaron a cabo la eval uacion.

4, La autoridad notificante no ofrecera ni gercera ninguna actividad que efectien los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter comercial
0 competitivo.

5. La autoridad notificante preservaré la confidencialidad de lainformacién obtenida
6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus taress.

Articulo 23 [articulo R16 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacién de infor macion de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos nacionaes de
evaluacion y notificacion de organismos de evaluacién de la conformidad y de seguimiento de
los organismos notificados, de las terceras entidades y de los organismos de inspeccion de los
usuarios, asi como de cualquier cambio en lainformacion transmitida.

La Comisién hara publica esainformacion.

Articulo 24 [articulo R17 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Requisitosrelativos a los or ganismos notificadosy las ter cer as entidades r econocidas

1 A efectos de notificacion, un organismo notificado o una tercera entidad reconocida
deberan cumplir los requisitos establecidos en |os apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad estara establecido de acuerdo con el
Derecho nacional y tendra personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad seraindependiente de la organizacién o
el equipo apresion que evalla.
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Podra tratarse de un organismo perteneciente a una asociacion empresarial 0 una federacion
profesional que represente a las empresas que participan en € disefio, la fabricacion, €l
suministro, € montaje, € uso o e mantenimiento de los equipos a presion que evalla, a
condicion de que se demuestre su independenciay la ausencia de conflictos de intereses.

4. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus méximos directivos y €l personal
responsable de la redlizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no serén e
disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, € duefio, el usuario o €
encargado del mantenimiento de los equipos a presion que deben evaluarse, ni €
representante de cualquiera de ellos. Ello no es ébice para que estos utilicen los equipos a
presion evaluados que sean necesarios en las operaciones del organismo de evaluacion de la
conformidad o para que los utilicen con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la redlizacion de las tareas de evauacion de la conformidad no intervendran
directamente en € disefio, la fabricacion o construccion, la comercializacion, lainstalacion, el
uso o0 e mantenimiento de estos los equipos a presién, ni representardn a las partes que
participan en estas actividades. No participardn en ninguna actividad que pueda entrar en
conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que han sido notificados. Ello se aplicara, en particular,
alos servicios de consultoria.

L os organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades de sus
filiales 0 subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus
actividades de evaluacion de la conformidad.

5. Los organismos de evauacion de la conformidad y su persona llevardn a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y
con la competencia técnica exigida para €l campo especifico, y estaran libres de cualquier
presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciacion
0 en @ resultado de sus actividades de evaluaciéon de la conformidad, en particular la que
pudieran gjercer personas 0 grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de
estas actividades.

6. L os organismos de evaluacion de la conformidad serén capaces de llevar a cabo todas
las tareas de evaluacién de la conformidad que les sean asignadas de acuerdo con el articulo
15, el anexo 111 o los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo | y para las que hayan sido notificados,
independientemente de que realicen las tareas |0s propios organismos o se realicen en su
nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, y respecto a cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y cada
tipo o categoria de equipos a presiéon para los que haya sido notificado, un organismo de
evaluacion de la conformidad tendra a su disposicion:

ad) € persona necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar |as tareas de evaluacion de la conformidad;

b) las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectla la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparenciay la posibilidad de
reproducir estos procedimientos; aplicara politicas y procedi mientos adecuados
gue permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo de
evaluacion de la conformidad y cualquier otra actividad,
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c) procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafno de las empresas, €l sector en que operan y su estructura, €l
grado de complejidad de la tecnologia del producto en cuestion y la naturaleza,
en masa o en serie, del proceso de produccion.

Contara con los medios necesarios para redlizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendra
acceso atodo el equipo o las instalaciones que necesite.

7. El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendré&:

a)  una buena formacion técnica y profesional para redlizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad en relacidn con las cuales haya sido notificado
el organismo de evaluacion de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectlia
y laautoridad necesaria para efectuar tales eval uaciones,

C)  un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
seguridad establecidos en e anexo I, de las normas armonizadas aplicables y
de las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacion de laUnidn y
de lalegislacion nacional;

d) la capacidad de establecer certificados, registros e informes que demuestren
gue se han efectuado las evaluaciones.

8. Se garantizara laimparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de sus
maximos directivosy de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de un organismo de
evaluacion de la conformidad no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los
resultados de dichas evaluaciones.

0. El organismo de evaluacién de la conformidad suscribira un seguro de responsabilidad
civil, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo a Derecho nacional, o que €l
propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observard e secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo a
articulo 15, al anexo 1l o alos puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo | 0 a cualquier disposicion de
Derecho nacional por la que se apliquen, salvo con respecto a las autoridades competentes del
Estado miembro en el que realice sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

11.  El organismo de evauacion de la conformidad participard en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacién de los organismos
notificados establecido con arreglo a las disposiciones pertinentes de la legislaciéon de
armonizacion de la Unidn, o se asegurara de que su personal de evaluacion esté informado al
respecto, y aplicard a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las |abores del grupo.
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Articulo 25

Requisitosrelativos a los or ganismos de inspeccion de los usuarios

1 A efectos de notificacién, los organismos de inspeccion de los usuarios deberén
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

2. Los organismos de inspeccion de los usuarios se estableceran de conformidad con el
Derecho nacional y tendran personalidad juridica.

3. L os organismos de inspeccién de |os usuarios serén organi zativamente identificables y
tendran métodos de informacion dentro del grupo del que formen parte que garanticen y
demuestren su imparcialidad.

4. Los organismos de inspeccion de los usuarios, sus maximos directivos y e personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no serén el
disefiador, el fabricante, € proveedor, el instalador, €l comprador, € duefio, € usuario o €l
encargado del mantenimiento de los equipos a presion que deben evaluarse, ni €l
representante autorizado de cualquiera de €ellos. Ello no es dbice para que estos utilicen los
equipos a presion evaluados que sean necesarios en las operaciones de los organismos de
inspeccion de los usuarios o para que los utilicen con fines personal es.

Los organismos de inspeccién de los usuarios, sus maximos directivos y e persona
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran
directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la comercializacion, lainstalacion, el
uso o e mantenimiento de estos los equipos a presion, ni representaran a las partes que
participan en estas actividades. No participardn en ninguna actividad que pueda entrar en
conflicto con su independencia de criterio o su integridad en relacion con las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que estén notificados. Ello se aplicara, en particular, a
los servicios de consultoria

5. Los organismos de inspeccién de los usuarios y su persona llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y
con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier
presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciacion
0 en d resultado de sus actividades de evaluaciéon de la conformidad, en particular la que
pudieran gjercer personas 0 grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de
estas actividades.

6. L os organismos de inspeccién de los usuarios seran capaces de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacion de la conformidad que les sean asignadas de conformidad con e articulo
16 y para las que han sido natificados, independientemente de que readlicen las tareas los
propios organismos o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, respecto cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y cada tipo
0 categoria de equipos a presion para los que han sido notificados, los organismos de
inspeccion de los usuarios tendran a su disposicion:

a) e persona necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar |as tareas de evaluacion de la conformidad;
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b) las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectia la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparenciay la posibilidad de
reproduccién de estos procedimientos; aplicard politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo
de inspeccion de los usuarios y cualquier otra actividad;

c) procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafno de las empresas, €l sector en que operan y su estructura, €l
grado de complejidad de la tecnologia del producto en cuestion y la naturaleza,
en masa o en serie, del proceso de produccion.

Contardn con los medios necesarios para redlizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendran
acceso atodo el equipo o las instalaciones que necesiten.

7. El persona que efectie las actividades de evaluacion de la conformidad tendr&:

a) una buena formacion técnicay profesiona para realizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad en relacion con las cuales ha sido notificado
el organismo de evaluacion de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia
y laautoridad necesaria para efectuar tales eval uaciones,

C) un conocimiento y una comprensién adecuados de los requisitos esenciales de
seguridad establecidos en €l anexo I, de las normas armonizadas aplicables y
de las disposiciones pertinentes de la legislacién de armonizacion delaUnion 'y
delalegislacion nacional;

d) lacapacidad necesaria paralaelaboracion de los certificados, los registrosy los
informes que demuestren que se han efectuado las eval uaciones.

8. Se garantizara laimparcialidad de los organismos de inspeccién de |os usuarios, de sus
maximos directivos y de su personal de evaluacion. Los organismos de inspeccion de los
usuarios no participaran en ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de inspeccion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de los organismos
de inspeccion de los usuarios no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los
resultados de dichas evaluaciones.

9. Los organismos de inspeccién de los usuarios deberan contratar un seguro adecuado
de responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad esté cubierta por el grupo a que
pertenecen.

10.  El personal de los organismos de inspeccion de los usuarios observard el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, con arreglo al
articulo 16 o a cualquier disposicion nacional que lo contemple, salvo con respecto a las
autoridades competentes del Estado miembro en € que realice sus actividades. Se protegeran
los derechos de propiedad.
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11. Los organismos de inspeccion de los usuarios participardn en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion de los organismos
notificados establecido con arreglo a las disposiciones pertinentes de la legislacién de
armonizacién de la Unidn, o se aseguraran de que su persona de evaluacion esté informado al
respecto, y aplicaran a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las |abores del grupo.

Articulo 26 [articulo R18 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Presuncién de confor midad

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de las mismas cuyas referencias
se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea se considerara que cumple los
requisitos establecidos en los articulos 24 o0 25 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables contemplan estos requisitos.

Articulo 27 [articulo R20 de la Decision n° 768/2008/CE]

Subcontratacionesy filiales de los or ganismos notificadosy las ter ceras entidades
reconocidas

1 Cuando un organismo notificado o tercera entidad reconocida subcontraten tareas
especificas relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurran a una filial, se
aseguraran de que el subcontratista o lafilial cumplan los requisitos establecidos en €l articulo
24 e informaran ala autoridad notificante en consecuencia.

2. Los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas asumiran la plena
responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con
independencia de donde tengan su sede.

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

4, Los organismos notificados y las terceras entidades reconocidas mantendran a
disposicién de las autoridades notificantes los documentos pertinentes sobre la evaluacion de
las cualificaciones del subcontratista o de lafilial, asi como €l trabajo que estos realicen con
arreglo al articulo 15, al anexo |11 o alos puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo l.

Articulo 28 [articulo R22 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacion ala autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.
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2. La solicitud iréa acompariada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del equipo a presion
para el que el organismo se considere competente, asi como de un certificado de acreditacion,
s lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacién, que declare que el organismo
de evaluacioén de la conformidad cumple los requisitos establecidos en los articulos 24 o 25.

3. Cuando €l organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregard a la autoridad notificante todas las pruebas
documental es necesarias parala verificacion, € reconocimiento y el seguimiento regular de su
cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 24 o 25.

Articulo 29 [articulo R23 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de notificacion

1 Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en los articulos 24 o 25.

2. Los notificaran ala Comision y a los demés Estados miembros mediante el sistema de
notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

3. La notificacion incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de la conformidad, € equipo a presion
en cuestion y la correspondiente certificacion de competencia.

4, Si la notificacion no esta basada en e certificado de acreditacion mencionado en el
articulo 28, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la Comision y a los demés
Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del organismo
de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar que €l
organismo serd objeto de un seguimiento regular y continuard cumpliendo los requisitos
establecidos en los articulos 24 0 25.

5. El organismo en cuestion solo podra redlizar las actividades de un organismo
notificado, una tercera entidad reconocida o0 un organismo de inspeccion de los usuarios si la
Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecion en el plazo de
dos semanas a partir de una notificacion en caso de que se utilice un certificado de
acreditacion y de dos meses a partir de una notificacion en caso de no se utilice dicho
certificado.

A efectos de la presente Directiva, solo este tipo de organismo sera considerado un organismo
notificado, una tercera entidad reconocida o un organismo de inspeccién de los usuarios.

6. La Comisién y los demas Estados miembros deberén ser informados de todo cambio
ulterior pertinente de la notificacion.
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Articulo 30 [articulo R24 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Numeros de identificacion y listas de or ganismos notificados
1 La Comisién asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso si € organismo es notificado con arreglo a varios actos de la
Unioén.

2. La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva, junto con los nimeros de identificacién que les hayan sido asignados y las
actividades para las que hayan sido notificados.

La Comisién se asegurara de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 31

Listas deterceras entidades reconocidas y de or ganismos de inspeccién de los usuarios

La Comision hara publica la lista de terceras entidades reconocidas y de organismos de
inspeccion de los usuarios notificados con arreglo a la presente Directiva, asi como las
actividades para las que hayan sido notificados.

La Comisién se asegurara de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 32 [articulo R25 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cambios en las notificaciones

1. S una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo
notificado o una tercera entidad reconocida ya no cumple los requisitos establecidos en el
articulo 24 o no estd cumpliendo sus obligaciones, restringira, suspendera o retirara la
notificacion, segiin € caso, en funcién de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u
obligaciones. Informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros al
respecto.

Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo de inspeccion de
los usuarios ya no cumple los requisitos establecidos en € articulo 25 0 no estd cumpliendo
sus obligaciones, restringird, suspenderd o retirara la notificacion, segin el caso, en funcién
de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informara
inmediatamente ala Comisién y alos demas Estados miembros a respecto.

2. En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion o s el organismo
notificado, la tercera entidad reconocida o € organismo de inspeccion de los usuarios ha
cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las medidas oportunas para que
los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo notificado, otra tercera
entidad reconocida u otro organismo de inspeccion de los usuarios, 0 se pongan a disposicion
de las autoridades notificantes y de vigilancia responsables cuando estas los soliciten.
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Articulo 33 [articulo R26 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Puesta en duda de la competencia de los or ganismos notificados, laster ceras entidades
reconocidasy los or ganismos de inspeccion de los usuarios

1 La Comisién investigara todos |os casos en |os que dude o |e planteen dudas de que un
organismo notificado, una tercera entidad reconocida o un organismo de inspeccion de los
usuarios sea competente o siga cumpliendo los requisitos y |as responsabilidades que se le han
atribuido.

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

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

4, Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado, una tercera entidad
reconocida o un organismo de inspeccion de los usuarios no cumple o ha dejado de cumplir
los requisitos para su notificacion, adoptara un acto de gjecucion pidiendo al Estado miembro
notificante que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden consistir, s es
necesario, en laretirada de la notificacion.

El acto de gecucion a que se refiere € parrafo primero se adoptara de acuerdo con €l
procedimiento consultivo contemplado en el articulo 39, apartado 2.

Articulo 34 [articulo R27 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones oper ativas de |os or ganismos notificados, |os or ganismos de inspeccion de
los usuariosy laster ceras entidades reconocidas

1 Los organismos notificados, los organismos de inspeccion de los usuarios y las
terceras entidades reconocidas llevaran a cabo evaluaciones de la conformidad de acuerdo con
las tareas de evaluacion de la conformidad establecidas, respectivamente, en e articulo 15, €l
articulo 16, €l anexo 111 o los puntos 3.1.2y 3.1.3 del anexo l.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a | os agentes econdmicos.

Los organismos de evaluacion de la conformidad llevarén a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta €l tamario de las empresas, el sector en que operan, su estructura, €l
grado de complejidad de la tecnologia del equipo a presién o del conjunto en cuestion y la
natural eza, en masa o en serie, del proceso de produccion.

No obstante, respetarén el grado de rigor y €l nivel de proteccion requerido para que el equipo
apresion satisfaga | as disposiciones de la presente Directiva.

3. Si un organismo de evaluacion de la conformidad comprueba que un fabricante no
cumple los requisitos esenciales de seguridad establecidos en e anexo | o las normas
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armonizadas correspondientes, instard a fabricante a adoptar las medidas correctoras
adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

4, Si en € transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicién de
un certificado, un organismo de evaluacion de la conformidad constata que un equipo a
presion ya no es conforme, instara al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas
Yy, Si es necesario, suspenderd o retirara el certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras 0 estas no surten el efecto exigido, e organismo
de evaluacion de la conformidad restringird, suspenderd o retirara cualquier certificado, segun
el caso.

Articulo 35

Recur so contra los or ganismos notificados, laster cer as entidades reconocidasy los
organismos de inspeccion de los usuarios

Los Estados miembros velardn por que exista un procedimiento de recurso frente a las
decisiones de los organismos notificados, las terceras entidades notificadas o |os organismos
de inspeccion de los usuarios.

Articulo 36 [articulo R28 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacién de infor macion de los or ganismos notificados, las ter cer as entidades
reconocidasy los organismos de inspeccién de los usuarios

1 Los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y 1os organismos de
inspeccién de los usuarios informaran a la autoridad notificante:

a)  decuaquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

b) de cualquier circunstancia que afecte a ambito y a las condiciones de
notificacion;

¢) decualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad que reciban de |as autoridades de vigilancia del mercado;

d) previasolicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del ambito para el que han sido notificados y de cualquier otra actividad
realizada, con inclusién de las actividades y |a subcontrataci én transfronterizas.

2. Los organismos notificados, las terceras entidades reconocidas y 1os organismos de
inspeccion de los usuarios proporcionaran alos demas organismos notificados con arreglo ala
presente Directiva que realicen actividades similares de evaluacion de la conformidad de los
mMismos equipos a presion, informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con
resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la
conformidad.
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Articulo 37 [articulo R29 de la Decisién n° 768/2008/CE]

I nter cambio de experiencias

La Comisién dispondra que se organice € intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de |os Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 38 [articulo R30 de la Decisién n° 768/2008/CE]

Coordinacion de los or ganismos notificados, las ter cer as entidades reconocidasy los
or ganismos de inspeccion de los usuarios

La Comisién se asegurard de que se instaura y se gestiona convenientemente una
coordinacion y una cooperacion adecuadas entre los organismos de evaluacion de la
conformidad notificados con arreglo a la presente Directiva mediante uno o varios grupos
sectoriales de organismos de eval uacion de la conformidad.

L os Estados miembros se aseguraran de que los organismos de evaluacion de la conformidad
gque notifican participen en e trabago de estos grupos, directamente o por medio de
representantes designados.

| ¥ 97/23/CE
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CAPITULOS5

X> PROCEDIMIENTO DE COMITE Y ACTOS
DELEGADOS

Articulo £39

X> Procedimiento de <XI Ecomité «eguipesapresions

WV 1882/2003 articulo 1 anexo |,
punto 13 (adaptado)
= nuevo

21. La Comision estara asistida por HE ! i i
«Comités O e Comité «equipos a presion», estableudo por Ia Dlrectlva 97/23/CE <ZI
= Seraun comité en el sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011. <

32. En los casos en que se haga referencia al presente ggartado%% sera serén de
apllcauon el articulo 4 = del Reglamento (UE) n° 182/2011 <:| apartad da 15

| & nuevo

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5 del
Reglamento (UE) n° 182/2011.

Cuando deba obtenerse el dictamen del Comité por procedimiento escrito, este se dara por
concluido sin resultado si, en el plazo de presentacion del dictamen, asi |o decide el presidente
del Comité o lo pide una mayoria simple de los miembros del Comité.

| ¥ 97/23/CE
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4 nuevo

Articulo 40

M odificaciones de |os anexos

Se conferirdn competencias a la Comisién para adoptar actos delegados, de acuerdo con el
articulo 41, a propésito de la reclasificacion de equipos a presion cuando se dé alguna de las
Situaciones siguientes:

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a  unequipo apresion o unafamilia de equipos a presion de los contemplados en
el apartade-3-del articulo 34, apartado 3, debe someterse a lo dispuesto en €l

apartagde-1del articulo 34, apartado 1; e-gue

b)  un conjunto o una familia de conjuntos de los contemplados en €l apartade-3
gel articulo 34, apartado 3, debe someterse a lo dispuesto en el apartade-2-del

articulo 34, apartado 2; e-gue

| ¥ 97/23/CE

C) un equipo a presién o una familia de equipos a presion debe clasificarse, no
obstante lo dispuesto en el Aanexo |1, en otra categoria;.

4 nuevo

Articulo 41

Ejercicio dela delegacion

1 Se delegan competencias en la Comisién para adoptar actos delegados en las
condiciones establecidas en € presente articulo.

2. La delegacion de competencias contemplada en e articulo 40 se hard por un periodo
de tiempo indeterminado a partir del 1 de junio de 2015.
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3. El Parlamento Europeo o e Consgo podrén retirar en cualquier momento la
delegacion de competencias contemplada en € articulo 40. Una decision de revocacion
pondra fin a la delegacién de competencias especificada en dicha decision. Surtira efecto
dia siguiente a de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
ulterior especificada en ella. No afectara alavalidez de cualquier acto delegado que ya esté en
vigor.

4, Tan pronto como adopte un acto delegado, la Comision lo notificard simulténeamente
a Parlamento Europeo y al Consgjo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo a articulo 40 entrard en vigor Unicamente si €
Parlamento Europeo o € Consgjo no han formulado objecion alguna en un plazo de dos
meses a partir de la notificacion de dicho acto al Parlamento Europeo y a Consgjo o si, antes
de que expire dicho plazo, estas dos ingtituciones informan a la Comisién de que no
formularan ninguna objecion. Dicho periodo se extendera en dos meses por iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consgjo.

CAPITULO 6

DISPOSICIONES TRANSITORIASY FINALES

Articulo 42

Sanciones

Los Estados miembros estableceran las sanciones aplicables al incumplimiento por los
agentes econdmicos de las disposiciones nacionales adoptadas de acuerdo con la presente
Directiva, y tomaran todas las medidas necesarias para garantizar su cumplimiento. Podran
establecerse sanciones penales en caso de infraccion grave.

