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DIRECTNA 1999136lCE DEL CONSEJO ~ ( ~ $ 9  33 
de 29 de abril de 1999 

sobre equipos a presión transponables 

EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA, 41 Considerando que la única forma posible de 
conseguir dicha armonización es una medida 
comunitaria, ya que la actuación de los Estados 

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Euro- miembros por separado o a través de acuerdos 
pea y, en particular, la letra c) del apartado 1 de su internacionales no puede establecer el mismo 
artículo 75, grado de armonización en la homologación de 

estos equipos; que acmalmente el reconoci- 
miento de las homologaciones en los diferentes 

Vista la propuesta de la Comisión '), Estados miembros no a satisfactorio dado su 
carácter discrecional; 

5)  Considerando que el instrumento jurídico ade- 
Visto el dictamen del Comité Económico y Social I ) ,  cuado para reforzar la seguridad de estos equi- 

pos es L a  Directiva del Cbnsejo, ya que crea un 
marco para la aplicación uniforme y obligatoria 

De conformidad con el procedimiento establecido en de los procedimientos de homologación por los 
el artículo 189 C del Tratado '), Estados miembros; 

6) Considerando aue las Directivas 9415SlCE '1 y -, 

1) Considerando que, dentro de la política común 96149lCE han ampliado el campo de aplica- 

de transporte, conviene adoptar nuevas medidas ción de las disposiciones de los Convenios 
para garantizar la seguridad en el transpone; ADR 6, y RID ') de manera que se apliquen al 

tráfico nacional. con el fin de armonizar en toda 

2) Considerando que cada uno de los Estados 
miembros exige actualmente que los equipos a 
presión transportables que se utilicen en su terri- 
torio sean sometidos a cemficación y control, 
incluidos controles periódicos, por sus organis- 
mos autorizados; que esta práctica, que requiere 
múltiples homologaciones cuando los equipos se 
van a utilizar en más de un Estado durante una 
operación de transporte, constituye un obstáculo 
a la libre prestación de servicios de transporte 
dentro de la Comunidad; que está justificada 
una actuación comunitaria para la armonización 
de los procedimientos de homologación con el 
fin de facilitar la utilización de los eouioos a 

~ - - - - - -  ~ 

la Comunidad las condiciones en las que se 
transportan mercancías peligrosas por carretera 
y ferrocarril; 

7) Considerando que las Directivas 94155lCE y 
96149lCE prevén la facultad de aplicar a deter- 
minados equipos nuevos a presión transportables 
procedimientos de evaluación de la conformidad 
basados en módulos con arreglo a la Decisión 
931465lCEE que esta facultad debería susri- 
niirse por una obligación y ampliarse a todos los 
nuevos equipos a presión transportables utiliza- 
dos para el transporte de mercancías peligrosas 

'1 Directiva 94155lCE del Consejo, de 21 de noviembre de . . 
presión transportables en el territorio de otro 1994, sobre la aproximación de las Icgislaciones dc los 
Estado miembro dentro de una operación de Estados miembros con respecto al uanspone dc mercan- 

transpone; cias peligrosas por carretera DO L 319 dc 12.12.1994, p. 
7 ,  
I l .  

') Directiva 96149lCE del Consejo, de 23 dc julio de 1996, 

3) Considerando que conviene adoptar medidas 
para establecer gradualmente un mercado único 
del transporte y, en pamcular, para garantizar la 
libre circulación de los equipos a presión trans- 
portable~; 

p. 11. 
') DO C 296 de 29.9.1997, p. 6. 
') Dictamen del Parlamento Europeo de 19 de febrero de 

1998 DO C 80 de 16.3.1998, p. 217); Posición común 
del Consejo de 30 de noviembre de 1998 DO C 18 de 
22.1.1999, p. 1) y Decisión del Parlamento Europeo de 
10 de mazo de 1999 no publicada aún en el Diario Ofi- 
cial). 

sobre la aproximación de las lcgislacioncs de los Estados 
miembros con respecto al uanspone de mercancías peli- 
grosas por ferrocarril DO L 235 dc 17.9.1996, p. 25). 

6 ,  ADR: Acuerdo Europeo sobre Transpone lntemacional 
de Mercancías Peligrosas por Carretera. 

') IUD: Reglunento concerniente al Transpone lnremacio 
nal de Mercancías Peligrosas por Fcnocamil, que recoge 
el anexo 1 dcl apéndice B del Convenio relativo a los 
nanspones inrcrnacionales por ferrocarril COITF), 
incluidas sus modificaciones. 
Decisión 931465lCEE del Conwjo, de 22 de julio de 1993, 
relativa a los módulos correspondientes a las diversas 
fases de los procedimientos de evaluación de la conformi- 
dad y a las disposiciones referentes al sistema de coloca- 
ción y utilización del marcado .CE* de conformidad, que 
van a u t i h w  en las directivas de armonización técnica 
DO L 220 de 30.8.1993, p. 23). 
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y que pertenecen al ámbito de aplicación de las 
Directivas 94lSSlCE y 96149lCE; 

8) Considerando que la Directiva 97123lCE ') esta- 
blece los requisitos generales sobre libre circula- 
ción y seguridad de equipos a presión; 

9) Considerando la conveniencia de que los genera- 
dores aerosoles y las botellas de gas para apara- 
tos respiratorios queden excluidos del ámbito de 
aplicación de la presente Directiva dado que, en 
lo '), y en lo referente a las botellas de gas para 
aparatos respiratorios, la Directiva 97/23/CE, 
garantizan la libre circulación y la seguridad de 
dichos dispositivos; 

10) Considerando que el reconocimiento de las cem- 
ficaciones efectuadas por los organismos de con- 
trol designados por las autoridades competentes 
de los Estados miembros, así como de los proce- 
dimientos de evaluación o de revaluación de la 
conformidad, así como los procedimientos de 
control periódicos, contribuyen a eliminar los 
obstáculos a la libertad de prestación de servi- 
cios de transporte; que tal objetivo no puede 
conseguirx de forma satisfactoria a otro nivel 
por los Estados miembros; que, a fin de evitar 
los aspectos discrecionales, es necesario especifi- 
car claramente los procedimientos que deben 
seguirse; 

13) Considerando que los Estados miembros tienen 
que designar organismos de control que estén 
facultados para llevar a cabo los procedimientos 
de evaluación o de revaluación de la conformi- 
dad y los controles periódicos, y que también 
tienen que garantizar que dichos organismos 
sean suficientemente independientes, eficientes y 
profesionalmente capaces de llevar a cabo las 
tareas que se les encomienden; 

14) Considerando que es preciso establecer procedi- 
mientos específicos de evaluación de la confor- 
midad de las válvulas y otros accesorios útiles 
para el transpone; 

15) Considerando que conviene introducir disposi- 
ciones relativas a la revaluación de los equipos 
existentes, definida en la parte U del anexo N, 
para permitir la aplicación de la presente Diec- 
tiva a dichos equipos; 

16) Considerando que el cumplimiento de las pres- 
cripciones técnicas para el equipo nuevo de los 
anexos de las Directivas 9415SICE y 96149lCE se 
acreditará mediante los procedimientos de eva- 
luación de la conformidad establecidos en la 
parte 1 del anexo N; que los controles periódicos 
de los equipos actualmente en uso se llevarán a 
cabo según los procedimientos establecidos en la 
p a m  Di del anexo N; 

17) Considerando que los equipos a los que se aplica 
la oresente Directiva deben llevar un marcado 
que indique el cumplimiento de los requisitos 

11) Considerando que es necesario establecer nor- establecidos en las Directivas 94/55ICE o 
mas comunes para el reconocimiento de los 96149lCE y en la presente Directiva, y, por otra 
organismos de control designados, que aseguren parte, deben ser puestos en el mercado llenarse, 
el cumplimiento de las disposiciones de las utilizarse y rellenarse con arreglo a la finalidad 
Directivas 94lS5lCE y 96149lCE; que estas nor- para la que están previstos; 
mas comunes tendrán m r  efecto la eliminación 
de costes y trámites innecesarios en relación con 
la homologación del equipo, así como la supre- 
sión de barreras técnicas al comercio; 

12) Considerando que a fin de no obstaculizar las 
operaciones de transporte entre un Estado miem- 
bro y un tercer país conviene no aplicar la pre- 
sente Directiva a los equipos a presión transpor- 
table~ utilizados exclusivamente para operacio- 
nes de transpone de mercancías peligrosas entre 
el territorio de la Comunidad y el de terceros 
países; 

' )  Directiva 97123lCE del Parlamento Europeo y del Conse- 
jo, de 29 de mayo de 1997, relauva a la aproximación de 
las legislaciones de los Estados miembros sobre equipos a 
presión DO L 181 de 9.7.1997, p. 1). 

'1 Directiva 751324lCEE del Consejo, de 20 de mayo de 
1975, relativa a la aproximación de lar legislaciones de 
los Estados miembros sobre los generadores aerosoles 
DO L 147 de 9.6.1975, p. 40); Directiva modificada por 

la Directiva 9411lCE DO L 23 de 28.1.1994, p. 28). 