Las sanciones a las que se refiere € parrafo primero deberan ser efectivas, proporcionadas y
disuasorias.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

Articulo 43

B> Disposicionestransitorias <l

31. Los Estados miembros deberan—adterizar [X> no impedirdn <X1 hasta-e—29-de-mayo-¢ e
2002 |a eerereiabizacién = puesta en servicio <= de los equipos a presion y de Ios COﬂ] untos
que eampm IZ> cumpllan <X] la normativa vigente en su territorio en la fecha de aplicacion

la presente Dlrectlva 97/23/CE = y que fueron mtrodumdos

en eI mercado <::| hasta eI 29 de mg\éo de 2002
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| & nuevo

2. Los Estados miembros no impediran la comercializacion o puesta en servicio de
equipos a presion sujetos a la Directiva 97/23/CE que sean conformes con dicha Directiva y
sean introducidos en el mercado antes del 1 de junio de 2015.

3. L os certificados emitidos con arreglo ala Directiva 97/23/CE seran validos de acuerdo
con la presente Directiva.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Articulo 2644

Transposicion y

1. Los Estados miembros adoptarédn y publicaran a ‘
tardar €l 1 de marzo de 2015 <X] las disposiciones legales, reglamentarlas y adml nistrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo gispueste X> establecido X1 en lafpresente-Directiva
> el articulo 2, puntos 15 a 31, los articulos 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 17 y 18, € articulo 19,
apartados 3 a 5, los articulos 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36,
37, 38, 42 y 43 y los anexos Il y IV <Xl. hatermarda—de—clo [X> Comunicardn <XI
inmediatamente ala Comisién X> € texto de dichas disposiciones <XI.

Los-Estades+mtembres aAplicaran estas disposiciones a partir del
> 1 dejunio de 2015 <XI.

Cuando los Estados miembros adopten +as > dichas <X] disposiciones eentempladas-en-¢t
prme-parrato, éestas eontendran-una haran referencia ala presente Directiva=e-estardn 0 iran
acompanadas pex de de d|cha referenC|a %me%ée en su publicacién oficial. Les-Estades

lida s : cka: X Incluirdn igualmente
una mencién en la que se precise que las referenuas hechas en las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas vigentes, a la Directiva 97/23/CE se entenderan hechas a la
presente Directiva. Los Estados miembros estableceran las modalidades de dicha referenciay
el modo en que se formule lamencion. <X

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision e Ftexto de las disposiciones
B> bésicas X1 de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Avrticulo 4945

Derogacion
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|V

Queda derogada la Directiva 97/23/CE, modificada por |os actos que figuran en la parte A del
anexo V, con efectos a partir del 1 de junio de 2015, sin perjuicio de las obligaciones de los
Estados miembros relativas a los plazos de transposicion a Derecho naciona y de aplicacion
de dicha Directiva, establecidas en la parte B del anexo V.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y se
leeran con arreglo alatabla de correspondencias que figuraen el anexo VI.

Articulo 46

Entradaen vigor

La presente Directiva entrara en vigor € vigésimo dia siguiente al de su publicacion en €
Diario Oficial de la Union Europea.

El articulo 1, el articulo 2, puntos 1 a 14, los articulos 3, 4, 5, 13, 14, 15y 16, € articulo 19,
apartados 1y 2, los articulos 39, 40y 41y los anexos | y 11 seran aplicables a partir del 1 de
junio de 2015.

| ¥ 97/23/CE

Articulo 47
Destinatarios de la Directiva
L os destinatarios de la presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Bruselas, €l

Por el Parlamento Europeo Por el Consgjo
El Presidente El Presidente
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| ¥ 97/23/CE

ANEXO |

REQUISITOSESENCIALES DE SEGURIDAD

OBSERVACIONESPRELIMINARES

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

1. Las obligaciones establecidas en los requisitos esenciales > de seguridad <XI enunciados
en e presente Aanexo con respecto a los equipos a presion son aplicables asimismo a los
conjuntos cuando exista un riesgo correspondiente.

2. Los requisitos esenciales X> de seguridad <X] establecidos en la X> presente <X] Directiva
son preceptivos. Las obligaciones establesidas—en [X> derivadas de <XI dichos requisitos
esenciales > de seguridad <X] séle solo se aplicardn cuando el equipo a presion de-gue-se
trate X> en cuestion <XI conlleve el correspondiente riesgo a utilizarse en las condiciones
razonablemente previsibles por parte del fabricante.

3. El fabricante tendré la obligacion de analizar los riesgos a fin de definir agaédes aguellos
que se apliquen a sus equipos a causa de la presion y, subsiguientemente, debera-diseRartesy
fabriearles [X> los disefiaray fabricara <XI teniendo en cuenta su andlisis.

4. Los requisitos basiees X> esenciadles de seguridad <XI se interpretaran y aplicaran de
manera que se tenga en cuenta €l skl X> estado <XI de la técnica y la préctica en €
momento del disefio y la fabricacion, asi como las consideraciones técnicas y econdmicas que
sean compatibles con un alto grado de proteccién de lasalud y de la seguridad.

1. GENERALIDADES

1.1. Los equipos a presion seran disefiados, fabricados, controlados y, cuando proceda,
mentades X equipados X1 e instalados de manera que se garantice la seguridad de los
mismos s se ponen en servicio de conformidad con las instrucciones del fabricante o0 en
condiciones razonablemente previsibles.

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

- eliminar o reducir los riesgos tanto como sea razonablemente posible;;

- aplicar las medidas de proteccién adecuadas contra los riesgos que no puedan
eliminarse;;

- informar, en su caso, a los usuarios sobre los riesgos residuales e indicar si es
necesario adoptar medidas especiales adecuadas para atenuar los riesgos en €
momento de lainstalacion o del uso.
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1.3. En caso de que se conozca o se pueda prever X> claramente <X] la posibilidad de un uso
indebido, se=dischara el equipo a presion se diseflard para impedir tes=resges € peligro
derivados de dicho uso 0, si esto no fuera posible, se deberd indicard de manera apropiada que
el quipo a presion no se debe utilizar de ese modo.

2. DISENO
2.1. Generalidades

Los equipos a presion deberdn—disefiarse [X> se diseflaran <XI correctamente teniendo en
cuenta todos los factores pertinentes para garantizar la seguridad del equipo durante toda su
vida prevista.

El disefio incluird coeficientes adecuados de seguridad que se basaran en métodos generales
gue-se-censidere [X> de los que se tenga constancia <XI que utilizan margenes de seguridad
pertinentes para prevenir de manera coherente todo tipo de fallos.

2.2. Disefio para una resistencia adecuada
2.2.1. Los equipos a presion deberan-diseharse [X> se disefiaran <X para resistir las cargas

correspondientes a uso previsto, asi como para otras condiciones de funcionamiento
razonablemente previsibles. En particular, se tendrén en cuenta los factores siguientes:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- la presién exteriosr y la presion interiors;

- latemperatura ambiente y |a temperatura de sep#eie funcionamientos;

- la presion estética y la masa X> del contenido X1 en

condiciones de funcionamiento y de p%eba X> ensayo <Xls;
- las cargas debidas a tréfico, a viento y alos terremotos;;

- las fuerzas y los momentos de reaccion derivados de |os soportes, |os dispositivos de
montaje, las tuberias, etc.s;

- lacorrosion y laerosion, lafatiga, etc.s;

- la descomposicién de los fluidos inestabl es.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Las digtintas cargas que puedan eemedrri producirse a mismo tiempo deberan—ser
eehsideradas [X> se consideraran <X] teniendo en cuenta la probabilidad de su suceso
simultaneo.

2.2.2. El disefio para una resistencia adecuada deberé—basarse [ se basara <Xl en
> cualquiera de las consideraciones siguientes <X :
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- como regla general, un método de calculo, como se especifica en e punto 2.2.3,
completado, si fuera necesario, con un método experimental de disefio como se
especificaen € punto 2.2.4;; e-ea

| ¥ 97/23/CE

- un método experimental de disefio sin calculo, como se especifica en el punto 2.2.4,
en el caso de que el producto de la presién maxima admisible PS por €l volumen V
seainferior a6 000 bar-L, o que e producto PS-DN seainferior a 3 000 bar.

2.2.3. Método de célculo

a) Contencién de lapresion y otras cargas

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Las tensiones admisibles en los equipos a presion deberdptimitarse X> se limitardn <XI en
funcién de los fallos razonablemente previsibles en condiciones de funcionamiento. A tal fin,
se aplicaran factores de seguridad que permitan eliminar por completo cualquier duda
derivada de la fabricacion, las condiciones reales de utilizacion, las tensiones, los model os de
calculo o las propiedades y comportamiento del material.

Estos métodos de céalculo ¥ > proporcionarén <X1 mérgenes de seguridad
suficientes con arreglo, cuando eIIo resulte oportuno, alo dispuesto en €l apartade punto 7.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

Lo dispuesto anteriormente podra cumplirse aplicando, de forma adicieral—e—en
eembiractenes [X> complementaria a otro método o en combinacion con € <XI, s fuera
necesario, el método méas adecuado de |os enumerados a continuacion:

- disefio por formulas;;
- disefio por andlisis;;
— disefio por mecanicade larotura

b) Resistencia

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Se utilizaran los célculos de disefio adecuados para determinar |a resistencia del equipo a

presion de-gue-setrate [X> en cuestion <XI.

En particular:

- las presiones de célculo no seran |nfer|ores alas preSIones maX|mas admlsbles y
tendran en cuenta : .
las presiones de fluido eﬂatlcas y d| namicas <ZI asi como Ia deﬁcomposu cion de los
fluidos inestables. En caso de que un recipiente esté dividido en cAmaras eexradas
> individuales <xX] de contencion de presion, el espesor de la pared divisoria se
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calculard basandose en la méxima presion posible de cdmara en relacion con la
minima presion posible en la cAmara adyacente;

las temperaturas de célculo deberdn permitir mérgenes de seguridad adecuados,

el disefio deberdtener [X> tendra <xX] debidamente en cuenta todas las combinaciones
posibles de temperatura y presién que puedan producirse en condiciones de
funcionamiento del equipo razonablemente previsibles;

las tensiones méximas y las concentraciones de valores méximos de tension deberan
mantenerse [X> se mantendran <X1 dentro de limites seguros,

para el calculo de la contencion de la presion deberéna-utibizarse X se utilizaran <X
los valores adecuados de | as propiedades del material, basados en datos demostrados,
y teniendo en cuenta las disposiciones establecidas en el apagtade punto 4 y los
factores de seguridad adecuados. Las caracteristicas de los materiales que deberén
eensiderarse [X> se tomaran en consideracion, <X1 incluirén, cuando proceda:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— ¢ limite elastico, un 0,2% o0 un 1,0% de latersiér—depraeba X> limite
convencional de elasticidad <X, segun los casos, a la temperatura de calculos;

- laresistenciaalatraccion;

- laresistencia en funcién del tiempo, es decir, laresistenciaalafluencia;;
—  losdatos sobre lafatigas;

— e médulo de Young (médulo de elasticidad)s;

—  lacantidad adecuada de deformacion pléstica;;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

[X> la energia de rotura por flexion <Xls;

| ¥ 97/23/CE |

- laresistenciaalarotura;.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

deberdn—aphicarse X se aplicardn X1 a las caracteristicas de los materiales
coeficientes de resistencia de las juntas adecuados en funcion, por gemplo, del
caracter de kasfpraebas X |os ensayos <X] no destructivaos, de las propiedades de las
uniones de materiales y de las condiciones de funcionamiento previstas,

el disefio deberatener X tendra <XI debidamente en cuenta todos los procesos de
degradacion razonablemente previsibles (ergpartiedtar por eilemplo, la corrosion, la
fluencia y la fatiga) correspondientes a uso a que esté destinado €l equipo;; Elas
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instrucciones a que se refiere el punto 3.4 deberdntamar X> [lamardn <X la atencién
sobre las caracteristicas del disefio que sean determinantes para la vida del equipo,
Como:

| ¥ 97/23/CE

—  paralafluencia: e numero tedrico de horas de funcionamiento a temperaturas
determinadas;;

—  paralafatiga: e numero tedrico de ciclos a niveles de tension determinados;;
—  paralacorrosion: latolerancia de corrosion tedrica.

c) Estabilidad

| ¥ 97/23/CE |

En caso de que € espesor calculado no permita una estabilidad estructural suficiente, se
tomaran las medidas necesarias para corregirla, teniendo en cuenta los riesgos del transporte y
del mangjo.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

2.2.4. Método experimental de disefio

El disefio del equipo podra validarse total o parciamente mediante un programa de
pruebas > ensayos <X que se realizardn con una muestra representativa del equipo o de la
categoria del equipo.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

El programa de : -definrkkse [X> ensayos se definird <X claramente antes de tas
praebas O proceder a los ensayos <X] y debera aceptarlo € organismo notificado, si existe,
responsable del médulo de evaluacién de la conformidad del disefio.

El programa debera-definkk X> definira <XI las condiciones de praeba > ensayo <XI y los
criterios de aceptacion o denegacion. Los valores exactos de las medidas esenciales y de las
caracteristicas de los materiales constitutivos de los equipos sometidos a praeba deberdn
determinarse [X> ensayo se determinaran <X] antes detafpraeba X> del ensayo <X1.

En su caso, durante tas-pruebas O los ensayos <X, las zonas criticas del equipo a presion

deberan poder observarse con instrumentos adecuados que puedan medir |as deformaciones y
las tensiones con suficiente precision.

El programa de pruebas-deberatreldir DO ensayos incluira <XI:
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a) graprdeba [X> un ensayo <X deresistencia ala presion para verificar si, auna presion
gue garantice un margen de seguridad definido respecto a la presiéon maxima admisible, el
equipo no presenta fugas significativas ni deformacion superior a un limite determinados;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Lla presion de pRarse X ensayo se determinard <X1 teniendo en cuenta
las diferencias entre los vaI ores de las caracteristicas geométricas y de los materiales medidas
en las condiciones de praeba [X> ensayo <X1 y los valores admitidos para € disefio; también
deberd—tener [X> se tendra <Xl en cuenta la diferencia entre las temperaturas de prdeba
> ensayo <XI y de disefio;

b) cuando exista riesgo de fluencia o de fatiga, ‘ '
> ensayos adecuados, determinados <X en funcion de las condiciones de servicio previstas
para el equipo, por ejemplo: la duracion de servicio atemperaturas especificadas; 0 € nimero
de ciclos a niveles determinados de tension-ete:;

C) cuando sea hecesario, arkas [ ensayos complementarios <XI
sobre otros factores externos especificos C|tados en € punto 2.2.1, como la corrosion; 0
acciones exteriores-ete.

2.3. Disposiciones para garantizar €l usoy el funcionamiento en condiciones de seguridad

El modo de funcionamiento de los equipos a presién estard disefiado para que su manegjo no
entrafie ningun riesgo razonablemente previsible. Deberd—cencederse X> Se prestara X
especia atencion, en su caso:

| ¥ 97/23/CE

- alas aperturasy aloscierres;

- alas descargas peligrosas de las vavulas de seguridad;

- alos dispositivos que impiden el acceso fisico mientras haya presion o vacios;
- alatemperatura de la superficie, teniendo en cuenta el uso previstos;

- aladescomposicién de los fluidos inestabl es.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

En particular, los equipos a presién dotados con una puerta de visita deberdr—estar
X> estaran <X] provistos de un dispositivo automético o manual que permita al usuario
asegurarse fécilmente de que la apertura no representa pekgre X> riesgo <X alguno. Ademas,
cuando dicha apertura pueda accionarse rapidamente, e equipo a presion debera—
X> estard <X] equipado con un dispositivo que impida la apertura cuando la presién o la
temperatura del fluido representen un pekgre B riesgo <X1.
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2.4. Medios de Haspeseién £ examen <7

a) Los equipos a presi on deberdn-discharse X> se disefiaran <XI de manera que puedan
realizarse ras O todos los exdmenes necesarios <X] para su
seguridad.

b) Se preverdn medios para determinar €l estado interior del equipo a presion cuando ello

Sea necesario para asegekar X garantizar <X] la seguridad permanente del equipo, tales como

@ aperturas <X] que permitan e acceso fisico a interior del equipo para poder redlizar tas
beccrenes-adecdadas [X> 10s examenes adecuados <XI de forma segura'y ergonémica.

C) Podran utilizarse otros medios que asegdren [X> garanticen <XI que €l equipo a presion
relne #todos los requisitos de seguridad edarde [X> en cualquiera de las situaciones
siguientes <XI:

— éste X cuando € equipo <X] sea demasiado pequefio para poder acceder
fisicamente a su interiors;

— [ cuando <X la apertura del equipo a presion pueda afectar negativamente al
interiors;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— [ cuando <X] se haya probado que la sustancia que contiene el equipo a presion
no deteriora e material con € que esta fabricado, y que no es razonablemente
previsible ningun otro mecanismo de degradacion interna.

2.5. Sstemas de purga y de ventilacion

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Se dispondra de los sistemas adecuados de purgay de ventilacion del equipo a presién cuando
Sea necesario para:

- evitar |os efectos perniciosos, tales como el golpe de ariete, el colapso provocado por
el vacio, la corrosion y las reacciones quimicas no controladas:;; Sse tendran en
cuenta todas las fases del funcionamiento y las—pruebas X> los ensayos <XI, en
particul ar faspraebas [X> 10s ensayos <X de presion;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- permitir la limpieza, e—eentret [X> la inspeccion X1 y e mantenimiento con
seguridad.

2.6. Corrosion y otras acciones quimicas

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Se dispondra, cuando sea necesario, de una tolerancia pesitiva o deda proteccion adecuadas
contra la corrosion u otras acciones quimicas, teniendo debidamente en cuenta el uso previsto
y razonablemente previsible.
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2.7. Desgaste

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

| ¥ 97/23/CE

- reducir al minimo esos efectos mediante un disefio adecuado, como, por €emplo,
aumentando el espesor del material, o utilizando envueltas o materiales de
revestimientos;

- permitir la sustitucién de las partes mas af ectadas;;

- [lamar la atencion, en las instrucciones contempladas en e punto 3.4, sobre las
medidas necesarias para un uso en condiciones permanentes de seguridad.

2.8. Conjuntos

| ¥ 97/23/CE |

L os conjuntos estaran disefiados de manera que:

| ¥ 97/23/CE |

- los elementos que vayan a unirse sean adecuados y fiables para su servicios;

- todos |os elementos se integren correctamente y se unan de manera adecuada.

2.9. Disposiciones de llenado y de vaciado

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Cuando proceda, €l equipo a presion estara disefiado y provisto de accesorios adecuados, 0 se
estipdlara [X> estara prevista <X1 su instalacion, para asegurer X> garantizar <XI que €l Ilenado
y €l vaciado se realizan en condiciones de seguridad en lo que se refiere, en particular, alos
siguientes riesgos:

| ¥ 97/23/CE |

a) en € llenado:

— € llenado excesivo o la sobrepresién en relacion, en particular, con e grado de
[lenado y la presion de vapor alatemperatura de referencia;;

— lainestabilidad de los equipos a presion;
b) en el vaciados: |a descarga no controlada de fluido presurizado;

C) tanto en el [lenado como en €l vaciado: las conexiones y desconexiones que supongan
riesgos.
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2.10. Proteccion contra el rebasamiento de los limites admisibles de |os equipos a presion

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Cuando, en condiciones razonablemente previsibles, puedan sobrepasarse los limites
admisibles, € equipo a presion estara equipado con dispositivos de proteccion adecuados, o
disefiado para instalarlos, a menos que la proteccion esté asegurada X> garantizada <XI por
otros dispositivos de proteccion integrados en e conjunto.

El dispositivo adecuado o la combinaciéon de dispositivos adecuados deberé—determinarse
X> se determinara <XI en funcién de las caracteristicas X> particulares <] del equipo o del
conjunto il i i

| ¥ 97/23/CE

L os dispositivos de proteccion y las combinaciones de éestos incluiran:

a) los accesorios de seguridad que se definen en & puste—213-del articulo 2,
apartado 4;

b) cuando proceda, mecanismos adecuados de control tales como indicadores o alarmas,
gue permitan una intervencion adecuada, manual o automatica, para mantener € equipo a
presién dentro de los limites admisibles.

2.11. Accesorios de seguridad

| ¥ 97/23/CE |

2.11.1. Los accesorios de seguridad deberan:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- disefiarse y fabricarse de manera que sean fiables y B estén <X] adaptados a las
condiciones de servicio previstas y que tengan en cuenta, cuando proceda, los
requisitos en materia de mantenimiento y preaebas X> ensayo <XI de los dispositivos;

edandepreceda;

- ser independientes de las demés funciones, a menos que éestas X> no <X] puedan
afectar a su funcion de seguridad,

- responder a kes principios de disefio adecuados para conseguir una proteccién
adaptada [X> conveniente <X] y fiable:;; Eestos principios incluiran en especial la
deble seguridad X> en caso de fallo <Xl, la redundancia, la diversidad y el
autocontrol.
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2.11.2. Seganes [ Dispositivos <X limitadores de la presion

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

¢ > dispositivos estaran <XI disefiados de manera que la presion
no sobrepase permanentemente la presion maxima admisible PS; sin embargo, se admitira un
aumento de corta duracion de la presion, cuando resulte apropiado, con arreglo alo dispuesto
en el punto 7.3.

2.11.3. Dispositivos de control de latemperatura

Estos dispositivos deberdatener 5O tendran <X1 un tiempo de respuesta adecuado por razones
de seguridad y compatible con la funcion de medicion.