18) Considerando que los Estados miembros autori- 
zan que los equipos a presión transportables que 
lleven el marcado del anexo VI1 puedan circular 
libremente dentro de su territorio, ser puestos en 
el mercado, utilizarse en el curso de toda opera- 
ción de transpone o usarse con arreglo a la fina- 
lidad para la que estén previstos, sin ulteriores 
evaluaciones ni exigencias técnicas; 

19) Considerando que es adecuado que un Estado 
miembro, a la vez que informa a la Comisión, 
pueda tomar medidas para limitar o prohibir la 
puesta en el mercado y utilización de los equipos 
cuando exista un peligro particular para la segu- 
ridad; 

20) Considerando que, para la modificación de los 
anexos de la presente Directiva, debe seguirse un 
procedimiento de comité para retrasar la fecha 
de puesta en aplicación de la Directiva para 
determinados equipos a presión transportables; 
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21) Considerando la necesidad de prever una dispo- 
sición transitoria que posibilite la puesta en el 
mercado y entrada en servicio de equipos a pre- 
sión transportables fabricados de conformidad 
con las normativas nacionales vigentes antes de 
la fecha del inicio de la puesta en aplicación de 
la presente Directiva; 

22) Considerando que las Directivas 84152SICEE '), 
84Ci261CEE ') y 841527lCEE 3, del Consejo 
relativas a las botellas de gas prevén un procedi- 
miento de conformidad distinto del que prevé la 
presente Directiva; que conviene establecer un 
procedimiento único para todos los equipos a 
presión transportables; 

23) Considerando que conviene establecer un proce- 
dimiento de examen periódico para las botellas 
de gas existentes que &a confo&e a las Directi- 
vas 84/5251CEE, 841526lCEE y 84/527ICEE, 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA: 

Ámbito de aplicación 

1. La presente Directiva tiene por objeto reforzar la 
seguridad de los equipos a presión transponables reco- 
nocidos para el transporte interior de mercancías peli- 
grosas por carretera y por ferrocarril y garantizar la 
libre circulación de este tipo de equipos dentro de la 
Comunidad, incluyendo los aspectos de la puesta en el 
mercado, de la puesta en servicio y de la utilización de 
manera repetida. 

2. La presente Directiva se aplica: 

a) en lo que respecta a la puesta en el mercado, a los 
equipos a presión transponables nuevos tal como 
se definen en el artículo 2; 

b) en lo que respecta a la revaluación de la conformi- 
dad, a los equipos a presión transportables existen- 
tes definidos en el artículo 2 que cumplan los 
requisitos técnicos de las Directivas 941551CE y 
96149lCE; 

') Directiva 841525lCEE del Consejo, de 17 de septiembre 
de 1984, relativa a la aproximación de lar legislaciones de 
los Estados miembros sobre botcllas de gas de acero sin 
soldaduras DO L 300 dc 19.11.1984, p. 1). 

2 ,  Directiva 841526lCEE del Consejo, de 17 de septiembre 
de 1984, relativa a la aproximación de las legislaciones de 
los Estados miembros sobre las botellas de gas, de almi- 
NO sin alear y de aluminio aleado sin soldadura DO L 
300 de 19.11.1984, p. 20). 

') Directiva 841527lCEE del Consejo, de 17 de septiembre 
de 1984, relativa a la aproximación de lar legislaciones de 
los Estados miembros sobre las botellas de gas soldadas 
de acero no aleado DO L 300 de 19.11.1984, p. 48). 

c) en lo que respecta a la utilización y a los controles 
periódicos: 

- a los equipos a presión transportables contem- 
plados en las letras a) y b), 

- a las botellas de gas actualmente en uso que 
ostenten el marcado de conformidad previsto 
en las Directivas 84/52S/CEE, 841526lCEE y 
841527lCEE. 

3. Quedan excluidos del ámbito de aplicación de la 
presente Directiva los equipos a presión transportables 
puestos en el mercado antes del 1 de julio de 2001 o, 
en el caso del arn'cuul 18 dentro de dos años a partir 
de dicha fecha, que no hayan sido revaluados para 
cumplir los requisitos de las Directivas 9415SlCE y 
96149lCE. 

4. Quedan excluidos del ámbito de aplicación de la 
presente Directiva los equipos a presión transportables 
exclusivamente utilizados para operaciones de trans- 
pone de mercancías peligrosas entre el territorio de la 
Comunidad y el de terceros países, efectuadas de con- 
formidad con lo dispuesto en el apartado 1 del artículo 
6 y el artículo 7 de la Directiva 9415SICE o en el apar- 
tado 1 del amculo 6 y los apartados 1 y 2 del artículo 
7 de la Directiva 96149lCE. 

Definiciones 

A efectos de la presente Directiva se entenderá por: 

1) -equipos a presión uansportables*: 

- todos los recipientes botellas, tubos, bidones a 
presión, recipientes criogénicos, bloques de 
botellas tal como se definen en el anexo A de la 
Directiva 94155ICE). 

- todas las cisternas, incluidas las desmontables, 
contenedores cisterna cisternas móviles), cister- 
nas de vagón cisterna, cisternas o recipientes de 
vehículos batería o de vagón batería, cisternas 
de los vehiculos cisterna, 

utilizados para el transporte de gases de la clase 2 
de los anexos de las Directivas 9415SICE y 
96/49/CE, así como para el transpone de determi- 
nadas sustancias peligrosas de otras clases, indica- 
das en el anexo VI de la presente Directiva inclui- 
das sus válvulas y demás accesorios utilizados para 
el transpone. 