2.12. taeendie 2 Fuego <XJexterior

Cuando sea necesario, 10s equipos a presion estaran disefiados y, cuando proceda, equipados
con los accesorios adecuados, 0 bien estarén preparados para la incorporacion de éestos, con
el fin de cumplir los requisitos relativos a la limitacion de dafios en caso de Haeerdio
x> fuego <X exterior, habida cuenta, en particular, del uso al que estén destinados.

3. FABRICACION
3.1. Procedimientos de fabricacion

El fabricante velara por la gjecucion correcta de las disposiciones establecidas en la fase de
disefio mediante la aplicacion de las técnicas y métodos adecuados, en especial por lo que
respecta a | os siguientes aspectos X> indicados a continuacion <XI.

3.1.1. Preparacion de los componentes

La preparacion de los componentes (por gemplo, € troguelado y €l biselado) no debera
eeasienar [X> ocasionard <X1 defectos, gt fisuras ni cambios en las caracteristicas mecanicas
que puedan poner en peligro la seguridad de |os equipos a presion.

3.1.2. Uniones permanentes

Las uniones permanentes de los materiales y las zonas adyacentes deberan—estar
X> estardn <X exentas de deficiencias de superficie o interiores perjudiciales para la
seguridad de los equipos.

L as propiedades de las uniones permanentes deberan corresponder a las propiedades minimas
especificadas para los materiales que deban > vayan a <Xl unirse, a menos que en los
ciculos de disefio se tengan en cuenta especificamente otros valores de propiedades
correspondientes.

Para los equipos a presion, las uniones permanentes de los el ementos que contribuyen a la
resistencia a la presion del equipo ada—presién y los elementos que estdn directamente
mtegrados elebeleaﬁéep IZ> serén <X reallzadas por personal > debidamente <X] cualificado

( : y mediante procedimientos euakificades

IZ> adecuados Xl.
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Los procedimientosy el personal serén aprobados paralos equipos a presién de las categorias
[, 'y IV, por un ergarisme-Hadependiente [X> un tercero <XI competente que podra ser, a
eleccidn del fabricante:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- un organismo notificados;

X> tercera entidad <X] reconocida por un Estado miembro
como se establ ece en € articulo £320.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

Para proceder a dichas aprobaciones, e citado erga e [ tercero X
realizard 0 hara que se redlicen los examenes y prdebas IZ> ensayos<ZI previstos en las
normas armoni zadas adecuadas 0 exdmenes y praebas > ensayos <X] equivalentes.

3.1.3. Pruebas [X> Ensayos <X] no destructivaos

Para los equipos a presion, los eentrekes O ensayos <X no destructivos de las uniones
permanentes éebepaﬁ% X> serdn <XI realizados por personal [X> debidamente <]
cualificado een-e-niveladecyade-de-competencia. Paralos equos apresion de las categorias
[11'y 1V, dicho personal deberé haber sido aprobado por una eatida e-Hadependiente [X> tercera
entidad <X] reconocida por un Estado miembro en aplicacion del articulo £320.

3.1.4. Tratamiento térmico

Cuando exista € riesgo de que e procedimiento de fabricacion cambie las propiedades de los
materiales hasta el punto de poner en peligro laintegridad del equipo a presion, se aplicara un
tratamiento térmico adecuado en la correspondiente fase de fabricacion.

es > Trazabilidad <X

X> Se establecerdn y mantendran <XI procedimientos
adecuados para la |dent|f|caC|on de los materiales de los elementos del equipo que
contribuyan a la resistencia a la presion por medios apropiados, desde la recepcion, pasando

por la produccion, hasta ta—praeba-definitiva X el ensayo final <X1 del equipo a presion
fabricado.

3.2. Mexifieasién > Evaluacion &Jfinal

Deberd—someterse eEl equipo a presion X se someterd <Xl a la werticasién
X> evauacion Xl final descrita a continuacion.

3.2.1. Inspeccién find

Debera—someterse eEl equipo a presion X> se sometera <Xl a una inspeccion final para
somprobar O evaluar X1 visualmente X> y <XI mediante eeatrel X> examen <XI de los
documentos de acompafiamiento € cumplimiento de los requisitos de la Directiva. Podran
tenerse en cuenta—er-este-€ass; |0s eentretes X> ensayos <XI que se hayan realizado durante la
fabricacion. En la medida en que tas—téenieas—de [X> sea necesario por motivos de <X]
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seguridad te-exifan, la inspeccion fina se realizard sebre X> en X1 e interior y el exterior ea
X> de <X] todas las partes del equipo e-del-eerfartey, en su caso, en el transcurso del proceso
de fabricacion (por €emplo, cuando ya no sea posible efestuar—ta—verficacion
X> examinarlo <XI durante lainspeccion final).

3.2.2. Prueba X> Ensayo de sobrecarga <X

La verfieacton [X> evaluacion <X final de los equipos a presion deberdaskai X> incluird <x1
wha—prueba BO un ensayo X1 de resistencia a la presion que normamente se—realizara—en
forma-de-unagpraeba [X> consistira en un ensayo <X] de presion hidrostatica a una presion al
menos igual, cuando proceda, al valor establecido en el punto 7.4.

Para los equipos de la categorla | fabricados en serie, estafprdeba [X> este ensayo <X] podra
s > sobre una base estadistica <XI.

En los casos en los que kagprdeba X> e ensayo <X1 de presion hidrostética sea perjudicial o
Herealizable X poco practico, <X podran realizarse etras—praebas [X> otros ensayos <XI de
valor reconocido. Paraas > Antes de efectuar ensayos dlstl ntos del ensayo @ preebas
distintas-de-la-prueba de presion hidrostética ‘ s; O se
aplicardn <XI medidas complementarias, como eeﬁm IZ> ensayos <ZI no destructlvos u
otros métodos de eficacia equivalente.

3.2.3. Bxamen [X> Inspeccion <X1 de los dispositivos de seguridad

Para los conjuntos, la werficacién O evaluacion <X1 fina incluira asimismo un examen
x> control <XI de los dispositivos de seguridad destinado a verificar si se han respetado los
requisitos contemplados en €l punto 2.10.

3.3. Marcasy etiquetado

Ademés del marcado «CE» contemplado en € los

los articulos 45 18 vy 19, se deberé-facHiter
X> facilitara <X] la siguiente informacion:

a) Para todos |os equipos a presion:

- X> el <XI nombre—apelides y X> la<X] direccion ¥ u otras sefias de
identificacion del fabricante y, en su caso, ! blect
Cemuridad = del importador < 5;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- X> el <Xl afio de fabricacions;
- X laX identificacion del equipo a presion X en funcion de su
naturaleza <XI, como, por gemplo, €l tipo, la identificacion de la serie o del
lotey el nUmero de fabreasién X serie <X 5;
- X> los <X] limites esenciales maximos ¥ o0 minimos admisibles.
b) Segun €l tipo de equipo a presion, la informacion complementaria necesaria para la

seguridad de instalaciéon, funcionamiento o uso, y, cuando proceda, también para €l
mantenimiento y lainspeccion periddica, como, por g emplo:
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- el volumen V del equipo apresion, expresado en litros (1)s;
- el diametre X tamafio <X1 nominal de las tuberias (DN)s;

—  la presiéon de praebal O ensayo <XI (PT) aplicada, expresada en bar, y la
fecha;

B> presion establecida del <X1 dispositivo de

seguridad, expre.adaen bar- |
- la potenciadel equipo a presion, expresada en kWs;
- latension de alimentacion, expresada en voltios (V)
- el uso previstos;

— ¢l grado dellenado, expresadoa en kg/ls;

- la masa maxima de llenado, expresada en kg;;

_ lamasa tarada [X> de latara <XI, expresada en kg;;

WV 97/23/CE
= nuevo

— ¢l grupo de preduetes = fluidos < .

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

C) Cuando proceda, las advertencias fijadas en €l equo a presion llamaran la atencion
sobre | 0s erreres-de-utiHizaciénr-demestradesperta-experianesia [X> usos inadecuados que, por
experiencia, se sabe que pueden producirse <XI.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

El marcado «CE» y lainformacion requerida figuraran en e equipo a presion o en una placa
de tHmbre DO caracteristicas <X] solidamente fijada a mismo, excepto en |os siguientes casos:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- cuando proceda, podra utilizarse sr—deecumente—ades! gade [X> documentacion
adecuada <X] para evitar la repeticion del marcado en elementos individuales como,
componentes de tuberias, destinados al mismo conjuntos; Le—rrisme—se—apheara
[X> esta disposicion se aplica <XI al marcado «CE» y a otros marcados y etiquetados
contemplados en el presente Aanexo;

- cuando €l equipo a presién sea demasiado pequefio, como sucede, por € emplo, con
los accesorios, lainformacion a que se refiere laletrab) podra figurar en una etiqueta
adherida al equipo apresion;
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- podran utilizarse etiquetas o cualquier otro medio adecuado para indicar la masa de
llenado y las advertencias a que se refiere la letra ¢), sempre gque sigan siendo
legibles durante el periodo de tiempo adecuado.

3.4. Instrucciones de funcionamiento

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a) Cuando se comercialice un equipo a presion, se adjuntaran a éeste, en la medida en
que seanesesare X> pertinente <XI, instrucciones destinadas al usuario que contengan toda la
informacion gt > necesaria <XI parala seguridad en lo que serefiere a

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— el montgje, incluidala unién de kes distintos equipos a presion;

—  lapuestaen servicios;
— lautilizacion;

— e mantenimiento, incluidos los controles por €l usuario.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

b) Las instrucciones deberén+eseger [X> comprenderan <X1 la informacién indicada en el
equipo a presion en aplicacion del punto 3.3, con excepcion de laidentificacion de la serie, ¥
deberan— [O e irdn X1 acompafiadas, en su caso, de la documentacién técnica y de
> dibujos <X] keskares y esgquemas necesarios para su correcta comprension.

C) En su caso, las instruccion =t
también referencia a los riesgos <xX] de una utlllzaC| On exérea > madecuada <ZI con arreglo

al punto 1.3y las caracteristicas espesiales > particulares <X] del disefio con arreglo a punto
2.2.3.

4. MATERIALES

Los materiales utilizados para la fabricacién de los equi posa pres on el%eeaﬁées x> seran Xl
apropiados parasd > esta <X] aplicacion durante epe
B> lavida Util prevista <X1, a menos que esté previsto su reempl azami ento

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Los matenal% de soldadura y Ios demés materlales de unidén séle solo deberan cumplir de
. es X> los requisitos pertinentes X1 del
punto 4.1, % deI punto 4 2, letra a), y del-prirer parrate del punto 4.3, > parrafo

primero, <XI tanto individualmente como una vez unidos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.1. Los materiales de | as partes sometidas a presion:
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a) deberantener [X> tendran <X caracteristicas adecuadas a conjunto de condiciones de
funcionamiento razonablemente previsibles y de condiciones de praeba X> ensayo <X1 y, en
particular, deberan-tener [ tendran <X la suficiente ductilidad y dureza:;; Een su caso, las
caracteristicas de estos materiales deberdn-gjustarse [X> se gjustaran <X] a los requisitos del
punto 7.5:; Aademas, deberd realizarse en particular una seleccion adecuada de los materiales
para prevenir, si fuera necesario, la rotura por fragilizacién; cuando, por razones especificas,
haya que utilizar materiales frégiles se tomarén medidas adecuadas,

b) deberdntener X> tendran <X1 la suficiente resistencia quimica a fluido contenido en el
equipo a presion; las propiedades quimicas y fisicas necesarias para un funcionamiento seguro
no se deberan alterar significativamente durante lavida X> Util <XI prevista de |os equipos;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

C) no deberdnser [X> serén <X significativamente sensibles a envejecimiento;

d) deberdp—ser X seran X1 agpropiados para los métodos de transfermacion
X> procesamiento <X] previstos,

€) deberdn-elegirse [X> se seleccionaran <XI de manera que se eviten efectos negativos
significativos cuando se unan materiales diferentes.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.2. 5> El fabricante del equipo a presion: <1

a) : X> definira <XI adecuadamente los
valores necesarios para los célculos de dlseno a que se refiere € punto 2.2.3, asi como las
caracteristicas esenciales de los materiales y de su apgheaeién; X> tratamiento <XI a que se
refiere el punto 4.15;

b) Elfabreante incluira en la documentacion técnica los datos correspondientes al
cumplimiento de las dlsposmoneﬁ de la presente Directiva relativas a los materiales, eea
. as [X> de una de las maneras siguientes <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

—  #aediante la utilizacion de materiaes esr=arreghke-a X> conformes con <X las
normas armonizadas;;

—  saediante la utilizacion de materidles que hayan recibido una aprobacion
europea de material es para equipos a presion con arreglo al articulo 4215;;

—  #aediante una eval uaciOn espesifiea [X> particular <XI de los materiales.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

C) @aralos equosapr&elon delas categorlaslll y Vv, !
£ x> velara por que <XI el organismo
notificado encargado de Ios procedl mlentos de eval uacion de la conformidad del equipo a
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presion X> lleve a cabo una evaluacion especifica de la evaluaciéon particular de los
materiales <x1.

4.3. El fabricante del equipo deberé—adeptar X> adoptara <XI las medidas adecuadas para
asegurarse de que el material utilizado cumple las especificaciones requeridas. En particular,

! nal e el [X> respecto a cada
materlal se obtendra documentau on elaborada por su @ fabrlcante delmateral-entes X en
la <X] que se certifique la conformidad con una especificacién determinada.

Paralas X> principales <X] partes [X> sometidas <XI prHaekeakes a presion de |os equipos de las
categorias I1, 111 y 1V, e—eertificade-debera-ser > dicha documentacion consistira en <1 un
certificado de control especifico del producto.

Cuando un fabricante de materiales tenga un sistema de aseguramiento de la calidad
apropiado, certificado por un organismo competente establecido en la Cemudridad
> Union <X1'y que haya sido objeto de una evaluacion especifica de X> en relacion con <X
los materiales, se presumira que los certificados expedidos por el fabricante acreditan la
conformidad con los correspondientes requisitos del presente punto.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

REQUISITOSESPECIFICOSPARA DETERMINADOSEQUIPOSA PRESION

Ademés de los requisitos establecidos en los puntos 1 a 4, se aplicaran los siguientes
requisitos alos equipos a presion contemplados en Las-seeetenes [0s puntos 5 y 6.

5. EQUIPOS A PRESION SOMETIDOS A LA ACCION DE LA LLAMA O A UNA
APORTACION DE CALOR QUE REPRESENTE UN PRELIGRO
> RIESGO &K1 DE RECALENTAMIENTO CONTEMPLADOS EN EL
APARTADO1DEL ARTICULO 34, APARTADO 1

Esta categoria de equipos a presion eesaprendera [X> comprende <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los generadores de vapor y de agua caliente contemplados en el parte-l-2del articulo

4! Ietra b), tales como las calderas de agua caliente y de vapor con hogar, los
: X> supercalentadores y los <X] recalentadores de-agua,
Ias cal deras de recuperam On de calor, las calderas de incineracion de residuos, las
calderas > de calentamento eléctrico con electrodos o de tipo X1 de inmersion
X>y <Xl las ollas a presion, ¥
IZ> con <ZI SUS accesorios y cuando proceda, s X> sus <X] sistemas de tratamiento
del agua de alimentacion y de abastecimiento de combustible;; ¥

- los equipos para Hufestérmiees X procesos de calentamiento <X dlstl ntos de Ios
generadores de agua caliente o de vapor, contemplados en
del articulo 34, letra a), tales como calentadores para procesos qwmlcos y otros
procesos similares; X> y <X] equipo presurizado parala preparacion de alimentos.
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Estos equipos a presion estaran calculados, disefiados y fabricados de forma que se evite o
reduzca al minimo el riesgo de pérdida significativa de contencién debida a recal entamiento.
En particular se velara por que, seguin proceda:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

a) 22 +6s [ establezcan medios <X] de proteccion adecuados para
limitar parametros de funcmnamento como la aportacion y la disipacion de calor y, s
procede, e nivel de fluido para evitar todo riesgo de recalentamiente
[X> sobrecalentamiento <XI local o generd;

b) se prevean puntos de toma de muestras cuando sea necesario para evaluar las
propiedades del fluido con €l fin de evitar todo riesgo relacionado con los depdsitos y=as
Haerustasiones 0 la corrosion;

C) se adopten las disposiciones necesarias para eliminar 10s riesgos de dafios derivados de
los depositos eHaerdstactenes,

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

€) se prevean disposiciones para impedir la acumulacion peligrosa de mezclas
inflamabl es de sustancias combustibles y del aire o € retorno de lallama.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

6. TUBERIASDEFINIDASEN EL PUNFO13DEL ARTICULO 34, LETRA C)
El disefio y lafabricacion deberéna-garantizar [X> garantizardn <X1 que:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

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

b) cuando exista la posibilidad de condensacién de fluidos gaseosos en € interior de los
tubos, se disponga de los medios necesarios para purgar y expulsar los depésitos y—tas
Haerustasiones de ges [X> las zonas bajas <XI con € fin de evitar dafios
debidos a golpe de arlete oa Iacorros on;

C) se tengan debidamente en cuenta los dafios potencial es derivados de las turbulencias y
la formacién de torbellinos:; Aa este respecto serén aplicables las disposiciones pertinentes
del punto 2.7,

d) se tenga debidamente en cuenta el riesgo de fatiga debido a las vibraciones en los
tubos;
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€) cuando las tuberias contengan fluidos del grupo 1, se dispongan |os medios adecuados
para Heemdricar X> aidar <X los conductos de toma que presenten riesgos significativos a
causa de su tamario;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

f) se reduzca a saéxme-epetigre DO minimo € riesgo <X1 de descarga acmdental Ias
tomas estaran marcadas visiblemente en la parte permanente &
del X>, precisando el <X fluido contenido;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

0) la posicién y e recorrido de las tuberias y—eenddeciones subterrdneas estaran
BO estén X1 registrados por 1o menos en la documentacion técnica para fecilitar el
mantenimiento, lainspeccion o lareparacién en condiciones de tetal seguridad.

7. REQUISITOS CUANTITATIVOS PARTICULARES PARA DETERMINADOS
EQUIPOSA PRESION

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

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

22 - L as disposiciones establecidas en la
presente seccion eeﬁq% IZ> son complementarlas de <] los requisitos esenciales X> de
seguridad <X] de tas-sesetenes |0s puntos 1 a 6 para los equipos a presion a los que ser-de

apheaeién O se aplican <XI.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

7.1. Tensiones admisibles
7.1.1. Simbolos
R, limite elastico, designa el valor alatemperatura de cél cul o=segar-tes-eases;:

- del limite superior de cauda para los materiales que presenten limites inferiores y
superiores de caudals;

- Te a=al > del limite convencional de elasticidad del <X1 1,0 %
parael acero austenltlcoy el auminio sin aears;

L X>del limite convencional de elasticidad del <X1 0,2 % en

|os demas casos.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Rmv20 designa el valor minimo de resistencia a lateasién X> traccion <XI maximaa 20 °C.

Rt designalaresistencia alatersién X> traccion maxima <XI alatemperatura de calculo.

7.1.2. Latensiéon general de membrana admisible para cargas predominantemente estaticas y
para temperaturas situadas fuera de la gama en la que los fenébmenos de fluencia sean
significativos, no deberéser [X> serd <XI superior a menor de los valores siguientes, segun €l
material de que se trate:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- en e caso del acero ferritico, incluido € acero normalizado (aeere laminado
> normalizado <X1 ) y con exclusién de los aceros de grano fino y de los aceros gde
hayan-sufride [ sometidos a <X un tratamiento térmico especial, %/3 de Ryt y */1> de

Rm2o;

- en el caso del acero austenitico:
— s suaargamiento después de larotura es superior al 30 %, %3 de Ry,

— 0, dternativamente, y s su alargamiento después de la rotura es superior a
35 %, /g de Rt y /5 de Ruy;

- en el caso del acero moldeado, sin alear o de bajaaleacion, 2% de Rut Y Y5 de Ruzo;
- en el caso del aluminio, %3 de R;

- en e caso de aleaciones de aluminio, g4 mpladas X> salvo las de
endurecimiento por precipitacion <X, %/5 de Rex Y %12 de Rz2o.

7.2. Coeficientes de+esisteneta de lasjuntas

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Para las juntas soldadas, € coeficiente de—esisteneia de las juntas no deberd—exeeder
> excederd <XI de los valores siguientes:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- para los equipos que sean objeto de eertreles [X> ensayos <XI destructivos y no
destructivos que permitan comprobar que €l conjunto de las juntas no presenta
deficiencias significativas: 15,

- para los equipos que sean objeto de eentreles [X> ensayos <X] aeatorios no
destructivos. 0,85;;

- para los equipos que no sean objeto de eertreles [X> ensayos <XI no destructivos
distintos de lainspeccion eedkar X> visual <1 : 0,7.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Cuando sea necesario deberantenerse (O se tendran <XI en cuenta asimismo €l tipo de tension
y las propiedades mecanicas y tecnoldgicas de la junta.

7.3. ©rganes 2> Dispositivos <7 limitadores de presion, destinados sobre todo a recipientes
apresion

El aumento momenténeo de presién contemplado en el punto 2.11.2 deberdtirritarse X se
mantendra <X] al 10 % de la presion maxima admisible.

7.4. Presion de prueba 2 ensayo <7 hidrostatica

Para | os recipientes a presion, la presion de praeba X> ensayo <XI hidrostética contemplada en
el punto 3.2.2 deberd-ser > serd <XI, como minimo, igual a mas elevado de los dos valores
siguientes:

- la presion correspondiente a la carga maxima X a la<Xl que pueda sepestar
X> someterse <X € equipo en fdretenamiente [X> servicio <X1, habida cuenta de su
presion maxima admisible y de su temperatura maxima admisible, multiplicada por
e coeficiente 1,25;;

- la presién méaxima admisible multiplicada por € coeficiente 1,43.
7.5. Caracteristicas de los materiales

A menos que a8 se requieran valores distintos con arreglo a criterios distintos que hayan de
tomarse en consideracion, el acero se considerara con la suficiente ductilidad, con arreglo ata
letraa)-del (O a <X] punto 4.1, letra a): cuando su alargamiento después de la rotura en gaa
praeba [X> un ensayo <XI de traccion realizadoa con arreglo a un procedimiento normalizado
seaa menosigua a 14 % y edande su energia de X> rotura por <X1 flexion per-chegue-sebre
x> medida en una <XI probeta ISO V sea a menosigua a 27 J, a una temperatura igea-ceme
maxkme—a X> no superior a<Xl 20 °C, pero no superior a la temperatura mas baja de
funcionamiento prevista.
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| ¥ 97/23/CE

ANEXO [I
CUADROS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

1. En los cuadros se han utilizado las referencias siguientes para designar las categorias de
modul os:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

I = | médulo As

I = | modulosAd2, D1, E1;

[l = | modulos B4 > (tipo de disefio) <X +
D, B4 X (tipo dedisefio) I + F, B
x> (combinacion de tipo de produccién
y tipo de disefio) X1 + E, B

[X> (combinacion de tipo de disefio) <Xl
+ C%ZZ! Hi

v = | modulos B X> (combinacion detipo de
produccion y tipo de disefio) <xI + D, B
x> (combinacion de tipo de produccién
y tipo de disefio) X1 + F, G, H1:

2. Los accesorios de seguridad definidos en € purte—213-del articulo 42, apartado 4, y

contemplados en el punte=4-del articulo 34, apartado 1, letra d), se-clasifieardn O estan
clasificados <X] en la categoria V. Sin embargo, como excepcion, los accesorios de seguridad

fabricados para equipos especificos podran clasificarse en la misma categoria que € equipo

que deberdprotegerse [X> protegen <XI.

3. Los accesorios a presion definidos en e purte—234—del articulo 42, apartado 5, vy
contemplados en el purte-L4-del articulo 34, apartado 1, |letrad), se clasificangaa en funcion:

_ de su presién méxima admisible PS;;

- de su volumen prepie V 0 de su medida X> tamafio <XI nomina DN, segin los
Casos;; ¥

- del grupo de fluidos a que estén destinados;.

¥ €eEl correspondiente cuadro relativo a los recipientes o a las tuberias se apHeara
B> utilizara <X1 parapresisar B determinar <X la categoria de evaluacion de la conformidad.

IZ> Cuando<ZI eI volumen eeme Oy €
. ciér-del [X> contemplados en
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el X1 segundo guidon B> del parrafo primero se consideren apropiados <X1, € accesorio a
presion deberéclasifiearse O se clasificara <X] en la categoria mas alta.

| ¥ 97/23/CE

4. Las lineas de demarcacion trazadas en los siguientes cuadros de evaluacion de la
conformidad sefialan el limite superior para cada categoria.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

PS
(bar) A

10000 —

T T T 1 T T >
x> 0,1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]
Cuadro 1
Recipientes contemplados en € 2-del articulo 24,

t
Como excepcion, los recipientes destinados a contener un gas inestable, y que deberian

pertenecer a las categorias | o 1l en aplicacion del cuadro 1, deberdn—elasiticarse X se
clasificaran <x] en la categorialll.
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PS
(bar) A

10000 —

PS=3000
3000

@

1000 —
PS=1000
200 —
‘|T
>
50 —
10—
4 —

Articulo 4, apartado 3

05 @ @ @ PS=0,5
| | T 1 >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)<x]
Cuadro 2

Recipientes contemplados en el

-z
alaWa

apartado 1 Ietra a

a)
IO TO U OOTOTT O C T TOtT U A OO OO Tt O L L

iNCisO i undo quién

articulo 34,

Como excepcion, los extintores portétiles y las botellas para aparatos respiratorios deberan
elasificarse O se clasificaran <XI por lo menos en la categorialll.
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PS

(bar) A
10000 —
L @
1000 —|
PS=500
500
200 —
50— O,
10 — PS=10
Articulo 4, apartado 3 @
1_
PS=0,5
05
T i T 1 >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Recipientes contemplados en €l

Cuadro 3

artado 1, letra a), incisoii), primer guién
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PS
(bar) A

10000 —

©
®

V=

1000 \
c0p PS=500

100 —

Articulo 4, apartado 3

PS=0,5
0,5
i T | T i >
> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) <x]
Cuadro 4
Recipientes contempladosen € s j-—-=-—-——;——-———-—-—--———=-- articulo 24,

1.1 inciso i n i6n

Como excepciodn, los conjuntos previstos para la produccién de agua caliente contemplados

en el puate-23-del articulo 34, apartado 2, letra c), serén objeto bien de un estudie-de-disefe
x> examen UE de tipo <X (médulo B X> : tipo de disefio <XI) a fin de comprobar su

conformidad con los requisitos esenciales contemplados en los puntos 2.10, 2.11;y 3.4,y ea

lastetras-al-y-d)-del el punto 5, letras a) y d), del Aanexo |, o bien de un sistema de garantia
X> pleno aseguramiento <X] de |la calidad tetal (mddulo H).
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Articulo 4,
1000 —] apartado 3

V=2

200 —

. PS=32
25—

10—

V=1000

PS=0,5

1 | T 1 >
£33 01 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) x1

Cuadro 5

Equipos a presion contemplados en el punte-L2del articulo 34, apartado 1, letra b)

Como excepcion, las ollas a presion estaran sujetas a un eentrol—del—¢ isefio-cenforme-a-un
procedimiento de werficacion [ evaluacion de la conformldad @ %%eeﬁe%peﬁela
> equivalente <XI por lo menos auno X> de los <XI modulos de la categorialll.
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PS

(bar) A
1o} o
N o
Articulo 4, % T
1000 |  apartado 3 s z
a
200 —
40 _ N
3571
@.%
S
10—
(=}
o
W
Z
(]
1—
®
0,5
| T T T 1 >
x> 0,1 1 10 25 100 350 1000 DN
Cuadro 6
Tuberias contempladas en el peimerguidndelalaraaldalpuntol 3dd articulo 24,

apartado 1, Ietrc)! inciso i, primer guion
Como excepcion, las tuberias destinadas a los gases inestables, y que deberfan—pertenecer

[X> pertenezcan <XI a las categorias | o Il en aplicacion del cuadro 6, deberdn-clasiicarse
B> seclasificaran <X] en la categorialll.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
o o Tel
Pl ] ©
P Z zZ
al 4ol o @
100 —]
35_
31,257 |
20—
10—
Articulo 4, apartado 3
1_
PS=0,5
05
| T T T | >
x> 0,1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <X

Cuadro 7

Tuberias contempladasen e se

apartado 1, letra c), inciso i, segundo guién

Como excepcion, todas las tuberias que contengan fluidos a una temperatura mayer—gde

superior a 350°C, y que deberfan—pertenecer [X> pertenezcan <XI a la categoria Il en
aplicacion del cuadro 7, deberén-clasificarse O se clasificaran <XI en la categoriallll.

el articulo 24,
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PS

(bar) A
[Ye]
o ©)
b
1000 — )
PS=500
500 —
> 0]
PS=10
10—
Articulo 4, apartado 3
1—
PS=0,5
0,5
| T T 1 T 1 >
> 0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X

Tuberias contempladasen €

Cuadro 8

-z
a

PTIiitol OOttt GO T IOt T ] OO POty .o OC

artado 1, letra c), incisoii, primer guidn

articulo 34,

PS
(bar) A
8
S O]
s
1000 — [a]
PS=500
500 —|
100— 0)
25— N
“"o\ PS=10
10— Ty
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

ANEXO Il
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

L as obligaciones que se derivan de las disposiciones establecidas en el presente Aanexo para
los equipos a presion se aplicaran también alos conjuntos.

1. MODULO A £CONTROL INTERNO DE LA FABRIcAESHSN [X> PRODUCCION <X13

\ ¥ nuevo

1 El control interno de la produccion es e procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establ ecidas en los puntos
2, 3y 4,y garantiza 'y declara, bajo su Unica responsabilidad, que los equipos a presion en
cuestion satisfacen los requisitos de la presente Directiva.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2. > Documentacion técnica X1

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

3: La documentacion tecnlca permltl ra la evaluacion de la conformidad del equipo a presion
con los requisitos de e-sen aplicables =, e incluira un andisis y una
evaluacién adecuados de Ios rlesgos <. X> Asimismo, especmcara los requisitos aplicables y
comprenderd, <XI Een la medida resesaria > en que sea pertinente <X para dicha O la <X
evaluacion, deberéreflefar € disefio, la fabricacion y € funcionamiento del equipo a presion
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e. ¥ La documentacion técnica comprendera, siempre que sea aplicable, como minimo, los
elementos siguientes <XI:

| ¥ 97/23/CE

- una descripcién general del equipo apresion;

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

- los panes X> dibujos <X1 del disefio X> conceptual <XI y de > la <X] fabricacién y
los esgquemas de |os elementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

- las explicaciones y |as descripciones necesarias para la comprension de dichos pkares
> dibujos X1 y esquemasy del funcionamiento del equipo a presion;

- una lista de las normas X> armonizadas <X] previstas—en—el—artietlo-5 [X> cuyas
referencias se hayan publicado en e Diario Oficial de la Union Europea <XI,
aplicadas total o parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas para
cumplir los requisitos esenciales X> de seguridad X1 de la X presente <XI
Directiva, cuando no se hayan aplicado tas [X> dichas <XI normas previstas-en—et
artfedte=5 [X> armonizadas <XI;; =en caso de normas armonizadas aplicadas
parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que se hayan
aplicado; <

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- |os resultados de los cél cul os de disefio efectuados, de |os esntretes X> exdmenes X1
realizados, etc.;

- los informes sebre de aspruebas X> |os ensayos <XI.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

53. X> Fabricacion <X

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que € procedimiento de fabricacion
=y Su seguimiento <= garanticen la conformidad del equipo a presion fabricado con la
documentacion técnica prevista en e punto 2 y con los requisitos de la > presente <X

Directiva guele-sen-agheables.
X> 4. Marcado CE y declaracion UE de conformidad <X

4.1.  El fabrican ! !
el marcado «CE» en cada equipo a presion !
X> que satisfaga |l os requisitos aplicables de la presente Di rectlva <Xl.
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| & nuevo

4.2.  El fabricante establecera una declaracién UE de conformidad escrita para el modelo de
equipo a presion y la mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de laintroduccion del equipo a
presién en e mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el equipo a
presion para el que hasido elaborada

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
que la soliciten.

5. Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en € punto 4 podra cumplirlas su representante

autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo especifique su
mandato.

| ¥ 97/23/CE
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4 nuevo

2. MODULO A2: CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION MAS CONTROL SUPERVISADO DE
LOSEQUIPOSA PRESION A INTERVALOSALEATORIOS

1 El control interno de la produccion y la evaluacion final realizados por el fabricante y
supervisados mediante visitas sin previo aviso por un organismo notificado elegido por €l
fabricante constituyen el procedimiento de evaluacion de la conformidad por el que €
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 4y 5, y garantizay declara,
bajo su unica responsabilidad que |os equipos a presion en cuestion cumplen los requisitos de
la presente Directiva.

2. Documentacién técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica. Dicha documentacion permitira evaluar la
conformidad del equipo a presion con los requisitos pertinentes, e incluira un andlisis y una
evaluacion adecuados de los riesgos. Asimismo, especificara los requisitos aplicables y
comprendera el disefio, lafabricacion y el funcionamiento del equipo a presion, en la medida
en que sea pertinente para la evaluacion. La documentacion técnica comprenderd, siempre que
sea aplicable, como minimo los elementos siguientes:

— unadescripcion general del equipo a presion;

— los dibujos del disefio conceptual y de la fabricacion y los esguemas de los
componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

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

— unalista de las normas armonizadas cuyas referencias hayan sido publicadas en el
Diario Oficial de la Union Europea, aplicadas total o parcialmente, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales
de seguridad de |a presente Directiva, cuando no se hayan aplicado dichas normas
armonizadas; en caso de normas armonizadas aplicadas parcialmente, se
especificaran en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado;

— losresultados de | os cal cul os de disefio, |os controles efectuados, €etc.; y

— losinformes de los ensayos.
3. Fabricacion
El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricaciéon y su
seguimiento garanticen la conformidad de los equipos a presion fabricados con la
documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos de la presente Directiva
gue les son aplicables.

4. Evaluacion final y controles de |os equipos a presion

El fabricante efectuara una evaluacion final del equipo a presion, sujeta a un seguimiento
mediante visitas sin previo aviso de un organismo notificado elegido por el fabricante.
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El organismo notificado efectuard o mandaré efectuar controles de los productos a interval os
aeatorios que €l mismo determinara para verificar la calidad de los controles internos de los
equipos a presion, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad tecnolégica de los
equipos apresiéon y el volumen de produccion.

Durante estas visitas sin previo aviso, € organismo notificado:

— se asegurara de que el fabricante realiza efectivamente la evaluacion final con
arreglo a punto 3.2 del anexo I;

— tomard muestras del equipo a presion en los locales de fabricacion o de
almacenamiento para efectuar los controles; € organismo notificado determinara
el nimero de muestras de equipos que deberdn tomarse, asi como la necesidad de
efectuar o mandar efectuar integra o parciamente la evaluacion fina de las
muestras.

El procedimiento de muestreo de aceptacidn que debe aplicarse esta destinado a determinar si
el proceso de fabricacion del equipo a presion en cuestion se lleva a cabo dentro de unos
limites aceptables, con vistas a garantizar la conformidad del mencionado equipo.

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

Durante el proceso de fabricacion, € fabricante colocara € nimero de identificacion del
organismo notificado bajo la responsabilidad de este dltimo.

5. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

5.1. El fabricante colocara € marcado CE en cada equipo a presién que satisfaga los
requisitos aplicables de la presente Directiva.

5.2. El fabricante establecerd una declaracion UE de conformidad escrita del modelo de
equipo a presiéon y la mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de laintroduccion del equipo a
presion en € mercado. En la declaraciéon UE de conformidad se identificara € equipo a
presion para el que hasido elaborada

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
que lasoliciten.

6. Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en € punto 5 podra cumplirlas su representante

autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo especifique su
mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3. MODULO B: {EXAMEN «EE X> UE <X] DE TIPO}

x> 3.1. Examen UE detipo: combinacion del tipo de produccién y el tipo de disefio <X
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\ ¥ nuevo

1 El examen UE de tipo —combinacion del tipo de produccién y € tipo de disefio— es
la parte del procedimiento de evaluacién de la conformidad en la que un organismo notificado
examina el disefio técnico de un equipo a presion y verifica y da fe de que e mencionado
disefio técnico cumple los requisitos de la presente Directiva.

2. El examen UE de tipo —combinacion del tipo de produccion y € tipo de disefio—
consistira en una evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del equipo a presion
mediante el examen de la documentacion técnica y los justificantes a que se hace referencia
en el punto 3, ademés del examen de las muestras, representativas de la produccion prevista,
de una o varias partes esenciales del equipo a presion.

3. El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo a un Unico organismo
notificado de su eleccion.

| ¥ 97/23/CE

Lasolicitud incluir&

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- el nombre=|=e&apem%es y la dlreCC| on del fabricante y, si la solicitud la presenta un
representante es > autorizado <X, tambiéa € nombre;

les-apelhidesy ladireccion de este uItlmo

- una declaracién escrita en la que se especifigue que la misma solicitud no se ha
presentado a ningun otro organismo notificado;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

3: X>la documentacion técnica; <X £la documentacion técnica deberafpermitila
evaluasion-de O permitird evaluar <xI la conformidad del equipo a presiéon con los
requisitos X> aplicables <X] de la X> presente <X] Directiva guete-sen-apheables: =
e incluira un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos, < X>asimismo,
especificara los requisitos aplicables y comprenderg, <] Een la medida reeesara
> en que sea pertinente <XI para dieha O la<X] evaluacion, debera—+efefer €
disefio, lafabricacion y el funcionamiento del equipo a presion; X>la documentacion
técnica <X] e incluird X>, siempre que sea aplicable, como minimo los elementos
siguientes <XI:

una descripcion general del tpe > equipo a presion <XI;

los plares [X> dibujos <X] del disefio X> conceptua <X y de X la<x]
fabricacion y los esqguemas de | os €l ementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

las explicaciones y descripciones necesarias para la comprension de dichos
pranes X> dibujos <X y esquemas'y del funcionamiento del equipo a presion;

una lista de las normas [X> armonizadas cuyas referencias se hayan publicado
en el Diario Oficial de la Unidn Europea <X] etadas-en-eartiedlo-5, aplicadas
total o parcialmente, y [X> descripciones <X] ta=deseripeién de las soluciones
adoptadas para cumplir los requisitos esenciadles X> de seguridad <X de la
X> presente <XI Dlrectlva, cuando no se hayan apllcado X> dichas normas
armonizadas X1 ; = en caso de normas
armonizadas aplicadas parC|aImente se eﬁpecmcaran en la documentacion
técnicalas partes que se hayan aplicado; <

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

los resultados de los célculos de disefio efectuados, de los eesntreles
X> exdmenes <Xl redlizados, etc.;

los informes sebre de taspruebas X> |0s ensayos <XI;

los datos correspondientes a faspraebasprevistas [X> 10s ensayos previstos <X]
durante la fabricacion;

los datos correspondientes a las aprobaciones o cualificaciones necesarias de
conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Aanexo Is;
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= las muestras representativas de la produccion prevista; |la muestra podraincluir varias
versiones del equipo a presion, siempre que las diferencias entre ellas no afecten a
nivel de seguridad; el organismo notificado podré solicitar otras muestras s e
programa de ensayo o requiere;

= los justificantes de la adecuacion del disefio técnico; en estos justificantes se
mencionara cualquier documento que se haya utilizado, especialmente si no se han
aplicado integramente las normas armonizadas pertinentes; la documentacion técnica
incluird, en caso necesario, |os resultados de |os ensayos realizados por €l laboratorio
competente del fabricante aplicando otras especificaci ones técnicas pertinentes, o por
otro laboratorio de ensayo en nombre y bajo la responsabilidad de este tltimo.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

4. El organismo notificado:

RerRas: = Y Ios Justlflcanteﬁ para evaluar Ia adecuaaon del disefio tecnlco del equipo a
presién y los procedimientos de fabricacion; <

Een particular, e organismo notificado:

- evaluaralos materiaes a%%aeles cuando éestos no sean conformes a con las normas
armonizadas . bles pertinentes o con una aprobacion europea de
materiales para eqw pos a presion y comprobara el certificado expedido por €
fabricante del material, con arreglo alo dispuesto en el punto 4.3 del Aanexo I;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- hemelegarda X> aprobard X1 los métodos de union permanente de las prezas
B> partes <XI del equipo a presién, o verificara s han sido hemaelegades
[X> aprobados <XI con anterioridad, de conformidad con el punto 3.1.2 del Aanexo I;

- verificard s el personal encargado de la unién permanente de las piezas del equipo a
presion y de la realizacion de taspraebas [X> 1os ensayos <X1 no destructivoas esta
cualificado o aprobado de conformidad con los puntos 3.1.2 0 3.1.3 del Aanexo |;
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4.2. verificara que las muestras se han fabricado conforme a la documentacion técnica, e
identificara los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de
las normas armonizadas pertinentes, asi como |los elementos que se han disefiado utilizando
otras especificaciones técnicas pertinentes, sin aplicar las disposiciones pertinentes de dichas
normas,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |
4.3. realizara e-haré-gue-se+reakcen |0s eentreles [X> examenes <X apropiados ytasspraebas

nesesaras para comprobar si [X>, cuando € fabricante ha optado por aplicar las soluciones
previstas en <XI las normas X> armonizadas, eﬂas@l eeﬂé%eﬁéhel%é se han aplicado
B> correctamente <X1 efestivarente-cdande-c-fabrcante-haya-clegido-su-apH FeaEHoR,;

| & nuevo |

4.4. redizardlos examenes necesarios para comprobar si, cuando no se hayan aplicado las
soluciones previstas en las normas armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por €l
fabricante aplicando otras especificaciones técnicas pertinentes cumplen los correspondientes
requisitos esenciales de seguridad de |a presente Directiva;

45. acordaracon el fabricante el lugar donde se realizaran los exdmenes'y |os ensayos.

| ¥ 97/23/CE |
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5. El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones
respecto a la autoridad notificante, €l organismo notificado solo dara a conocer € contenido
de este informe, integra o parcialmente, con el acuerdo del fabricante.

6. En caso de que € tipo cumpla los requisitos de la presente Directiva, € organismo
notificado expedira a fabricante un certificado de examen UE de tipo —combinacion del tipo
de produccién y € tipo de disefio—. El certificado, que debera tener una validez de diez afios
y ser renovable, incluird el nombrey la direccion del fabricante, las conclusiones del examen,
las condiciones de su validez (en su caso) y |os datos necesarios para la identificacion del tipo
aprobado.