Quedan excluidos de esta definición los equipos 
sujetos a las prescripciones generales de exención 
aplicables a pequeñas cantidades y a los casos par- 
ticulares previstos en el anexo A de la Directiva 
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94155lCE y en el anexo de la Directiva 96149lCE y 
los generadores aerosoles número ONU 1950) y 
las botellas de gas para aparatos respiratorios; 

2) wmarcadon: los símbolos previsros en el artículo 
10; 

3) -procedimientos de evaluación de la conformi- 
dad.: los estipulados en la parte 1 del anexo N; 

4)  ~revaluación de la conformidad*: el procedimiento 
encaminado a evaluar a wsteriori, a petición del 
propietario, dc su representante establecido cn la 
Comunidad o su usuario, la conformidad de los 
equipos a presión transportables ya existentes y 
puestos en servicio antes del 1 de julio de 2001, o 
en el caso del mículo 18, dentro de dos años a 
partir de dicha fecha, con las disposiciones pem- 
nentes de los anexos de las Directivas 94lSSlCE y 
96149lCE; 

5)  -organismo notificado-: un organismo de control 
designado por las autoridades nacionales compe- 
tentes de un Estado miembro de conformidad con 
lo dispuesto en el articulo 8 y con arreglo a los cri- 
terios de los anexos 1 y 11; 

6) <organismo reconocido-: un organismo de control 
designado por las autoridades nacionales compe- 
tentes de un Estado miembro de conformidad con 
lo dispuesto en el artículo 9 y con arreglo a los cri- 
terios de los anexos 1 y 111. 

Artículo 3 

Evaluación de la conformidad para la puesta en el 
mercado comunitario de los equipos a presión 

transponables 

1. Los nuevos recipientes y las nuevas cisternas 
deberán cumplir las disposiciones pemnentes de las 
Directivas 94155lCE y 961491CE. La conformidad de 
este tipo de equipo a presión transportable con las dis- 
posiciones correspondientes se establecerá por un orga- 
nismo notificado y se acreditará exclusivamente 
mediante los procedimientos de evaluación de la con- 
formidad expuestos en la parte 1 del anexo N y especi- 
ficados en el anexo V. 

2. Las nuevas válvulas y demás accesorios utilizados 
para el transpone deberán cumplir las disposiciones 
pertinentes de las Directivas 94155lCE y 96149lCE. 

3. Las válvulas y demás accesorios utilizados que 
cumplan una función directa de seguridad respecto de 
los equipos a presión transportables, en particular las 
válvulas de seguridad, las válvulas de llenado y 
vaciado y las válvulas de botellas, deberán someterse a 
un procedimiento de evaluación de la conformidad de 
nivel igual o superior al del recipiente o la cisterna en 
que se encuentren instalados. 

Estas válvulas y demás accesorios utilizados para el 
transporte podrán someterse a un procedimiento de 
evaluación de la conformidad aparte del recipiente o 
la cisterna. 

4. En los casos en que las Directivas 94155lCE y 
96149lCE no contengan disposiciones técnicas detalla- 
das con respecto a las válvulas y demás accesorios a 
que se refiere el apartado 3, dichas válvulas y acceso- 
rios deberán cumplir los requisitos de la Directiva 
97123lCE y someterse, en virtud de dicha Directiva, a 
un procedimiento de evaluación de la conformidad de 
categoría U, m o IV de los previstos en el d c u l o  10 
de la D i v a  97/23/CE, en función de si el recipiente 
o la cisterna corresponden a la categoría 1, 2 o 3 con- 
forme a lo previsto en el anexo V de la presente Duec- 
tiva. 

5. Los Estados miembros no podrán prohibiq limi- 
tar u obstaculizar la puesta en el mercado o puesta en 
servicio m su territorio de los equipos a presión trans- 
portable~ mencionados en la letra a) del apartado 2 
del m'culo 1 que cumplan lo dispuesto en la presente 
Directiva y lleven el marcado pemnente especificado 
en los apartados 1 y 2 del artículo 10. 

Artículo 4 

Evaluación de la conformidad para la puesta m el 
mercado nacional de los nuevos eauim a ureión - - 

transportables 

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, los 
Estados miembros podrán autorizar en su territorio la 
puesta en el mercado, el transporte y la puesta en ser- 
vicio por parte de los usuarios de recipientes, incluidas 
sus válvulas y demás accesorios utilizados para el 
transporte, contemplados en la lema a) del apartado 2 
del artículo 1 cuya evaluación de la conformidad haya 
sido efectuada por un organismo reconocido. 

2. h equipos a presión transportables cuya confor- 
midad haya sido evaluada por un organismo recono- 
cid0 no podrán llevar el marcado definido en el apar- 
tado 1 del artículo 10. 