Se adjuntard a certificado una lista de las partes pertinentes de la documentacion técnicay el
organismo notificado conservara una copia.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacion pertinente para poder evaluar la
conformidad del equipo a presion fabricado con el tipo examinado y permitir el control en
servicio.

En caso de que € tipo no cumpla los requisitos aplicables de la presente Directiva, €l
organismo notificado denegara el certificado de examen UE de tipo —combinacién del tipo
de produccion y € tipo de disefio— e informara de ello a solicitante, explicando
detalladamente los motivos de la denegacion. Deberd existir un procedimiento de recurso.

7. El organismo notificado se mantendra informado de toda evolucién en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indique que €l tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinara si dicha evolucién requiere méas
investigacion, en cuyo caso, informara a fabricante en consecuencia

114

ES



ES

El fabricante informara al organismo notificado que esté en posesion de la documentacion
técnica relacionada con e certificado de examen UE de tipo relativo a tipo de produccién de
todas las modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del equipo a
presion con los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva o las condiciones
de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacion adicional en forma
de afiadido al certificado origina de examen UE de tipo relativo al tipo de produccién.

8. Cada organismo notificado informaré a su autoridad notificante sobre los certificados
de examen UE de tipo —combinacién del tipo de produccién y € tipo de disefio— y de
cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado, y, periddicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados o
anadidos alos mismos que hayan sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo natificado informara a los demas organismos notificados de los certificados
de examen UE de tipo —combinacién del tipo de produccion y el tipo de disefio— o afiadidos
a los mismos gue haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, asi como,
previa solicitud, de |os certificados o afadidos a los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los deméas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo —combinacion del tipo
de produccién y € tipo de disefio— o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comision y los
Estados miembros podran obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de
los exdmenes efectuados por € organismo notificado. Este conservara una copia del
certificado de examen UE de tipo —combinacién del tipo de produccion y el tipo de disefio—
y de sus anexos y afiadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion
presentada por el fabricante, hastael final de lavalidez del certificado.

9. El fabricante mantendra a disposiciéon de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo —combinacién del tipo de produccion y el tipo de disefio—
y de sus anexos y afadidos, asi como de la documentacion técnica, durante un periodo de diez
anos a partir de laintroduccion del equipo a presion en el mercado.

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

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

MopueB1 3.2. LEEXAMEN SEBEL X UE DE TIPO RELATIVO AL TIPO DE <X] DISENO)

| ¥ 97/23/CE

\ ¥ nuevo

1 El examen UE de tipo relativo al tipo de disefio es la parte del procedimiento de
evaluacion de la conformidad en la que un organismo notificado examina el disefio técnico
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del equipo a presion y verifica 'y da fe de que e mencionado disefio técnico cumple los
requisitos de la presente Directiva.

2. El examen UE de tipo relativo a tipo de disefio consistira en una evauacion de la
adecuacion del disefio técnico del equipo a presion, mediante el examen de la documentacién
técnicay losjustificantes a que se hace referenciaen el punto 3, sin examinar una muestra.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

£ En este médulo no podra utilizarse e método experimental de disefio experimental
contemplado en el punto 2.2.4 del Aanexo I.

23. El fabricante ek presentara una solicitud de
examen Skdel X> UE detipo rel ativo al tipo de <X dlseno ante un solo organismo notificado
> que é mismo elija <XI.

Lasolicitud incluir&

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— e nombre=|=e&agemées y ladireccién del fabricante y, s la solicitud la presenta un
representant X> autorizado <XI, tambiéa € nombre;

losapellidesy Iad| reccion de este uItlmo

- una declaracién escrita en la que se especifigue que la misma solicitud no se ha
presentado a ningun otro organismo notificado;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

- 3 X>la documentacion técnica; <X Ela documentacion técnica deberapermitila
evalyacion-de X> permitird evaluar <x] la conformidad del equipo a presion con los
requisitos X> aplicables <X] de la X> presente <X] Directiva guete-sen-apheables: =
e incluira un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos, < [X>asimismo,
especificara los requisitos aplicables y comprenderd, <xI Een la medida resesara
> en que sea pertinente <XI para dicha O la<X] evaluacion, debera—+eHeier €
disefio, la fabricacion y e funcionamiento del equipo a presion, BOLla
documentacion técnica <XI e incluird X>, siempre que sea aplicable, como minimo,
los elementos siguientes <XI:

— unadescripcion general del equipo apresion;
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— los plames X dibujos <Xl del disefio X> conceptua X1 y X de la<Xl
fabricacion y los esqguemas de | os €l ementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

—  las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
phares X> dibujos <X] y esquemasy del funcionamiento del equipo a presion;

— unalista de las normas [X> armonizadas cuyas referencias se hayan publicado
en e Diario Oficial de la Unién Europea <XI prewstas—en—el—articdlo-=5,
aplicadas total o parcialmente, y B> descripciones <X] ta—deseripeién de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esencides [X> de
seguridad <XI de la B> presente <X Dlrectlva, cuando no se hayan apllcado
> dichas normas armonizadas
caso de normas armonizadas aplicadas parualmente se &spemflcaran en la
documentacion técnica las partes que se hayan aplicado; <=

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los resultados de los céalculos de disefio efectuados, de los eentreles
X> exdmenes <Xl redizados, etc.;

— los datos correspondientes a las cualificaciones o aprobaciones necesarias de
conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Aanexo Is;

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

B> los justificantes de <X] que las soluciones
[X> técnicas <] adoptadas en eI disefio son adecuadas;; = en dichos justificantes se
mencionaran todos los documentos utilizados, <= especialmente cuando no se hayan
aplicado en su totalidad las normas > armonizadas pertinentes <X1 eenterpladas-en
e—artiedte-b:; Estaspruebas [X> estos justificantes incluiran, en caso necesario, <X
deberdn-rekdir |0s resultados de kasspraebas [X> |os ensayos <X1 efectuadoas por €l
laboratorio aprepiade X> competente <XI del fabricante, o X> por otro laboratorio de
ensayo <X] por cuenta de éeste X> y bajo su responsabilidad <Xl;.

| & nuevo

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

WV 97/23/CE
= NUevo

4. El organismo notificado:

%ma& :> y losjustificantes para evaluar Iaadecuau on del dlseno técnico del producto; <
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Een particular, e organismo notificado:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- evaluara los materiales utilizados, en caso de que €estos no sean conformes a con las
normas armonizadas aplicables 0 con una aprobacién europea de materiales para
equipos apresion;

- hemelegara [X> aprobard <X los métodos de unién permanente de las piezas
> partes<XI del equipo a presion, o verificard s han sido heraelegades
x> aprobados <X] con anterioridad, de conformidad con €l punto 3.1.2 del Aanexo I;

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

4.2. redlizard los exdmenes necesares [X> adecuados <X para verificar SI IZ> cuando el
fabrlcante haya optado por apllcar <Xl las soluciones a

#@%F%@l%%%% x> prevlstas en Ias normas armonlzadas pertment% estas se han
aplicado <XI = correctamente <;

4.3. reallzara los examenes ﬁee%aehes X> apropiados <XI para verlflcar s %ﬁepmas

apl%ﬁﬁ x>, cuando no se hayan apllcado las soluciones prewstas en las normas
armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por € fabricante cumplen los
correspondientes requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva <XI.

| ¥ 97/23/CE
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4 nuevo

5. El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones
respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dar4 a conocer el
contenido de este informe, integra o parcialmente, con el acuerdo del fabricante.

6. En caso de que € disefio cumpla los requisitos de la presente Directiva, €l organismo
notificado expedira a fabricante un certificado de examen UE de tipo relativo a tipo de
disefio. El certificado, que debera tener una validez de diez afios y ser renovable, incluira €l
nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de su
validez (en su caso) y los datos necesarios paralaidentificacion del disefio aprobado.

Se adjuntard a certificado una lista de |as partes pertinentes de la documentacién técnicay el
organismo notificado conservara una copia

El certificado y sus anexos contendran toda la informacién pertinente para poder evaluar la
conformidad del equipo a presion fabricado con el disefio examinado y permitir el control en
servicio.

En caso de que @ disefio no cumpla los requisitos aplicables de la presente Directiva, el
organismo notificado denegara el certificado de examen UE de tipo relativo a tipo de disefio
einformara de ello al solicitante, explicando detalladamente |os motivos de |a denegacion.

7. El organismo notificado se mantendra informado de toda evolucién en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indique que e disefio aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinard si tales cambios requieren méas
investigacion, en cuyo caso, informaréa a fabricante en consecuencia
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El fabricante informara al organismo notificado que esté en posesion de la documentacion
técnicarelacionada con € certificado de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio de todas
las modificaciones del disefio aprobado que puedan afectar a la conformidad del equipo a
presion con los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva o las condiciones
de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacion adicional en forma
de afadido al certificado original de examen UE detipo relativo al tipo de disefio.

8. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre los
certificados de examen UE de tipo relativo a tipo de disefio y sobre cualquier afiadido a los
mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondra a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados o afiadidos a los mismos que
hayan sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo natificado informara a los demas organismos notificados de los certificados
de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio o afiadidos a los mismos que haya rechazado,
retirado, suspendido o restringido de otro modo, asi como, previa solicitud, de los certificados
0 afnadidos alos mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los deméas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo relativo al tipo de
disefio o sus afadidos. Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener
una copia de la documentacion técnica y los resultados de los examenes efectuados por €l
organismo notificado. Este conservara una copia del certificado de examen UE de tipo
relativo a tipo de disefio y de sus anexos y afiadidos, asi como del expediente técnico que
incluya la documentacion presentada por € fabricante, hasta e fina de la validez del
certificado.

9. El fabricante mantendra a disposiciéon de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo relativo al tipo de disefio y de sus anexos y afiadidos, asi
como de la documentacion técnica, durante un periodo de diez afios a partir de laintroduccién
del equipo a presion en e mercado.

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

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4. MODULO C22: £CONFORMIDAD CON EL T1PO} [X> BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA
PRODUCCION MAS CONTROL SUPERVISADO DE LOS EQUIPOS A PRESION A
INTERVALOSALEATORIOS <X]

| ¥ 97/23/CE
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| & nuevo

1 La conformidad con €l tipo basada en el control interno de la produccion més €l
control supervisado de los equipos a presion a intervalos aeatorios es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad en la que el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su Unica
responsabilidad, que los productos en cuestion son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que les
son aplicables.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

2. > Fabricacion <1

El fabricante tomara todas |as medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion y
= suU seguimiento <= garanticen la conformidad de los equipos a presion fabricados con €l
tipo descrito en el certificado de examen «EE=detipe» > UE de tipo <X], asi como con los
requisitos de la X> presente <X] Directiva que les son aplicables.

| ¥ 97/23/CE
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| & nuevo

3. Evaluacion final y controles de |os equipos a presion

Un organismo notificado, elegido por e fabricante, llevara a cabo o mandara efectuar
controles de los productos a intervalos aeatorios que é mismo determinara para verificar la
calidad de la evaluacion final y de los controles internos de |os equipos a presion, teniendo en
cuenta, entre otras cosas, la complejidad tecnoldgica de dichos equipos y € volumen de
produccion.

El organismo notificado se asegurara de que el fabricante realiza efectivamente la evaluacion
final con arreglo a punto 3.2 del anexo l.

Se examinara una muestra adecuada del equipo a presion final, tomada in situ por €
organismo notificado antes de su introduccion en € mercado, y se efectuardn los ensayos
adecuados previstos en las partes pertinentes de las normas armonizadas, 0 ensayos
equivalentes aplicando otras especificaciones técnicas, para controlar la conformidad del
equipo a presion con los requisitos pertinentes de |a presente Directiva.

El organismo notificado determinard el nimero de muestras de equipos que deberan tomarse,
asi como la necesidad de realizar o mandar realizar integra o parcialmente la evaluacion final
en |los equipos a presién que constituyan la muestra.

En los casos en que una muestra no tenga un nivel de calidad aceptable, e organismo
notificado adoptara las medidas oportunas.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse esta destinado a determinar si
el proceso de fabricacion del equipo a presion en cuestion se lleva a cabo dentro de unos
limites aceptables, con vistas a garantizar la conformidad del mencionado equipo.

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

4, Marcado ce 'y declaracion UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard € marcado CE en cada equipo a presion o conjunto que sea
conforme con € tipo descrito en e certificado de examen UE de tipo y cumpla los requisitos
aplicables de la presente Directiva.

4.2.  El fabricante elaborard una declaracion UE de conformidad escrita para un modelo de
equipo a presion y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en e mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presion para €l que ha
sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes
gue lasoliciten.

5. Representante autorizado
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Las obligaciones del fabricante mencionadas en € punto 4 podra cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo especifique su
mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

5. MObpuULO D: £ [X> CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL <X] ASEGURAMIENTO DE
> LA <XI CALIDAD BetAPREBYEEHSN) [X> DEL PROCESO DE PRODUCCION <XI

| ¥ 97/23/CE

| & nuevo |

1 La conformidad con € tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad en la que €
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2y 5, y garantizay declara, bajo
su Unica responsabilidad, que €l equipo a presion o conjunto en cuestion es conforme con €l
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisface los requisitos de la presente
Directiva que le son aplicables.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

2. Fabricacion Xl

El fabricante aplicara para la produccién, la inspeccion final ytaspruebas > del producto y
los ensayos del equipo a presion en cuestion, <XI un sistema de calidad aprobado con arreglo a
lo dispuesto en €l punto 3y estara sujeto alavigilancia contemplada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad > con
respecto a equipo a presion en cuestion <X] arte-an > a <X organismo notificado de su
eleccion.

Esta solicitud incluira:

4 nuevo

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, €l nombrey ladireccion de este Ultimo;
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- una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ninglin otro
organismo notificado ;

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

- toda la informacion pertinente sobre tes = el tipo de < equipos a presion

= previsto < degueseirate;
- |a documentacion relativa a sistema de calidad;

- la documentacién técnica del tipo aprobado y una copla del certlflcado de examen

«CEdetipe» X> UE detipo I

3.2. El sistema de calidad asegurara la-cenfermidad A [X> que los equipos a
presion son conformes <X1 con eI tipo descrlto en € certlflcado de examen «CE—de-tipe»
x> UE de tipo <] 2 , 'y €ea > cumplen <] los
requisitos de la X> presente <XI Dlrectlva que Iesson apllcables

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por e fabricante figuraran
X> estaran documentados <XI en—dra—deecurrentacion—Hevada de manera sistemética y
ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Esta documentacion
relativa—al DO del X1 sistema de calidad permitira una interpretacion uniforme de los
programas, de los planees, de los manualesy de los expedientes de calidad.

En particular, > la documentacién <X incluira una descripcion adecuada de:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los objetivos de calidad, €l organigramay las responsabilidades X> y poderes <X1 del
persona de gestion y-susfaedHades en 10 que se refiere ala calidad de los equipos a
presion;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- las [X> correspondientes <XI técnicas, kes procedimientos y las—mredidas
> acciones <X sisteméticas de fabricacion, de control de calidad y e
aseguramiento de la calidad que se aplicaran y, en partlcular los m&eée%ée
B> procedimientos para la<Xl union permanente de | \
X> partes aprobados <X] de conformidad con € punto 3.1.2 del Aanexo l;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- |os eentrelesypraebas [ examenes y ensayos <X] que se realizaran antes, durante y
después de la fabricacion, asi como la frecuencia con que se llevaran a cabo;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de +as
pruebas O los ensayos X1 y de la calibracion, los informes sobre la-eempetenciao
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aprebaeién O las cualificaciones o aprobaciones <X1 del persona eerrespendiente
X> implicado <X y en particular +as del personal encargado de la union permanente
de las piezas X partes<X] y de la redlizacién de praebas X> ensayos <XI no
destructivoas de conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Aanexo I3 X, etc.;
y Xl

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los medios para-superssarta > de seguimiento de la <XI consecucion de la calidad
requeriday el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

| ¥ 97/23/CE |

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos contemplados en e punto 3.2.

| & nuevo |

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

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

>Ademas de experiencia sobre los sistemas de gestiéon de la calidad, <X1 E€l equipo de
additeres [X> inspeccion <X contard al menos con un miembro que posea experiencia en la
evaluacion > en el campo de los equipos a presion y <XI de la tecnologia del equipo a
presion de-gue-se-trate [X> en cuestion X1 = , aS| como conocimientos de los requisitos
aplicables de |la presente Directiva < . #6n O Lainspeccion <X
incluira unavisita de inspeccion a las instalaciones deI fabrlcante

4 nuevo

El equipo de inspeccidn revisara la documentacion técnica mencionada en e punto 3.1, quinto
guidn, para verificar la capacidad del fabricante de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva y efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que e producto
cumple dichos requisitos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones delecoenttot
x> de Ia mspeccmn <ZI y la decison de evaluacion motivada. DBebera—existe—tn
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3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de
calidad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y
eficaz.

3.5. El fabrican ; uaidad: mantendra informado al
organismo notificado que haya aprobado el sstema de calldad de cualquier adaptacion
x> modificacién <X] que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y deeidird
X> determinara<X] s el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos
contemplados en €l punto 3.2 0 si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decisiéon a fabricante. Esta notificacion incluira las conclusiones
del eentrel X> examen <X] y la decision de evaluacion motivada.

| ¥ 97/23/CE

4. Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.2. El fabricante permitira X>, a efectos de evaluacion, <X1 el acceso del organismo
notlflcado a Ios centros de fabricacién, inspeccion, praebas [X> ensayo <X1 y almacenamiento,
-y lefacilitard toda la informacién necesaria, en particular:

— |a documentacion sobre e sistema de calidad;

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de +as

pruebas X los ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre la-cempetencia
X> las cualificaciones <X] del personal > implicado <X, etc.

4.3. El organismo notificado efectuard amditertas [X> inspecciones X1 periddicas para
cerciorarse de que el fabricante mantieney aplica el sistemade calidad y facilitara un informe
de amdieda [X ingpeccion <Xl a fabricante. La frecuencia de las auditeras
[X> inspecciones <X] periddicas se establecera de modo gque cada tres afios se lleve a cabo una
reevaluacion completa.

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

- la categoria del equipo X> apresion <X,

| ¥ 97/23/CE

- los resultados de |as visitas de vigilancia anteriores;

126

ES



ES

| ¥ 97/23/CE

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

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del
sistema;

- las modificaciones sgnlflcallvas de la organlzaC| on @ Ia politica o las técnicas <X
de X> fabricacion <X g <

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

En € transcurso de dichas visitas, €l organismo notificado, en caso necesario, podrarealizar o
hacer que se realicen praebas > ensayos del producto <XI con objeto de comprobar, er-case
nesesare; €l buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregard al fabricante un informe
de lavisitay, s se hubiesen realizado drapraeba X> ensayos <XI, un informe de tapraeba
> los mismos <XI.

\ ¥ nuevo

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard € marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en e punto 3.1, & nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presion que sea conforme con €l tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo
y cumplalos requisitos aplicables de la presente Directiva.

5.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
equipo a presion y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en e mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de equipo a presion para el que ha
sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue la soliciten.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

56. Durante un plaze [ periodo <XI de diez afios a partir de la fecha de fabreaeién
= introduccion en e mercado < del gkHe equipo a presion, e fabricante tendra a
disposicion de las autoridades nacionales:

\ ¥ 97/23/CE

- |a documentaci 6n mencionada en

el punto 3.1;
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

- las adlaptaesieres [X> modificacion <XI contempladas en el segd
3.45 X, tal como haya sido aprobada <XI;

- las decisiones e informes del organlsmo notlflcado aque se refieren e=dktme-parrafe
gelpunte O los puntos X1 3.3, ! apte 3.45, asi—ceme-les

puntes 4.3y 4.4.

67. Cada organismo notificado comunicara & 22
sebre = a sus autoridades notificantes < las aproba(:| ones de sustemas de calldad qe%hafa
ketirade [ emitidas o retiradas X1 y, = periodicamente < X> o previa solicitud, <XI
= enviara a estas la lista de aprobam ones de sstemas de calidad rechazadas, suspendidas o
restringidas de otro modo <= '

Cada organlsmo notlflcado eemaﬂkeam X> informara <XI también a los demas organismos
notificados +s X> de <XI las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya X> rechazado suspendldo <X] retirado o denegade = restringido de otro modo v,
previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido <.