3. El organismo reconocido trabajará exclusiva- 
mente para la organización de que forme parte. 

4. Los procedimientos aplicables en caso de evalua- 
ción de la conformidad por parte de un organismo 
reconocido son los módulos A 1, C 1, F y G, descritos 
en la parte 1 del anexo N. 

5. Los efectos del presente articulo se someterán a 
la supervisión de la Comisión y serán objeto de una 
evaluación a partu del 1 de julio de 2004. A tal fin, 
los Estados miembros transmitirán a la Comisión toda 
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información útil sobre la aplicación del presente artí- 
culo. Se adjuntará a dicha evaluación, en su caso, toda 
propuesta de modificación de la presente Directiva. 

Artículo 5 

Revaluación de la conformidad con respecto a los 
equipos a presión transporfables actnaia 

1. La conformidad de los equipos a presión trans- 
portable~ mencionados en la letra b) del apartado 2 
del artículo 1 con las disposiciones pemnentes de los 
anexos de las Directivas 94lSSlCE y 96149lCE será 
acreditada por un organismo notificado, con arreglo al 
procedimiento de revaluación de la conformidad que 
figura en la parte 11 del anexo N de la presente Direc- 
tiva. 

Cuando estos equipos se hayan fabricado en serie, los 
Estados miembros podrán autorizar que la revaluación 
de la conformidad relativa a los recipientes, incluidos 
sus válvulas y demás accesorios utilizados para el 
transporte, sea efectuada por un organismo reconoci- 
do, siempre que la revaluación de conformidad de tipo 
sea efectuada por un organismo notificado. 

2. Los Estados miembros no podrán prohibir, limi- 
tar u obstaculizar la puesta en el mercado ni la puesta 
en servicio en su territorio de los equipos a presión 
transportables mencionados en la letra b) del apartado 
2 del artículo 1 que cumplan lo dispuesto en la pre- 
sente Directiva y lleven el marcado pemnente especifi- 
cado en el apartado 1 del artículo 10. 

Artículo 6 

Control periódico y utilización repetida 

1. El control periódico de los recipientes, incluidas 
sus válvulas y demás accesorios utilizados para el 
transporte, a que se refiere la letra c) del apartado 2 
del artículo 1, será realizado por un organismo reco- 
nocido o un organismo notificado, con arreglo al pro- 
cedimiento que figura en la parte DI del anexo N. El 
control periódico de las cisternas, incluidas sus válvu- 
las y demás accesorios utilizados para el transporte, 
será realizado por un organismo notificado, con arre- 
glo al procedimiento que figura en el módulo 1 de la 
parte 111 del anexo N. 

No obstante, los Estados miembros podrán autorizar 
que el control periódico de las cisternas efectuado en 
su territorio sea realizado asimismo por los organis- 
mos reconocidos que hayan sido habilitados para efec- 
ruar el control periódico de las cisternas y que actúen 
bajo la supervisión de un organismo notificado según 
el procedimiento establecido en el módulo 2 de la 

parte IU del anexo N, relativo al control periódico 
mediante aseguramiento de la calidad. 

2. Los equipos a presión transportables contempla- 
dos en el apartado 2 del amculo 1 podrán ser someti- 
dos a control periódico en cualquier Estado miembro. 

3. Los Estados miembros no podrán, por razones 
relativas a los propios equipos a presión transporta- 
bles, prohibi  limitar u obstaculizar la u á l i c i ó n  en 
su territorio incluidas el Llenado, almacenamiento, 
vaciado y rellenado) de los siguientes equipos a pre- 
sión transportables: 

- los mencionados en las letras a)  y b) y en el primer 
guión de la letra c) del apartado 2 del am'culo 1 
que cumplan lo dispuesto en la presente Directiva 
y lleven el marcado correspondiente, 

- las botellas de gas existentes que Ueven el marcado 
de conformidad contemplado por las Directivas 
84Ci2SICEE, 841526lCEE y 841527lCEE así como 
el marcado y el número de identificación contem- 
plados en el apartado 3 del am'cuul 10 de la pre- 
sente Directiva, mediante el cual se acredita que 
han sido objeto del control periódico. 

4. Los Estados miembros podrán establecer requisi- 
tos nacionales para el almacenamiento o la utilización 
de los equipos a presión transportables, pero no en lo 
que se refiere al equipo a presión transportable en sí 
mismo ni a los accesorios necesarios durante el trans- 
porte. No obstante, los Estados miembros podrán 
mantener, en aplicación del am'culo 7, los requisitos 
nacionales relativos a los dispositivos previstos para la 
conexión, los códigos de color y la temperatura de 
referencia. 

Disposiciones nacionales 

1. Los Estados miembros podrán mantener sus dis- 
posiciones nacionales en lo referente a los dispositivos 
previstos para la conexión a otros equipos y a los códi- 
gos de color aplicables a los equipos a presión trans- 
portable~ hasta que se incorporen normas europeas de 
utilización a los anexos de las Directivas 9415SlCE y 
96149lCE. 

No obstante, cuando se susciten problemas de seguri- 
dad para el transpone o la utilización de determinados 
tipos de gas, podrá preverse un corto período transito- 
rio, con arreglo al procedimiento establecido en el am'- 
culo 15, para permitir que los Estados miembros man- 
tengan sus respectivas disposiciones nacionales incluso 
después de que las normas europeas hayan sido incor- 
poradas a los anexos de las Directivas 94155ICE y 
96149lCE. 
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2.  Los Estados miembros en los que la temperatura 
ambiente sea regularmente inferior a 20'C bajo cero, 
podrán imponer normas más estrictas en materia de 
temperatura de funcionamiento del material destinado 
al transporte nacional de mercancías peligrosas efec- 
tuado en su territorio, hasta que se incorporen en los 
anexos de las Directivas 94lSSlCE y 96149lCE disposi- 
ciones relativas a las temperaturas de referencia ade- 
cuadas para zonas climáticas determinadas. 

Artículo 8 

Organismos notificados 

1. Los Estados miembros comunicarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros la lista de los 
organismos notificados establecidos en la Comunidad 
que hayan nombrado para llevar a cabo los procedi- 
mientos de evaluación de la conformidad de los nue- 
vos equipos a presión transportables con arreglo a la 
parte 1 del anexo N, para revaluar la conformidad de 
los tipos o de los equipos existentes con los requisitos 
de los anexos de las Directivas 94lSSICE y 96149/CE, 
en aplicación de la parte U del anexo IV, o para reali- 
zar los controles periódicos con arreglo al módulo 1 
de la parte U1 del anexo N, o para efectuar las tareas 
de supervisión en aplicación del módulo 2 de la parte 
111 del anexo N. Notificarán asimismo los números de 
identificación que l a  haya asignado previamente la 
Comisión. 

La Comisión publicará en el Diario Oficial de las 
Comunidades Europeas una lista de los organismos 
notificados, mencionando sus números de identifica- 
ción y las tareas para las que hayan sido notificados y 
se encargará de a c t u a l i r  dicha lista. 

2. Los Estados miembros aplicarán los criterios 
establecidos en los anexos 1 y U para la designación de 
los organismos notificados. Cada organismo presen- 
tará a los Estados miembros que vayan a designarlo 
información completa que acredite el cumplimiento de 
los criterios mencionados en los anexos 1 y 11, acompa- 
ñada de los correspondientes elementos justificativos. 

3. Cualquier Estado miembro que haya notificado 
un organismo deberá retirar dicha notificación si com- 
prueba que éste ya no satisface los criterios menciona- 
dos en el apartado 2. 

Informará inmediatamente a la Comisión y a los 
demás Estados miembros de toda retirada de notifica- 
ción. 

Organismos recanocidos 

1. Cada Estado miembro comunicará a la Comisión 
y a los demás Estados miembros la lista de organismos 
reconocidos, establecidos en la Comunidad, que hayan 

reconocido, con arreglo a los criterios mencionados en 
el apartado 2, para llevar a cabo los controles periódi- 
cos de los recipientes, incluidas sus válvulas y demás 
accesorios utilizados para el transporte, contemplados 
en el primer guión del punto 1 del am'culo 2, o la 
revaluación de los recipientes actuales, incluidas sus 
válvulas y demás accesorios utilizados para el trans- 
porte, que se ajusten a un tipo revaluado por un orga- 
nismo notificado, a fin de garantizar que se cumplen 
en todo momento las disposiciones correspondientes 
de las Directivas 94lSSlCE y 96149lCE con arreglo a 
los procedúnienros establecidos en el módulo 1 de la 
parte üi del anexo espxificando, además, las 
tareas concretas que dichos organismos desempefien en 
nombre de las autoridades competentes y los números 
de identificación que l a  haya asignado previamente la 
Comisión. 

Los Estados miembros que apliquen la facultad pre- 
vista en el párrafo segundo del apartado 1 del amculo 
6 comunicarán asimismo a la Comisión y a los demás 
Estados miembros la lista de los organismos reconoci- 
dos establecidos en la Comunidad que hayan recono- 
cido para efecniar el control de las cisternas. 

La Comisión publicará en el Dinrio Oficial de las 
Comudaúes Europa una lista de los organismos 
que se hayan reconocido, mencionando sus números 
de identificación y las tareas para las que hayan sido 
reconocidos y se encargará de actualizar dicha lista. 

2. Los Estados miembros aplicarán los criterios 
establecidos en los anexos 1 y Di para el reconoci- 
miento de organismos reconocidos. Los organismos 
presentarán a los Estados miembros que vayan a reco- 
nocerlos información completa que acredite el cumpli- 
miento de los criterios previstos en los mencionados 
anexos, acompaiiada de los correspondientes elemen- 
tos iustificativos. 

3. Cualquier Estado miembro que haya reconocido 
un organismo deberá retirar dicho reconocimiento si 
compmeba que éste ya no satisface los criterios men- 
cionados en el apartado 2. 