\ ¥ nuevo

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo
especifigue su mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

6. MODULO D1: {ASEGURAMIENTO DE X> LA <X] CALIDAD BEA [X> DEL PROCESO DE <Xl
PRODUCCION}

| ¥ 97/23/CE

\ ¥ nuevo

1 El aseguramiento de la calidad del proceso de produccion es € procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante e cual e fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 4y 7, y garantizay declara, bajo su Unica responsabilidad, que el
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equipo a presion en cuestion satisface los requisitos de la presente Directiva que le son
aplicables.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

gDocumentacion técnic

= El fabricante elaborara la documentacion técnica. < La documentacion téeniea permitira la
evaluacion de la conformidad del equipo a presion con |os requisitos deda-Biectiva que le
son aplicables = e incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos <. =
Asimismo, especificara los requisitos aplicables y, < Een la medida X> en que sea
pertinente <X] necesarta para dicha X> la <X] eval uamon x> comprendera<ZI deberd+efejar
el disefio, la fabricacion y e funcionamiento del e sharé: X producto.
Siempre que sea aplicable, la documentacion técnica comprendera como minimo los
elementos siguientes: <X

| ¥ 97/23/CE

- una descripcién general del equipo apresion;

WV 97/23/CE (adaptado)

= Nuevo

- los pranes > dibujos <X] del disefio X> conceptual <X1 y defabricacion y los
esguemas de los elementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

- las explicaciones y |as descripciones necesarias para la comprension de dichos plares
X> dibujos <X] y esquemasy del funcionamiento del equipo a presion;

- una lista de las normas [X> armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en €l
Diario Oficial de la Unién Europea , aplicadas total o
parcialmente, y X> descripciones <] %d%ﬁ%e@ﬁ de Ias soluciones adoptadas para
cumplir los requisitos esencidles X> de seguridad X1 de la [ presente <X]
Dlrectlva, cuando no se hayan aplicado > dichas normas armonizadas X1 as

: ; =en caso de normas armonizadas aplicadas
parualmente se especmcaran en la documentacion técnica las partes que se hayan
aplicado; <=

— los resultados de los cél cul os de disefio, controles efectuados, etc., B y <X

- los informes X> de los ensayos <X] sebretasiprdebas.

| & nuevo |

3. El fabricante mantendra la documentacién técnica a disposicion de las autoridades
nacional es pertinentes durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a
presion en el mercado.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

34. > Fabricacion <X

El fabricante aplicara para la produccion, lainspeccion final X> del producto y € ensayo del
equipo a presion en cuestion <X1 y—tas—pruebas, un sistema de calidad aprobado como se
especificaen el punto 45, y estara sujeto alavigilancia contemplada en el punto 56.

45. Sistemade calidad

45.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad X> con
respecto a equipo a presion en cuestion <X1 aste-an X> a <X organismo notificado de su
eleccion.

Esta solicitud incluiré:

4 nuevo

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta €l representante
autorizado, €l nombrey la direccion de este Ultimo;

- una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ninglin otro
organismo notificado;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- toda la informacion pertinente sobre tes B e tipo de <Xl equipos a presion

> previsto <X] de-guesetrate;

- la documentacion relativa al sistema de calidads;

\ ¥ nuevo \

— la documentacién técnica mencionada en €l punto 2.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

45.2. El sistema de calidad aseguraré la conformidad del equipo a presién con los requisitos
dela®> presente <X] Directiva que le son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante fHguraran
X> estardn documentados <XI en—dra—decurrentacion—Hevada de manera sistemdtica y
ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Esta documentacion
sebre—el [X> del X1 sistema de calidad permitira una interpretacion uniforme de los
programas, de los planees, de los manualesy de |os expedientes de calidad.

En particular, > la documentacién <X incluira una descripcién adecuada de:
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los objetivos de calidad, €l organigramay las responsabilidades > y poderes <x] del
personal de gestion y-susfaeuitades en |0 que se refiere ala calidad de los equipos a
presion;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- las [ correspondientes <X] técnicas, tes procedimientos y las—wedidas
X> acciones X] sisteméticas de fabricacion, de control de caidad y de
aseguramiento de la calidad que se aplicaran y, en particular, los #étedes—de
X> procedimientos para la<X] unién permanente de las piezas O partes X1 de
conformidad con el punto 3.1.2 del Aanexo I;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los esntretes O exdmenes <X1 y kasfpraebas [X> ensayos <X] que se realizaran antes,
durante y después de la fabricacion, asi como la frecuencia con que se llevardn a
cabo;

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos de s

praebas [X> 1os ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre ka-cempetencia-o

aprebacion [ las cualificaciones o aprobaciones <XI del persona eerrespendiente
X> implicado <X] y en particular las del persona encargado de la union permanente

de las piezas de conformidad con el punto 3.1.2 del Aanexo | X, etc. X1 ;

- los medios para=gHar=ta X> de seguimiento de la <X] consecucion de la calidad
requerida del producto y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

45.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos contemplados en e punto 45.2. Se considerardn conformes a los requisitos
correspondientes contemplados en e punto 45.2 aguellos elementos del sistema de calidad
gue sean conformes a la norma armonizada pertinente.

X>Ademés de experiencia sobre los sistemas de gestion de la calidad, <X] Eel equipo de
additeres [X> inspeccion <X1 contard al menos con un miembro que posea experiencia en la
evaluacion de la tecnologia del equipo a presion de-gue-se-trate O en cuestlon X2y que
conozca los requisitos aplicables de la presente Directiva <. EH
X> La inspeccion <XI incluird una visita de Haspeeeion > evaluaaon <ZI a Ias mstala(:lones
del fabricante.

¥ nuevo \

El equipo de inspeccidn revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 2 para
verificar la capacidad del fabricante de identificar los requisitos pertinentes de la presente
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Directiva y efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que €l equipo a presion
cumple dichos requisitos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

La decision se notificard a fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del—eentrel
x> de Ia |nspec<:|on <XI y la decisién de evaluacion motivada. Bebera—exdste—4A

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

5.5. El fabricante ' puaidag: mantendra informado al
organismo notificado que haya aprobado el SIstema de calldad de cualquier adaptacién
x> modificacién <X] que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara > todas <XI las modificaciones propuestas y deetdira
X> determinara<X] s el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos
contemplados en & punto 45.2 0 Si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision a fabricante. Esta notificacion incluira las conclusiones
del eentrel X> examen <X1 y la decision de evaluacion motivada.

| ¥ 97/23/CE

B6. Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

56.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

56.2. El fabricante permitira >, a efectos de evaluacion, <X el acceso del organismo
notlflcado a Ios centros de fabricacién, inspeccion, praebas [X> ensayo <X y almacenamiento,
3n; Y |le facilitara toda lainformacion necesaria, en particular:

— |a documentacion sobre e sistema de calidad;

| & nuevo

= la documentacion técnica mencionada en el punto 2;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos de +as

pruebas X los ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre la-cempetencia
X> las cualificaciones <X] del personal > implicado <X, etc.
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56.3. El organismo notificado efectuard additedas > inspecciones <XI periddicas para
cerciorarse de que e fabricante mantiene y aplica €l sistema de calidad; facilitard un informe
de auditerla [X inspeccion <X] a fabricante. La frecuencia de las additeras
[X> inspecciones <X] periddicas se establecera de modo gque cada tres afios se lleve a cabo una
reeval uacion completa.

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

- Lla categoria del equipo X> apresion <XI;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;
- la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del
sistema;

- > las <XI modificaciones sgnlflcatlvas de la organlzamon IZ> la politica o las
técnicas de fabricacion <]

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

En e transcurso de dichas visitas, €l organismo notificado, en caso necesario, podra realizar o
hacer que se realicen praebas > ensayos del producto <XI con objeto de comprobar—er-case
nesesare; €l buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregard al fabricante un informe
de lavisitay, s se hubiesen realizado yprapraeba X> ensayos <XI, un informe de tafpraeba
> los mismos <XI.

| & nuevo

7. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

7.1. El fabricante colocarda € marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en €l punto 5.1, e nimero de identificacién de este Ultimo en cada
equipo a presion que satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

7.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
equipo a presion y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion en e mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificard € modelo de producto para € cual ha sido
elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue la soliciten.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

68. Durante un plaze X periodo <XI de diez afios a partir de la fecha de fabreaeién
= introduccion en el mercado << del gHi#me equipo a presion, € fabricante tendra a
disposicion de las autoridades nacionales:

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

- |as adaptasienes X> modificacion <XI contempladas en
445.5;

- las decisiones e informes del organlsmo notlflcado a que se refieren e-gkthmeparato
delgpunte X> los puntos X1 43=y—etltimepérrafe-delpunto 445.5, as—eeme-tes

puRtes 56.3 y 56.4.

#9. Cada organismo notificado comunicara &
sebre = a sus autoridades notificantes < las aprobam ones de sstemas de calldad qa%%
ketirade [ emitidas o retiradas X1 y, = periddicamente < X> o previa solicitud, <X]
= enviard a estas lalista de las aprobacmnes de sistemas de calidad rechazadas suspendidas
0 restringidas de otro modo < ' die

Cada organlsmo notlflcado @em%%a% X> informara <XI también a los demés organismos
notificados 22 X> de <X las aprobaciones de sistemas de calidad
gue haya X> rechazado suspendldo 0 <X retirado e-denregade = y, previa solicitud, de las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido <.

| & nuevo

10.  Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podra cumplirlas

Su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo
especifigue su mandato.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

7. MODULO E; £[X> CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL <X] ASEGURAMIENTO DE
X> LA <] CALIDAD DEL [X> EQUIPO A PRESION <X] PREBYEFS)

| ¥ 97/23/CE

| & nuevo

1 La conformidad con €l tipo basada en el aseguramiento de la calidad del equipo a
presién es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad en la que el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantizay declara, bajo
su Unica responsabilidad, que el equipo a presion en cuestion es conforme con €l tipo descrito
en e certificado de examen UE de tipo y satisface los requisitos de la presente Directiva que
le son aplicables.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

2. > Fabricacion <1

El fabricante aplicard, para la inspeccion fina IZ> deI producto <X] y tas—pruebas X> los
ensayos del equipo a presion en cuestion, Bresién un sistema de calidad
aprobado con arreglo a lo especificado en € punto 3, y estard sujeto a la vigilancia
mencionada en €l punto 4.

3. Sistemade calidad

3.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad > con
respecto a equipo a presion en cuestion <X] arte-an > a <X organismo notificado de su
eleccion.

Esta solicitud incluira:

4 nuevo

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta €l representante
autorizado, €l nombrey ladireccion de este Ultimo;

- una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ningun otro
organismo notificado;
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

toda la informacion pertinente sobre tes B e tipo de <Xl equipos a presion

> previsto <X] de-guesetrate;

|a documentacion relativa al sistema de calidad;

la documentacion técnica del tipo aprobado yla copla del certlfl cado de examen «CE
getipes X> UE detipo I 5 3 !

| 8 nuevo

El sistema de calidad garantizarda la conformidad de los productos con €l tipo descrito en el
certificado de examen UE detipo y los requisitos aplicables de la presente Directiva.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

Todos los elementos, requisitos y dlsposcmne£ adoptados por el fabricante fguraran
BO estaran documentados <X er—una—desumentasién—Hevs gda de manera sistemética y
ordenada en forma de medidas, procedlmlentos e mstrucaones escritas. &2 X Esta <X
documentacion sebre-ek O del <X] sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme
de los programas, de los planees, de los manuales'y de los expedientes de calidad.

En particular, 3> la documentacion <X incluira una descripcion adecuada de:

los objetivos de calidad, el organigramay las responsabilidades X> y poderes <X] del

personal de gestion y-sus-faeuttades en 1o que se refiere ala calidad de tes-equipesa
presién X |os productos <XI;

los controles y praebas [X> ensayos <XI que se realizaran después de la fabricacion;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de tas

praebas X> |os ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre ka-cermpetencia-o

aprebacion [X> las cualificaciones 0 aprobaciones <XI del personal eerrespendiente
> implicado <X] y en particular kas del personal encargado de la union permanente

de las piezas O partes <X1 y de la realizacion de fasspraebas X |os ensayos <X] no
destructivaos de conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Aanexo Is;

los medidos para~erificar—el X de seguimiento del <X] funcionamiento eficaz del
sistemade calidack.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calldad para determinar s cumple los
requisitos contemplados en e punto 3.2.

: : . & Dara por supuesta la conforml dad con
dIChOS reqwstos de Ios elementos del sistema de calidad que cumplan las especificaciones
correspondientes de la norma nacional por la que se aplica la norma armonizada o
especificacion técnica pertinente. <

X>Ademés de experiencia sobre los sistemas de gestion de la calidad, <XI Eel equipo de
additeres [X> inspeccion <X contara al menos con un miembro que posea experiencia en la
evaluacion > en el campo de los equipos a presion y <XI de la tecnologia del equipo a
presion de-gue-se-trate XX en cuestlon <X] = y conoci m| entos de los requisitos aplicables de
la presente Directiva <. EH n X> La inspeccion <X incluira una
visita de Haspeeeién X> evaluacion <ZI alas mstalauones del fabricante.

4 nuevo

El equipo de inspeccidn revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto
guidn, para verificar la capacidad del fabricante de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva y efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que el equipo a
presion cumple dichos requisitos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluirda las conclusiones delecoenttot
> delainspeccion <X1'y la decision de evaluacién motivada.

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

3.5. El fabricante ; uakdad: mantendra informado al
organismo notificado que haya aprobado el sstema de calldad de cualquier adaptacion
x> modificacién <X que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluar4 B> todas <XI las modificaciones propuestas y deeidia
X> determinara<X] s el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos
contemplados en €l punto 3.2 0 Si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decisiéon a fabricante. Esta notificacion incluira las conclusiones
del eentrel X> examen <X] y la decision de evaluacion motivada.
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| ¥ 97/23/CE

4. Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

4.2. El fabricante permitird X>, a efectos de evaluacion, X1 e acceso del organismo
notificado a los centros de I2>fabr|ca(:|on <X] inspeccion, praebas X> ensayo X1 y
almacenamiento, a—efectes-de-nspeseién -y le facilitara toda la informacion necesaria, en
particular:

| ¥ 97/23/CE

— |a documentacion sobre € sistema de calidad;

- |a documentaci 6n técnica;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de +as

pruebas X los ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre ta-cempetencia
X> las cualificaciones <X] del persona > implicado <X, etc.;

4.3. El organismo notificado efectuard amditertas [X> inspecciones X1 periddicas para
cerciorarse de que €l fabricante mantiene y aplica el sistemade calidad y facilitara un informe
de amditerla [ ingpeccion <X a fabricante. La frecuencia de las additeras
[X> inspecciones <X] periddicas se establecera de modo gque cada tres afios se lleve a cabo una
reeval uacion completa

| ¥ 97/23/CE |

4.4. Ademas, € organismo notificado podra efectuar visitas al fabricante sin previo aviso.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinaran a partir de un sistema
de control de visitas que realizara el organismo notificado. En el sistema de control de visitas
se tendran en cuenta, en particular, los siguientes factores:

- la categoria del equipo X> apresion <X,
- los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;

- la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del
sistema;

- X> las I modificaciones sgnlflcatlvas de la organlzacmn IZ> la politica o las
técnicas de fabricacion <X

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

En e transcurso de dichas visitas, €l organismo notificado, en caso necesario, podrarealizar o
hacer que se realicen praebas > ensayos del producto <XI con objeto de comprobar—er-case
nesesare; €l buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregard al fabricante un informe
de lavisitay, s se hubiesen realizado yprapraeba X> ensayos <XI, un informe de tafprueba
> los mismos <XI.

| & nuevo

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocara €l marcado CE y, bagjo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en e punto 3.1, e nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presién que sea conforme con e tipo descrito en el certificado de examen UE detipo
y cumplalos requisitos aplicables de |a presente Directiva.

5.2. El fabricante redactara una declaraciéon UE de conformidad para cada modelo de
equipo a presion y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presién en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de producto para €l que ha sido
elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue la soliciten.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

56. Durante un X periodo <XI plaze de diez afios a partir de la fecha de fabreaeién
= introduccion en el mercado << del gH#me equipo a presion, € fabricante tendra a
disposicion de las autoridades nacionales:

- |a documentaci 6n mencionada en el ses

el punto 3.1;

- las adaptasienes [X> modificacion <XI contempladas en €l sa
345 [X>, tal como haya sido aprobada <XI;

- las decisiones e informes del organismo notificado a los que se refieren e=gkthme

pérrafe-delpunto [X> |0s puntos X1 3.3, y=edHimeparra
lespuntes 4.3y 4.4.
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67. Cada organismo notificado comunicara
sebre = a sus autoridades notificantes < las aproba(;lon% de sstemas de calldad qa%haya
ketirade [ emitidas o retiradas X1 y, = periodicamente 0 < [X previa solicitud, <XI
= enviara a estas la lista de aproba(:| ones de sstemas de calidad rechazadas, suspendidas o
restringidas de otro modo < '

Cada organlsmo notlflcado eemaﬁ»l-eapa X> informara <XI también a los demés organismos
notificados la+rtermaciénpertinente-sobr X> de <X las aprobaciones de sistemas de calidad
gue haya X> rechazado suspendldo <X] retirado o denegade = restringido de otro modo v,
previa solicitud, de |as aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido < .

| & nuevo

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo
especifique su mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

8. MODULO E1. {ASEGURAMIENTO DE X LA <XI CALIDAD BE—PReBYcFe [ DE LA
INSPECCION Y EL ENSAYO FINALESDEL EQUIPO A PRESION <X]3

| ¥ 97/23/CE

| & nuevo

1 El aseguramiento de la calidad de la inspeccion y del ensayo finales del equipo a
presion es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cua el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4y 7, y garantiza 'y declara, bajo su
unica responsabilidad, que €l equipo a presion en cuestion satisface los requisitos de la
presente Directiva gque le son aplicables.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

gDocumentacion técnica

X>El fabricante elaborara la documentacion técnica. <XI La documentacion técnica permitira
la evaluacion de la conformidad del equipo a presion con |os requisitos deda-Birectiva B que
le son aplicables <XI = e incluird un analisis y una evaluacién adecuados de los riesgos <.
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> Asimismo, especificara los requisitos aplicables y, <X £en la medida > en que sea
pertinente <X] necesarka para dicha > la<X] evaluacion, reflgard X> comprendera <x1 €l
disefio, la fabricacion y € funcionamiento del equipo a presion. e=trekgixé: O La
documentacion técnica incluirg, siempre que sea aplicable, como minimo los elementos
siguientes: <X

- una descripcién general del tie [X> equipo apresion <X;

- los pkares [X> dibujos <X] del disefio X> conceptual X1 y de > la <X] fabricacion y
los esgquemas de |os elementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y descripciones necesarias para la comprension de dichos pranes
X> dibujos <X] y esquemasy del funcionamiento del equipo a presion;

- una lista de las normas X> armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en €
Diario Oficial de la Unién Europea <X ; , aplicadas total o
parcialmente, y X> descripciones <] Jemel%ﬁﬁe@ﬁ de Ias soluciones adoptadas para
cumplir los requisitos esencidles X> de seguridad X1 de la [ presente <X]
Directiva, cuando no se hayan aplicado > dichas normas armonizadas X1 as

; = en caso de normas armonizadas aplicadas

parualmente se especmcaran en la documentacion técnica las partes que se hayan

aplicado; <=

- los resultados de los cél cul os de disefio efectuados, de |os seatreles X> examenes X1
efectuados, etc., X y <Xl

— losinformes X> de |os ensayos <X] sebrelaspruebas.

| 8 nuevo |

3. El fabricante mantendra la documentacién técnica a disposicion de las autoridades
nacional es pertinentes durante un periodo de diez afios a partir de laintroduccion del equipo a
presién en el mercado.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

34. X> Fabricacion <X

El fabricante aplicarg, para la inspeccion fina X> del producto <X] y las—pruebas X> los
ensayos del equipo a presion en cuestion, <XI de Bresién un sistema de calidad
aprobado con arreglo a lo especificado en e punto 45, y estara sujeto a la vigilancia
mencionada en el punto 56.

45. Sistema de calidad

45.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad X> con
respecto a equipo a presion en cuestion <X] arte-an > a <X organismo notificado de su
eleccion.

Esta solicitud incluira:
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| & nuevo

= el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, €l nombrey ladireccion de este Ultimo;

= una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ninglin otro
organismo notificado;

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

— toda la informacion pertinente sobre tes X> e tipo de <XI equipos a presion

X> previsto <X] de-gque-setrate;
- la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidads; X y <X
B = |a documentacion técnica mencionada en el punto 2. <

45.2. = El sistema de calidad debera garantizar la conformidad del equipo a presion con los
requisitos de la Directiva que le son aplicables. <

En el contexto del sistema de calidad, se examinara cada equipo a presion y se realizaran +as
pracbas—eperunas [X> los ensayos oportunos<xXI segin la norma o las normas
correspondientes establecidas en e articulo 512, u etras—pruebas [X> otros ensayos <Xl
equivalentes, y, en particular, lawerficacién > evaluacion <XI final contemplada en el punto
3.2 del Aanexo |, con el fin de asegurar su conformidad con |0s eexrrespendientes requisitos de
la> presente <X] Directiva [X> gque le son aplicables <XI.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante fHguraran
X> estarén documentados <XI en—dra—decurrentacion—Hevada de manera sistemadtica y
ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion
sebre—cl [X> del X1 sistema de calidad permitira una interpretacion uniforme de los
programas, de los planees, de los manualesy de |os expedientes de calidad.

En particular, > la documentacién <X incluira una descripcion adecuada de:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- los objetivos de calidad, €l organigramay las responsabilidades X> y poderes <X1 del
persona de gestion y-susfaedHades en 10 que se refiere ala calidad de los equipos a
presion;

- los métedes > procedimientos <XI de unidén permanente de las piezas X> partes
aprobados <X kemetegadas de conformidad con el punto 3.1.2 del Aanexo I;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

[X> examenes y ensayos <X que se realizaran después de

Iafabncam on;
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de tas

praebas X> |os ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre ka-cermpetencia-o

aprebacién [X> las cualificaciones 0 aprobaciones <XI del personal eerrespendiente
> implicado <X] y en particular las del persona encargado de la union permanente

de las piezas X> partes <X] de conformidad con el punto 3.1.2 del Aanexo Is;

- los medidos para=erificar—el X> de seguimiento del <X] funcionamiento eficaz del
sistema de calidad;.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

45.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos contemplados en €l punto 45.2.