Informará inmediatamente a la Comisión y a los 
demás Estados miembros de toda retirada de reconoci- 
miento. 

Artículo 10 

Marcado 

1. Sin perjuicio de los requisitos de marcado de los 
recipientes y las cisternas previstos en las Directivas 
94lSSICE y 96/49/CE, los recipientes y las cisternas 
que cumplan las disposiciones del apartado 1 del artí- 
culo 3 y del apartado 1 del artículo 5 deberán llevar 
un marcado, que será colocado con arreglo a la parte 1 
del anexo N. El marcado que deberá utilizarse tendrá 
el logotipo que se indica en el anexo W. El marcado 
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estará fijado de manera indeleble y de forma visible, e 
irá acompaiiada del número de identificación del orga- 
nismo en cuestión que haya llevado a cabo la evalua- 
ción de la conformidad de los recipientes y las cister- 
nas. En caso de revaluación ese marcado irá acompa- 
ñado del número de identificación del organismo. 

Por lo que respecta a los equipos a presión transporta- 
b l e ~  que cumplan las disposiciones del apartado 2 del 
artículo 7 el número de identificación del organismo 
notificado o reconocido deberá ir seguido de la indica- 
ción: *-4O0C.. 

2. Las válvulas y demás accesorios nuevos que cum- 
plan una función directa de seguridad deberán Uevar o 
bien el marcado previsto en el anexo VI1 o bien el 
marcado previsto en el anexo VI de la Directiva 
97/23/CE. Dichos marcados no tendrán que ir forrosa- 
mente acompañados del número de identificación del 
organismo notificado que haya efectuado la evaluación 
de conformidad de las válvulas y demás accesorios uti- 
lizados para el transporte. 

Las demás válvulas y accesorios no estarán sujetos a 
requisitos especiales de marcado. 

3. Sin perjuicio de los requisitos de marcado de los 
recipientes y las cisternas previstos en las Directivas 
94155lCE y 96/49/CE, a los efectos de los controles 
periódicos, todos los equipos a presión transportables 
mencionados en el apartado 1 del artículo 6 deberán 
llevar el número de identificación del organismo que 
haya llevado a cabo el control periódico del equipo, 
mediante la cual se indica que el equipo puede seguir 
utilizándose. 

En relación con las botellas de gas a que se refieren las 
Directivas 841525ICEE. 841526lCEE y 84/527/CEE, 
con ocasión del primer control periódico realizado de 
conformidad con la presente Directiva, el número de 
identificación mencionado deberá ir precedido del 
marcado descrito en el anexo W. 

4. Tanto para la evaluación de la conformidad 
como para la revaluación y los controles periódicos, el 
número de identificación del organismo notificado o 
reconocido será fijado de manera indeleble, de forma 
visible, y bajo su responsabilidad, o bien por el propio 
organismo o bien por el fabricante o su representante 
autorizado establecido en la Comunidad, el propieta- 
rio, su representante establecido en la Comunidad o el 
usuario. 

5. Queda prohibido fijar en los equipos a presión 
transportables marcados que puedan inducir a terceros 
a error sobre el significado o la fotma gráfica del mar- 
cado a que se refiere la presente Directiva. Podrá 
fijarse en los equipos cualquier otro marcado, con la 
condición de que no reduzca la visibilidad ni la Iegibi- 
lidad del marcado que figura en el anexo VII. 

Artículo 1 1  

Cláusula de salvaguardia 

1. Si un Estado miembro comprueba que detemi- 
nado equipo a presión transportable, mantenido 
correctamente y utilizado de acuerdo con el fin para el 
que esté prevism, puede poner en peligro la salud o la 
seguridad de las personas, y, en su caso, de los anima- 
les domésticos, o la seguridad de los bienes, durante su 
transporte o utilización, a pesar de que lleve un marca- 
do, podrá restringir o prohibir la puesta en el merca- 
do, el transpoire o la utilización del equipo o podrá 
imponer su retirada del mercado o de la circulación. 
Informará inmediatamente a la Comisión de dicha 
medida e indicará los motivos de su decisión. 

2. La Comisión consultará cuanto antes con las par- 
tes interesadas. Si la Comisión comprueba, tras dicha 
consulta, que la medida resulta justificada, informará 
de ello inmediatamente al Estado miembro que haya 
tomado la iniciativa, así como a los demás Estados 
miembros. 

Si la Comisión compmeba, tras esa consulta, que la 
medida resulta injustificada, informará de ello uune- 
diatamente al Errado miembro que haya tomado la 
iniciativa, así como al propietario, su representante 
establecido en la Comunidad o el usuario, el fabricante 
o su representante establecido en la Comunidad. 

3. Cuando un equipo a presión transportable no 
conforme lleve el marcado previsto en el artículo 10, 
el Estado miembro competente tomará las medidas 
necesarias contra quien haya fijado dicho marcado e 
informará de ello a la Comisión y a los demás Estados 
miembros. 