. : > Ios <ZI elementos del sistema de
calldad que sean conformes ata-Rerma-armen Fzada-pert Hente [X> con las especificaciones de
la norma nacional por la que se apllca Ia norma armonizada o especificacion técnica
pertinente <X1.

> Ademas de experiencia sobre los sistemas de gestiéon de la calidad, <X1 E€l equipo de
additeres [X> inspeccion <X contard al menos con un miembro que posea experiencia en la
evaluacion > en € campo de los equipos a presion y <XI de la tecnologia del equipo a
presion de-gue-setrate IZ> en cuestion <] = y conozca los requisitos aplicables de la presente
Directiva <. > La inspeccion <X] incluira una visita de
Haspeeeién X evaluacion <Xl alas mstala(:l ones del fabricante.

| & nuevo

El equipo de inspeccion revisara la documentacion técnica mencionada en € punto 2 para
verificar la capacidad del fabricante de identificar los requisitos pertinentes de la presente
Directiva y efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que € equipo a presion
cumple dichos requisitos.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

La decision se notificard a fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del—eentrel
x> de Ia |nspec<:|on <XI y la decisién de evaluacion motivada. Bebera—exdste—uA

45.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
calidad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y
eficaz.
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5.5. El fabrican i puakdag: mantendra informado al
organismo notificado que haya aprobado el sstema de calldad de cualquier adaptacién
> modificacion <XI que se preveaen e mismo.

El organismo notificado evaluara > todas <XI las modificaciones propuestas y deetdixa
B> determinara <X] si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos
contemplados en € punto 45.2 0 Si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision a fabricante. Esta notificacidn incluira las conclusiones
del eentrel X> examen <X1 y la decision de evaluacién motivada.

| ¥ 97/23/CE

56. Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

56.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
b

obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

56.2. El fabricante permitira X>, a efectos de evaluacion, <X1 el acceso del organismo
notificado a los centros de I2>fabr|ca(:|on <X] inspeccion, praebas X> ensayo X1 y
almacenamiento, a—efectes-de-nspeseién -y le facilitara toda la informacion necesaria, en
particular:

- la documentacion relativa al sistema de calidad;
- la documentaci 6n técnica X> mencionada en el punto 2 <XI;

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos de s

praebas [X> los ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre ta-cerapetencia
> las cualificaciones <X] del personal > implicado <X, etc.

56.3. El organismo notificado efectuara amdieras [X> inspecciones <XI periddicas para
cerciorarse de que €l fabricante mantieney aplica el sistema de calidad y facilitara un informe
de amdiHera [X inspeccion<Xl a fabricante. La frecuencia de las auditeras
> inspecciones <X] periddicas se establecera de modo que cada tres afios se lleve a cabo una
reeval uacion completa.

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

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- la categoria del equipo;
- los resultados de |as visitas de vigilancia anteriores;

- la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas,
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- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del
sistema;

- las modificaciones sgnlflcanvas de la orgamzamon IZ> Ia politica o las técnicas
de fabricacion <X

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

En € transcurso de dichas visitas, €l organismo notificado, en caso necesario, podrarealizar o
hacer que se realicen praebas > ensayos del producto <XI con objeto de comprobar—er-case
nesesare; €l buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregard al fabricante un informe
de lavisitay, s se hubiesen realizado drapraeba X> ensayos <XI, un informe de tapraeba
> los mismos <XI.

\ ¥ nuevo

7. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

7.1. El fabricante colocara el marcado CE vy, bajo la Unica responsabilidad del organismo
notificado mencionado en e punto 5.1, € nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presion gque satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

7.2.  El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad escrita para cada modelo
de equipo a presion y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presién en el mercado. En la
declaracién UE de conformidad se identificara el modelo de equipo a presion para € que ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue la soliciten.

WV 97/23/CE (adaptado)
= NuUevo

68. Durante un > periodo <X] pkaze de diez afios a partir de la fecha de fabreaeten
= introduccion en e mercado < del ddme equipo a presion, e fabricante tendra a
disposicion de las autoridades nacionales:

- la documentacion mencionada en el segunde-guiéa-del punto 45.1;

— |as adaptastenes > modificacion <X contempladas en €l se
44 5.5 X, tal como haya sido aprobada <XI;

- las decisiones e informes del organlsmo not|f| cado a que se refleren M
delpunte [X> 10s puntos <X1 45.3 y—e—gHime

purtes 66.3 y 56.4.

#9. Cada organismo notificado comunicara & :
sebre = a sus autoridades notificantes < las aprobaC| ones de sustemas de calldad qa%haya
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ketirade = emitidas o retiradas < X y, <X = periddicamente < > o previa solicitud, <XI
= enviara aestas lalistade las aprobacmnes de sistemas de calidad rechazadas suspendidas
0 restringidas de otro modo < ' ‘

Cada organlsmo notlflcado eemaﬁi%am X> informara <XI también a los demés organismos
notificados la+rtermaciénpertinente-sobr X> de <X las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya X> rechazado suspendldo 0 <XI retirado e-denegade = y, previa solicitud, de las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido <.

| & nuevo

10.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podra cumplirlas
Su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo
especifigue su mandato.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

9. MODULO F. £IX> CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA <X] VERIFICACION X> DEL

EQUIPO A PRESION <X] BE-6SPREBYCTOS)

X> La conformidad con €l tipo basada en la verificacion del
equo apresion esla parte de un I procedimiento me&%%a& IZ> de conformidad en
la que <XI el fabricante = cumple las
obligaciones establecidas en Ios puntos 2 y5y <= garantlza y declara >, bajo su anica
responsabilidad, que el equipo a presion en cuestion, <X
> a <XI que se haaplicado lo dispuesto en el punto 3 sen eertermesal DO, es conforme con
el <XI tipo descrito: en €l certificado de examen «Ee-detipe» [X> UE detipo <X =8

y cumplen los esrrespendientes requisitos de la X presente <XI Directiva B que le son
aplicables X1 .

2. > Fabricacion X1

El fabricante tomara todas Ias medldas necesarlas para que el proceso de fabricacion = y su
seguimiento < & = garanticen la conformidad de los
productos fabricados con eI = %—ee%m%& tipo X> aprobado <X] descrito en el certificado
de examen «EE-detipe» X> UE detipo Xl=6

3. X Verificacion X1
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El B Un <X organismo notificado X> elegido por el fabricante <X realizara los exdmenes y
praebas X ensayos <XI apropriados para comprobar si €l equipo a presion es conforme
= con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con < a los
eepﬁespeﬁéi%% reqU|S|tos x> apllcables<ZI de la IZ> presente<ZI Directiva sediante-¢

4 nuevo

Los examenes y |los ensayos destinados a comprobar la conformidad del equipo a presiéon con
los requisitos pertinentes se llevaran a cabo mediante un examen y un ensayo de cada
producto tal como se especificaen € punto 4.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

4. Verificacion X> de la conformidad <] mediante un examen y un ensayo eertrely—praeba
de tedestes [X> cada <X] equipos a presion

4.1. Se examinaran individualmente todos los equipos a presion y se realizaran tedes los
eentreles—y—prucbas X ensayos <X] adecuados &etabl €Ci dos en la norma 0 normas
[X> armonizadas <XI € 2 ‘ , U Otros examenes-o
pryebas [X> ensayos <Xl equwal entes para verlflcar su conformldad con € tipo
x> aprobado <X] = descrito en €l certificado de examen UE detipo < y con los requisitos =
pertinentes <= de la B> presente <XI Directiva gue-tes-sen-aphieables. = En ausencia de tales
normas armonizadas, el organismo notificado en cuestion decidird los ensayos oportunos que
deberan redlizarse. <

En particular, el organismo notificado:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- comprobara s €l personal encargado de la unién permanente de las prezas
X> partes <XI y de la realizacion de taspraebas X |0s ensayos <X1 no destructivaos
posee la cuaificacion o la aprobacion contempladas en los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del
Aanexo [;

- verificara el certificado expedido por e fabricante del material de conformidad con
el punto 4.3 del Aanexo I;

- realizara o0 hara que se realicen la ysta X> inspeccion <X] final y fapraeba X €
ensayo de sobrecarga <x] contempladaos en € punto 3.2 del Aanexo | y, en su caso,
examinaralos dispositivos de seguridad.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

4.2. El organismo notificado = emitira un certificado de conformidad con respecto a los
examenes y ensayos redlizados y < faré-e-hara—gue-sefite O colocarda X1 su nimero de
identificacion =, o hara que se coloque bajo su responsablhdad < en todos los equos a
presion B> aprobados<ZI ; - s : s s 2 St

pruebas+eakzadas.

| 8 nuevo

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién por
parte de | as autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion
del equipo a presién en e mercado.

| ¥ 97/23/CE

4 nuevo

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard € marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3, el nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presion que sea conforme con € tipo aprobado descrito en e certificado de examen
UE detipo y cumplalos requisitos aplicables de la presente Directiva.

5.2. El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
equipo a presion y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presién en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de equipo a presion para el que ha
sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue lasoliciten.

El organismo notificado mencionado en el punto 3 podra permitir, bajo su responsabilidad,
gue el fabricante coloque también € nimero de identificacion de dicho organismo en el
equipo a presion.

6. El organismo notificado podra permitir, bajo su responsabilidad, que €l fabricante
coloque & numero de identificacion de dicho organismo en e equipo a presion durante el
proceso de fabricacion.

7. Representante autorizado
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Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su representante autorizado, en su nombre 'y
bajo su responsabilidad, siempre que asi lo especifique su mandato. El representante
autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 2.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

10.M6puLo G,

£ [X> CONFORMIADA BASADA EN LA <X] VERIFICACION £E POR UNIDAD}

| ¥ 97/23/CE

| & nuevo |

1 La conformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual e fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3y 5, y garantizay declara, bajo su Unica responsabilidad, que el
equipo a presién en cuestion, que ha sido sometido alas disposiciones del punto 4, cumple los
requisitos de la presente Directiva que le son aplicables.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

32. > Documentacion técnica <X1

| 8 nuevo |

El fabricante elaborara la documentacién técnica y la pondra a disposicién del organismo
notificado a que se refiere el punto 4.

149 E S



ES

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

L a documentacion téenkea permitira la evaluacion de la conformidad del equipo a presion con
los eerrespendientes requisitos > pertinentes <1 detla—DBuectiva 2y comprendera un
andlisis y una evaluacién adecuados de los riesgos. La documentacion técnica especificaralos
requisitos aplicables e incluira, siempre que sea pertinente para la evaluacion, e < y=a
cemprension-del disefio, lafabricacion y e funcionamiento del equipo a presion.

La documentacion técnica comprendera X>, siempre que sea aplicable, como minimo los
elementos siguientes <XI:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- una descripcién general del equipo a presion;

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

- los planes > dibujos <X1 del disefio X> conceptual <X] y de B> la <X] fabricacion y
los esquemas de los elementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

- las explicacionesy |as descripciones necesarias para la comprension de dichos phares
X> dibujos <X] y esquemasy del funcionamiento del equipo a presion;

- una lista de las normas [X> armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en €l
Diario Oficial de la Unién Europea 5; aplicadas total o
parcialmente, y X> descripciones <] %%H@@%ﬁ de Ias sol uciones adoptadas para
cumplir los requisitos esenciales X> de seguridad <XI de la X presente <XI
Dlrectlva, cuando no se hayan apllcado X> dichas normas armonizadas <X] as

: 5, = en caso de normas armonizadas aplicadas
parualmente se especmcaran en Ia documentam on técnica las partes que se hayan
aplicado; <=

- los resultados de los cél cul os de disefio efectuados, de |os seatreles > examenes X1
efectuados, etc.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- tos informes sebrelasspruebas [X> de los ensayos <XI;

- los elementos adecuados relativos a la hemelegaeion [X> aprobacion <XI de los
procedimientos de fabricacion y de eentrel O ensayo <XI y a la—cempetencia—o

aprebaeién X las cualificaciones 0 aprobaciones <XI del personal eerrespendiente
x> implicado <XI, de conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Aanexo |.
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| & nuevo

El fabricante mantendré la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales
competentes durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del equipo a presion
en el mercado.

3. Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad del equipo a presién fabricado con los requisitos
aplicables de la presente Directiva.

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

4. X Verificacion X

El IZ> Un Xl organlsmo notlflcado X> elegido por el fabricante <X] exan
; efectuara = 0 mandara efectuar = IZ> Ios examen%y
ensayos aproplados contemplados <X] esa=A .
eea%emg% en la horma o normas x> armonlzadas<ZI pertl nentes

48, 0 5O ensayos <X] examenesypraebas equival entes, para comprobar
sd O laX] conformldad X> del equipo a presion <XI con los eerrespendientes requisitos
B> aplicables<X] de la X presente <X] Directiva = En ausencia de tales normas
armonizadas, €l organismo notificado en cuestion decidira los ensayos oportunos que deberan
realizarse aplicando otras especificaciones técnicas. <

En particular, el organismo notificado:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

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

- evaluara los materiales utilizados cuando €estos no sean conformes a con las normas
armoni zadas geekes-sen aplicables o con una aprobacion europea de materiaes para
equipos apresion y comprobara el certificado expedido por €l fabricante del material,
con arreglo alo dispuesto en el punto 4.3 del Aanexo I

- hemelegarda X> aprobard X1 los métodos de union permanente de las prezas
B> partes<Xl, o verificara s han sido hemelegades [X> aprobados <XI con
anterioridad, de conformidad con €l punto 3.1.2 del Aanexo I;

— verificara las cualificaciones o aprobaciones exigidas en virtud de los puntos 3.1.2 'y
3.1.3 del Aanexo l;

— procedera alai mspecu on final contemplada en €l punto 3.2.1 del Aanexo |, realizard
X> mandararealizar €l ensayo <XI contempl adoaen el
punto 3.2.2 del Aanexo | 'y, en su caso, examinara|os dispositivos de seguridad.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

4L El organismo notificado = emitira un certificado de conformidad con respecto a los
examenes y ensayos redlizados y < fara-e-hara-gque-sefije [X> colocar4 o mandara colocar
bajo su responsabilidad, <ZI su numero de |dent|f|caC|on en eaela IZ> el <ZI equo a preﬂon
x> aprobado <XI
Diche [ El Xl farse = fabrlcante mantendra Ios certlflcados de
conformidad a disposicion de las autoridades nacionales <= durante ya-plaze-de diez afos = a
partir de laintroduccion del equipo a presién en el mercado <.

| ¥ 97/23/CE

| & nuevo

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocara €l marcado CE y, bagjo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en e punto 4, el nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presion que satisfaga los requisitos aplicables de |a presente Directiva.

5.2. El fabricante elaborard una declaracion UE de conformidad y la mantendrd a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la
introduccion del equipo a presion en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se
identificara el equipo apresion parae que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue lasoliciten.

6. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bao su responsabilidad, siempre que asi lo
especifigue su mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

11. MopbuLO H: £ X> CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO <X] ASEGURAMIENTO DE
> LA <XI CALIDAD ®eFA)

| ¥ 97/23/CE
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| 8 nuevo |

1 La conformidad basada en el pleno aseguramiento de calidad es e procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su Unica responsabilidad, que €l
equipo a presion en cuestion satisface los requisitos de la presente Directiva que le son
aplicables.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2. > Fabricacion <1

El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para e disefio, la fabricacion, la
ingpeccion final X> del producto <X1 y fasfprdebas [X> 10s ensayos del equipo a presion <X, tal
como se especificaen € punto 3, y estard sujeto a la vigilancia saereterada [X>, tal como se
especifica <X en € punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad > con
respecto al equipo a presion en cuestion <X a=th > a <XI organismo notificado de su
eleccion.

Esta solicitud incluiré&:

| ¥ 97/23/CE |

| 8 nuevo |

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta €l representante
autorizado, €l nombrey ladireccion de este Ultimo;

- la documentacion técnica para un modelo de cada tipo de equipo a presion que se
vaya a fabricar; la documentacion técnica comprenderd, siempre que sea aplicable,
como minimo los siguientes elementos:

—  unadescripcion general del equipo a presion;

—  los dibujos del disefio conceptua y la fabricacion y los esquemas de los
componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

—  las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
dibujosy esguemasy del funcionamiento del equipo a presion;
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— unalistade las normas armonizadas cuyas referencias hayan sido publicadas en
el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas total o parciamente, y
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
esenciales de seguridad de la presente Directiva, cuando no se hayan aplicado
dichas normas armonizadas, en caso de normas armonizadas aplicadas
parciadmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado;

- los resultados de los célcul os de disefio efectuados, de |os examenes realizados,
etc.;

— losinformes de los ensayos;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

la documentacion relativa al sistemade calidads; 5O y <X

\ ¥ nuevo

una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ninglin otro
organismo notificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

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

Todos los elementos, requisitos y dlsposcmnes adoptados por el fabricante figuraran

X> estaran documentados

de manera sistemética y

ordenada en forma de medidas, procedimientos e mstruccmnes escritas. £a X Esta <Xl
documentam on ﬁel%% IZ> del <ZI sustema de calldad permitira unainterpretacion uniforme

los programas, planees, manuales 'y

exped| entes de calidad.

En particular, > 1a documentacién <X incluira una descripcién adecuada de:

los objetivos de calidad, el organigramay las responsabilidades X> y poderes <X] del
personal de gestion y-susfaedHades en |o que se refiere ala calidad del disefio y ada
ealidad de |os productos;

las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normasé%%@ gue se
aplicardn X1 y, en caso de que las normas &
[X> armonizadas pertinentes <X] no se apliquen en su totalldad los medlos gue se
utilizaran para X> garantizar <XI que se cumplan los reqwstos esenciales de la
x> presente<ZI Dlrectlva gue son &
de apllcaC|on alos equipos apr&ﬂ on;
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WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

- las técnicas X, los procedimi entos y las acci ones SIstematlcas <X] de control y de
verificacion del disefio=essprecedimientesy—medidas-sistermn atieas que se utilizardn
en e momento del disefio de los equipos a preﬂon = en relacion con e tipo de
producto en cuestion, < en particular en lo que se refiere a los materiales,
eontemplades-en [X> de acuerdo con <X] el punto 4 del Aanexo [;

- las X> correspondientes <XI técnicas, les procedimientes X procesos <ZI y les
medidas [X> acciones <X] sistematicas eerrespendientes !
X> de <X] fabricacion, X> control de la calidad y aseguramiento de Iacalldad <ZI en
particular los X> procedimientos para la <X] saétedes-de union permanente de las
piezas O partes aprobados <ZI hemelegaelas de conformi dad con eI punto 3.1.2 del

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- |os eentrelesypraebas O examenes y ensayos <X] que se realizaran antes, durante y
después de la fabricacion, asi como lafrecuencia con que se llevaran a cabo;

WV 97/23/CE (adaptado)
= NUevo

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de tas

praebas X> |os ensayos <X1 y de la calibracion, los informes sobre ta-cermpetencia-o

aprebacién [X> las cualificaciones 0 aprobaciones <XI del personal eerrespendiente
> implicado <X y en particular +as del personal encargado de la union permanente

de las piezas O partes <X1 y de la realizacion de fasspraebas X |os ensayos <X] no
destructivaos que se contemplan en los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Aanexo |,
> etc. X

- los medios de wgHanea X> seguimiento <X] que permitan & ! ;
del X> obtener e <X] disefio y de la calidad reguerdesspara-e X> del <X] equipo a
presion B> requeridos <X1 'y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calldad para determl nar s cumple los
reqwstos contemplados en € punto 3.2.

=2 FRa-aFF . & Dard por supuesta Ia conformldad con
dIChOS reqwstos de Ios elementos deI sistema de calidad que cumplan las especificaciones
correspondientes de la norma nacional por la que se aplica la norma armonizada o
especificacion técnica pertinente. <

> Ademas de experiencia sobre los sistemas de gestiéon de la calidad, <X1 E€l equipo de
additeres [X> inspeccion <Xl contara a menos con un miembro X> experimentado como
evaluador <X 6kéA de la tecnologia del equipo a presion de
gue—se—trate X> en cuestlon y que conozca los requisitos aplicables de la presente
Directiva <XI. Hoa X> La inspeccion <X incluira una visita de
Haspeeeién X> evaluacion <Xl alas mstala(:l ones del fabricante.
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El equipo de inspeccion revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,
segundo guion, para verificar la capacidad del fabricante de identificar los requisitos
aplicables de la presente Directivay efectuar los exdmenes necesarios a fin de asegurarse de
gue el equipo a presion cumple dichos requisitos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

La decision se notificara al fabricante X> o su representante autorizado <XI. La notificacion
incluird las concluson% ela=eeﬂ#ek X> de la inspeccion X1 y la decision de evaluacion
motivada. Debera-existi-unprocedimiente-derectirs .

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

El fabricante i aoaidlag: mantendra informado al
organismo notlflcado que haya aprobado el sistema de calldad de cualquier adaptacion
x> modificacién <X que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard > todas <XI las modificaciones propuestas y deeidira
X> determinara<X] s el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos
contemplados en €l punto 3.2 0 Si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decisiéon a fabricante. Esta notificacion incluira las conclusiones
del eentrel X> examen <X] y la decision de evaluacion motivada.

4. Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que e fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitird X>, a efectos de evaluacion, X1 € acceso del organismo
notificado a los centros de disefio, fabricacion, inspeccion, prdebas [X> ensayo X1 y
amacenamiento, a—efestes-de-Haspesceién; v le facilitard toda la informacion necesaria, en
particular:

— |a documentacion relativa al sistema de calidad;

- los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a
disefio, tales como los resultados de los andlisis, los calculos, tas—praebas O los
ensayos <X] , etc.;

- los expedientes de calidad previstos en |la parte del sistema de calidad dedicada a la
fabricacion, tales como los informes de inspeccion y los datos de tasspraebas X> 10s
ensayos<X] y la caibracion, los informes sobre la—eempetencla [X las
cualificaciones <X] del personal X> implicado <X] de-gque-se-trate, etc.

4.3. El organismo notificado efectuara additertas X inspecciones <X periddicas para
cerciorarse de que el fabricante mantieney aplica el sistemade calidad y facilitara un informe
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de auditerla [X ingpeccion <X] a fabricante. La frecuencia de las additeras
[X> inspecciones <X] periddicas se establecera de modo gque cada tres afios se lleve a cabo una
reeval uacion completa.

4.4. Ademas, el organismo notificado podrarealizar visitas al fabricante sin previo aviso.

La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinardn a partir de un sistema
de control de visitas que realizara el organismo notificado. En el sistema de control de visitas
se tendrén en cuenta, en particular, los siguientes factores:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

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

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del
sistema;

- las modificaciones sgnlflcatlvas de la orgamzamon x>, Ia polltlca o las técnicas
de fabricacion <] de

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

En € transcurso de dichas visitas, €l organismo notificado, en caso necesario, podra realizar o
hacer que se realicen praebas > ensayos del producto <X1 con objeto de comprobar—er-case
neeesarts; € buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregara a fabricante un informe
de lavisitay, s se hubiesen realizado wrapraeba X> ensayos <X1, un informe de kafprdeba
> los mismos <X].

| & nuevo

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard € marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en e punto 3.1, & nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presion gue satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

5.2. El fabricante elaborar4 una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
equipo a presion y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presién en el mercado. En la
declaracién UE de conformidad se identificara el modelo de equipo a presion para € que ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
gue lasoliciten.

157

ES



ES

WV 97/23/CE (adaptado)
= Nuevo

56. Durante un X periodo <XI plaze de diez afios a partir de la fecha de fabreaeién
= introduccion en el mercado << del gHi#me equipo a presion, € fabricante tendra a
disposicion de las autoridades nacionales:

- la documentacion X técnica<XI mencionada en

parrate-del punto 3.1,

= = |la documentacion relativaal sistema de calidad mencionado en el punto 3.1; <=

- |as adlaptaesienres [X> modificacion <XI contempladas en
3.4 X, tal como haya sido aprobada <XI;

- las decisiones e informes del organismo notlflcado a que se refieren e=dktime-parrafe
_ fo 3.4, as—ceme-les

gelgpunte > |os puntos X1 3.3,
puntes 4.3y 4.4.

67. Cada organismo notificado comunicara 2
sebre = a sus autoridades notificantes < las aprobam ones de sustemas de calldad qu%hafa
petirade O emitidas o retiradas X1 y, = periodicamente < X> o previa solicitud, X1 =
enviara a estas la lista de las aprobam ones de sistemas de calidad rechazadas suspendidas o
restringidas de otro modo < ' ;

Cada organlsmo notlflcado eemaﬁﬁaﬁa X> informara <XI también a los demas organismos
notificados s X> de <XI las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya > rechazado suspendldo o <X retirado e-denegade = y, previa solicitud, de las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido <.

\ ¥ nuevo

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que asi lo
especifigue su mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

12. Me0ODpULO H1: £ [¥» CONFORMIDAD BASADA EN EL <X] PLENO ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD B> MAS EL EXAMEN DEL DISENO <ZI ==t

158

ES



ES

\ ¥ nuevo

1 La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad méas el examen del
disefio y la vigilancia especial de la evaluacion final constituyen el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual e fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2 y 6, y garantiza'y declara, bajo su Unica responsabilidad, que los
productos en cuestion satisfacen los requisitos de la Directiva que les son aplicables.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para €l disefio, la fabricacion y la
inspeccion final de los productos, asi como e ensayo de los productos en cuestion, tal y como
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se especifica en € punto 3, y estard sujeto a la vigilancia especificada en €l punto 5. La
adecuacion del disefio técnico a equipo a presion se habra examinado con arreglo a lo
dispuesto en €l punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para e equipo a presion en cuestion, una solicitud de
evaluacioén de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su eleccién.

Dichasolicitud incluir&

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, €l nombrey ladireccion de este ltimo;

- la documentacion técnica para un modelo de cada tipo de equipo a presiéon que se

vaya a fabricar; la documentacion técnica comprenderd, siempre que sea aplicable,
como minimo los siguientes elementos:

—  unadescripcién general del equipo apresion;

—  losdibujos del disefio conceptual y lafabricacion, asi como los esquemas
de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

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

— una lista de las normas armonizadas cuyas referencias hayan sido
publicadas en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas total o
parciamente, y descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva, cuando no
se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso de normas
armonizadas aplicadas parciadmente, se especificardn en la
documentacion técnica las partes que se hayan aplicado;

- los resultados de los célculos de disefio efectuados, de los examenes
realizados, etc.;

— losinformes de los ensayos,
- |a documentacion relativa al sistema de calidad;

= una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ningln otro
organismo notificado.

3.2. El sistema de calidad debera garantizar la conformidad del equipo a presién con los
requisitos de la Directiva que le sean aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por € fabricante estaran
documentados de manera sistematica y ordenada en forma de politicas, instrucciones y
procedimientos escritos. Esta documentacion del sistema de calidad permitira una
interpretaci dn coherente de los programas, planes, manuales'y expedientes de calidad.

En particular, la documentacion incluira una descripcion adecuada de:
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- los objetivos de calidad y |a estructura organizativay las responsabilidades y poderes
del personal directivo en cuanto al disefio y la calidad del producto,

= las especificaciones técnicas de disefio, incluidas normas, que se aplicaran y, en caso
de que las normas armonizadas pertinentes no se apliquen integramente, 1os medios
gue se utilizarén para velar por que se cumplan los requisitos esenciales de seguridad
delaDirectiva aplicables al equipo a presion;

= las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las acciones
sisteméticas que se utilizaran en e momento del disefio del equipo a presion
perteneciente a tipo de equipo a presion en cuestion, en particular en lo que se
refiere alos materiales, de acuerdo con €l punto 4 del anexo I

= las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad, en particular los procedimientos
parala unién permanente de las partes, aprobados de conformidad con € punto 3.1.2
del anexo I;

= los examenes y ensayos que se realizaran durante la fabricacion y antes y después de
ella, asi como la frecuencia con que se llevarén a cabo;

= los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos de los
ensayos y de la calibracion, los informes sobre las cualificaciones o las aprobaciones
del personal implicado, en particular del personal encargado de la union permanente
de las partesy de larealizacion de os ensayos no destructivos de conformidad con los
puntos 3.1.2 y 3.1.3 del anexo I, etc,;

- los medios de seguimiento de la consecucion del disefio y la calidad requeridos del
equipo apresion y € funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3.  El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos contemplados en el punto 3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de
calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma naciona por la que se
aplica la norma armonizada o las especificaciones técnicas pertinentes. Ademas de
experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de inspeccion tendrd, como
minimo, un miembro que tenga experiencia como evaluador en el ambito de los equipos a
presién y la tecnologia del equipo a presién en cuestion y que conozca los requisitos
aplicables de la presente Directiva. La inspeccion incluira una visita de evaluacion a los
locales del fabricante.

El equipo de inspeccion revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,
segundo guion, para verificar la capacidad del fabricante de identificar los requisitos
aplicables de la presente Directiva y efectuar los exdmenes necesarios a fin de asegurarse de
gue €l equipo a presion cumple dichos requisitos.

Se notificardla decisién al fabricante o a su representante autorizado.

La notificaciéon incluird las conclusiones de la inspeccion y la decision de evaluacion
motivada.
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3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema
de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el
sistema de calidad de cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluaré todos |os cambios propuestos y determinara si €l sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en e punto 3.2, 0 S €s
necesario realizar una nueva evaluacion.

Notificara su decision a fabricante. La notificacion comprendera las conclusiones del examen
y la decision de evaluacion motivada.

3.6. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes de las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas y, periddicamente o previa
solicitud, pondra a su disposicion la lista de aprobaciones de sistemas de calidad que haya
rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

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

4. Examen del disefio

4.1. El fabricante presentara al organismo notificado mencionado en el punto 3.1 una
solicitud de examen del disefio de cada equipo a presion cuyo disefio no haya sido objeto de
un examen anterior.

4.2. La solicitud permitira comprender e disefio, la fabricacion y € funcionamiento del
equipo a presion y evaluar su conformidad con los requisitos de la presente Directiva que le
son aplicables. Dicha solicitud incluir&

- el nombrey ladireccion del fabricante;

- una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud a ninglin otro
organismo notificado;

= la documentacion técnica; la documentacion permitir4 evaluar la conformidad del
equipo a presién con los requisitos pertinentes e incluira un andlisis y una evaluacion
del riesgo adecuados; asimismo, especificara los requisitos aplicables y comprendera
el disefio, la fabricacion y € funcionamiento del equipo a presién, en la medida en
gue sea pertinente para la evaluacion; la documentacion técnica comprenderd,
siempre que sea aplicable, como minimo los siguientes elementos:

— unadescripcién genera del equipo apresion;

—  los dibujos del disefio conceptual y dela fabricacion y los esquemas de
los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de
dichos dibujosy esquemasy del funcionamiento del equipo a presion;
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— una lista de las normas armonizadas cuyas referencias hayan sido
publicadas en € Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas total o
parcialmente, y descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de seguridad de la presente Directiva, cuando no
se hayan aplicado dichas normas armonizadas, en caso de normas
armonizadas aplicadas parciamente, se especificaran en la
documentacién técnica las partes que se hayan aplicado;

— losresultados de los calcul os de disefio, |os controles efectuados, etc.; y
—  losinformes de los ensayos,

— los justificantes de la adecuacion del disefio técnico; en estos justificantes se
mencionara todo documento que se haya utilizado, en especial en el caso de que no
se hayan aplicado integramente las hormas armonizadas pertinentes, y se incluiran,
en caso necesario, los resultados de los ensayos efectuados por el laboratorio
competente del fabricante, o por otro laboratorio que haya efectuado los ensayos en
su nombrey bajo su responsabilidad.

4.3.  El organismo notificado examinara la solicitud y si el disefio cumple los requisitos de
la presente Directiva aplicables a equipo a presion entregard un certificado de examen UE de
disefio a fabricante. El certificado incluird el nombre y la direccion del fabricante, las
conclusiones del examen, las condiciones de su validez (en su caso) y los datos necesarios
paralaidentificacion del disefio aprobado. El certificado podratener uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos comprenderan toda la informacion pertinente para poder evaluar la
conformidad de los productos fabricados con € disefio examinado y efectuar el control en
servicio, cuando proceda.

En caso de que @ disefio no cumpla los requisitos aplicables de la presente Directiva, €l
organismo notificado denegaré el certificado de examen de disefio e informara a solicitante
en consecuencia, motivando detalladamente su denegacion.

4.4.  El organismo notificado se mantendra informado de toda evolucién en €l estado de la
técnica generalmente reconocido que indique que € disefio aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinara s tales cambios requieren méas
investigacion, en cuyo caso, informaraal fabricante en consecuencia.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha expedido € certificado de
examen UE de disefio acerca de cualquier modificacion del disefio aprobado que pueda
afectar ala conformidad del mismo con los requisitos esenciales de |a presente Directiva o las
condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacion
adicional —del organismo notificado que ha expedido e certificado de examen UE de
disefio— en forma de afadido a certificado de examen UE de disefio original.

4.5.  Cadaorganismo notificado informara a sus autoridades notificantes de |os certificados
de examen UE de disefio o afiadidos a los mismos que haya expedido o retirado vy,
periodicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de certificados o afadidos a los mismos que haya rechazado, suspendido o restringido de otro
modo.
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Cada organismo notificado informaré a los demas organismos notificados de los certificados
de examen UE de disefio o afadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o
restringido de otro modo y, previa solicitud, de los certificados o los afadidos a los mismos
gue haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demés organismos notificados podrén, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de disefio o sus afadidos.
Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una copia de la
documentacion técnica y de los resultados de los examenes efectuados por € organismo
notificado.

El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen UE de disefio y de
sus anexos y afadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion
presentada por el fabricante, hasta expiracion de lavalidez del certificado.

4.6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de disefio y sus anexos y afadidos, asi como de la documentacién
técnica, durante un periodo de diez afios a partir de la introduccidn del equipo a presion en el
mercado.

5. Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

5.1. El objetivo de lavigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

5.2. A efectos de evaluacion, e fabricante permitird al organismo notificado acceder alos
locales de disefio, fabricacion, inspeccion, ensayo y amacenamiento, y le facilitara toda la
informacion necesaria, en particular:

L |a documentacion relativa al sistema de calidad;

- los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a
disefio, como los resultados de andlisis, calculos, ensayos, €tc.;

- los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la
fabricacion, como los informes de inspeccion y los datos de los ensayos de la
calibracion, los informes sobre las cualificaciones del personal implicado, etc.

5.3.  El organismo notificado realizaré periodicamente inspecciones para asegurarse de que
el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y proporcionara un informe de
inspeccion a fabricante. La frecuencia de las inspecciones periddicas se establecera de modo
gue cada tres afios se lleve a cabo una reeval uacion completa.

5.4. Ademas, e organismo notificado podrérealizar visitas al fabricante sin previo aviso.

La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinardn mediante un sistema de
control de visitas que aplicard el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se
tendran en cuenta, en particular, los siguientes factores:

= la categoria del equipo;

- los resultados de |as visitas de vigilancia anteriores;
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- la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobacion del
sistema;

- las modificaciones significativas de la organizacion, la politica o las técnicas
de fabricacion.

Durante estas visitas, € organismo notificado podra, s es necesario, hacer o mandar hacer
ensayos de los productos para comprobar el funcionamiento apropiado del sistema de calidad.
Entregara a fabricante un informe de la visitay, si se han efectuado ensayos, un informe de
los mismos.

5.5  Vigilanciaespecia delaevaluacion final

La evaluacion final a que se refiere e punto 3.2 del anexo | estard sujeta a una vigilancia
reforzada consistente en visitas sin previo aviso por parte del organismo notificado. En €l
transcurso de dichas visitas el organismo notificado efectuard examenes de los equipos a
presion.

Entregard a fabricante un informe de la visitay, si se han efectuado ensayos, un informe de
los mismos.
6. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

6.1. El fabricante colocara e marcado CE y, bgo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en e punto 3.1, & nimero de identificacion de este Ultimo en cada
equipo a presion gque satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

6.2. El fabricante elaborar4 una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
equipo a presion y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccion del equipo a presién en el mercado. En la
declaracién UE de conformidad se identificara €l modelo del equipo a presion para €l que se
ha elaborado y se mencionara el nimero del certificado de examen de disefio.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
que lasoliciten.

7. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de laintroduccion del producto en el mercado:

- la documentacion relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1;
= la modificacion mencionada en el punto 3.5, tal como haya sido aprobada;

- las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos
35,56.3y54.

8. Representante autorizado

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace referencia
enlos puntos4.1y 4.2 y cumplir las obligaciones establecidas en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6,
6y 7, en sunombrey bajo su responsabilidad, siempre que asi |0 especifique su mandato.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

ANEXO ¥MHIV
DECLARACION X UE <1 DE CONFORMIDAD

Ladeclaracion X> UE <X] de conformidad «EEs incluiralos siguientes datos:

\ U nuevo

1. N° ... (identificacién anicadel equipo a presion):

2. Equipo a presion o modelo de equipo a presion (nimero de producto, lote, tipo o serie):

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2. ﬁNombre=ap%el% y dlreCC|on del fabricante X>y, s procede, X1 o de
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| 8 nuevo

3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante.

4. Objeto de la declaracion (identificacion del equipo a presion que permita la trazabilidad;
podraincluir, en caso necesario, unaimagen):

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |
- descripcion del equipo a presion e-del-cenjunte;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

—  procedimiento utilizado parala evaluacion de la conformidad;

—  para los conjuntos, descripcion de los equipos a presion que componen €
conjunto e indicacion del procedimiento empleado para la evaluacion de la
conformidad;

— s procede, nombre, ¥ direccion > y nimero <X] del organismo notificado que
haya efectuado e—eentrel [X> la inspeccion, y € numero del certificado
expedido <XI;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— S procede, la referencia a certificado de examen «CE-de-tipe» > UE de
tipo <X, al certificado de examen Ek-del X> UE de <X] disefio 0 a certificado
> UE <X] de conformidad SE;

| 8 nuevo
5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacion de
armonizacién aplicable de la Union: ................ (referencia a las demés Directivas de la
Unién aplicadas):

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias a las
especificaciones respecto alas cuales se declara la conformidad:

| ¥ 97/23/CE

d nuevo

8. Informacion adicional:

Firmado pory ennombrede: .........................
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(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- X> s procede, <X identificacion del firmante X> autorizado a firmar la declaracion

juridicamente vinculante para € <X
representante X> autorizado <X !

L fabricante 0 a su

ANEXO V

PARTEA

Directiva derogada y sus modificaciones sucesivas
(aque serefiere e articulo 50)

Directiva 97/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consgo

(DOL 181 de 9.7.1997, p.1)

Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento
Europeo y del Consgo

(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento
Europeo t del Consgjo

(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12)

PARTEB

Plazos de transposicion al Derecho nacional y de aplicacion
(aque serefiere d articulo 15)
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Directiva

Plazo de transposicion Fecha de aplicacion

97/23/CE 29 de mayo de 1999 29 de noviembre de 1999

ANEXO VI

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 97/23/CE

Lapresente Directiva

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartado 2

Articulo 2, puntos 1 a4

Articulo 2, puntos 15 a 31

Articulo 1, apartado 3

Articulo 1, apartado 2

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 5, apartado 1

Articulo 12, apartado 2

Articulo 5, apartado 2

Articulo 5, apartado 3

Articulo 12, apartado 1

De acuerdo con € articulo 20, apartado 3, de la Directiva 97/23/CE, |os Estados miembros permitiran la
puesta en servicio de equipos a presién y conjuntos conformes con la normativa en vigor en sus

territorios en lafecha de aplicacion de la Directiva después de esa fecha.
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Articulo 7, apartado 1

Articulo 40

Articulo 7, apartado 2

Articulo 39, apartado 1

Articulo 39, apartado 2

Articulo 7, apartado 3

Articulo 39, apartado 3

Articulo 7, apartado 4

Articulo 39, apartado 4

Articulo 8

Articulo 9, apartado 1

Articulo 13, apartado 1, frase
introductoria

Articulo 9, apartado 2, punto 1

Articulo 13, apartado 1, letra a)

Articulo 9, apartado 2, punto 2

Articulo 13, apartado 1, letrab)

Articulo 9, apartado 3

Articulo 13, apartado 2

Articulo 10

Articulo 14

Articulo 11, apartado 1

Articulo 15, apartado 1

Articulo 11, apartado 2

Articulo 15, apartado 2

Articulo 11, apartado 3

Articulo 15, apartado 3

Articulo 11, apartado 4

Articulo 12, apartado 3

Articulo 15, apartado 4

Articulo 11, apartado 5

Articulo 15, apartado 5

Articulo 15, apartado 6

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14, apartado 1

Articulo 16, apartado 1

Articulo 14, apartado 2

Articulo 5, apartado 3

Articulo 14, apartados 3 a8

Articulo 16, apartados 2 a7

Articulo 14, apartados 9y 10

Articulo 17
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Articulo 18

Articulo 15, apartado 1

Articulo 15, apartado 2

Articulo 19, apartado 1

Articulo 15, apartado 3

Articulo 19, apartado 2

Articulo 15, apartados4y 5

Articulo 19, apartados 3y 5

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37

Articulo 38

Articulo 16

Articulo 17
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Articulo 18

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 19

Articulo 20, apartados 1y 2

Articulo 20, apartado 3

Articulo 43, apartado 1

Articulo 43, apartados 2y 3

- Articulo 44
_ Articulo 45
- Articulo 46
Articulo 21 Articulo 47
Anexo | Anexo |
Anexo Il Anexo Il

Anexo |1, frase introductoria

Anexo |11, frase introductoria

Anexo |11, modulo A

Anexo |11, punto 1, médulo A

Anexo |11, médulo A1

Anexo |1, punto 2, modulo A2

Anexo 11, mddulo B

Anexo |11, punto 3.1, médulo B,
examen UE de tipo: combinacién del
tipo de producciony € tipo de disefio

Anexo |11, médulo B1

Anexo |1, punto 3.2, modulo B,
examen UE detipo: tipo de disefio

Anexo |11, modulo C1

Anexo |11, punto 4, médulo C2

Anexo |11, médulo D

Anexo Il1, punto 5, médulo D

Anexo 11, mddulo D1

Anexo |1, punto 6, médulo D1

Anexo |11, médulo E

Anexo 11, punto 7, médulo E

Anexo 111, modulo E1

Anexo |11, punto 8, médulo E1

Anexo |11, médulo F

Anexo I, punto 9, médulo F

Anexo I, modulo G

Anexo |11, punto 10, médulo G
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Anexo |11, médulo H

Anexo |1, punto 11, médulo H

Anexo 11, mddulo H1

Anexo |11, punto 12, modulo H1

Anexo IV .
AnexoV _
Anexo VI -
Anexo VI Anexo IV
_ AnexoV
Anexo VI
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