4. La Comisión se asegurará de que los Estados 
miembros estén al comente del curso y de los resulta- 
dos de dicho procedimiento. 

Marcado indebido 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 11, cuando 
un Estado miembro compmebe que se ha colocado 
indebidamente el marcado de conformidad descrito en 
el anexo W, el propietario, su representante estable- 
cido en la Comunidad o el usuario, el fabricante o su 
representanre autorizado establecido en la Comunidad 
tendrán la obligación de hacer que el equipo a presión 
transportable se ajuste a las disposiciones sobre mar- 
cado y a poner fin a la infracción en las condiciones 
establecidas por dicho Estado miembro. 
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Si la no conformidad persiste, con arreglo a los proce- 
dimientos establecidos en el artículo 11, dicho Estado 
miembro informará de ello a la Comisión inmediata- 
mente y deberá tomar todas las medidas oportunas 
para restringir o prohibir la puesta en el mercado, 
transporte o utilización del equipo o para garantizar 
su retirada del mercado o de la circulación. 

Artículo 13 

Decisiones que supongan denegación o restricción 

Cualquier decisión que se adopte en aplicación de la 
presente Directiva y que tenga por consecuencia res- 
tringir o prohibir la puesta en el mercado, el trans- 
porte o la utilización de equipos a presión transporta- 
bles o que imponga su retirada del mercado o de la 
circulación deberá motivarse de forma precisa. La 
decisión será notificada cuanto antes al interesado, 
indicándole las vías de recurso que le ofrezca la legisla- 
ción en vigor en el Estado miembro de que se trate y 
los plazos para la presentación de los recursos. 

Artículo 14 

Comité 

Las modificaciones necesarias para adaptar los anexos 
de la presente Directiva se adoptarán de conformidad 
con el procedimiento establecido en el amculo 15. 

Artículo 15 

1. Cuando se haga referencia al procedimiento pre- 
visto en el presente amculo, la Comisión estará asis- 
tida por el Comité para el transporte de mercancías 
peligrosas, creado en virtud del artículo 9 de la Direc- 
tiva 94155lCE del Consejo denominado en lo sucesivo 
-el Comité*), integrado por representantes de los Esta- 
dos miembros y presidido por un representante de la 
Comisión. 

2. El representante de la Comisión someterá al 
Comité un proyecto de medidas. El Comité emitirá su 
dictamen sobre dicho proyecto en un plazo que el pre- 
sidente podrá determinar en íunción de la urgencia de 
la cuestión de que se trate. El dictamen se emitirá 
según la mayoría prevista en el apartado 2 del am'culo 
148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones que 
el Consejo deba tomar a propuesta de la Comisión. 
Los votos de los representantes de los Estados miem- 
bros en el seno del Comité se ponderarán en la manera 
definida en el artículo anteriormente citado. El presi- 
dente no tomará parte en la votación. 

3. La Comisión adoptará las medidas previstas 
cuando sean conformes al dictamen del Comité. 

Cuando las medidas previstas no sean conformes al 
dictamen del Comité o en caso de ausencia de dicta- 
men, la Comisión someterá sin demora al Consejo una 
propuesta relativa a las medidas que deban tomarse. 
El Consejo se pronunciará por mayoría cualificada. 

Si transcurrido un plazo de tres mescs a partir del 
momento en que la propuesta se haya sometido al 
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisión 
adoptará las medidas propuestas. 

Adopción y publicación 

1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán 
las disposiciones legales, reglamentarias y administrati- 
vas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido 
en la presente Directiva a más tardar el 1 de diciembre 
de 2000. Informarán inmediatamente de ello a la 
Comisión. 

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi- 
ciones, éstas harán referencia a la presente Directiva o 
irán acompañadas de dicha referencia en su publica- 
ción oficial. Los Estados miembros establecerán las 
modalidades de la mencionada referencia. 

2. Los Estados miembros notificarán a la Comisión 
el texto de las disposiciones esenciales de derecho 
interno que adopten en el ámbito regulado por la pre- 
sente Directiva. 

Artículo 1 7  

hesta en aplicación 

1. Los Estados miembros aplicarán a más tardar el 
1 de julio de 2001 las disposiciones que hayan adop 
tado para dar cumplimiento a lo establecido en la pre- 
sente Directiva a los equipos a presión transportables. 

2. La fecha contemplada en el apartado 1 deberá 
aplazarse en lo que se refiere a determinados equipos a 
presión transportables respecto de los cuales no existen 
prescripciones técnicas detalladas o no se han imorpo- 
rado a los anexos de las Directivas 94155lCE y 
961491CE suficientes referencias a las normas europeas 
pertinentes. 

Los equipos afectados por dicho aplazamiento y la 
fecha en que les será aplicable la presente Directiva se 
determinarán con arreglo al procedimiento previsto en 
el am'culo 15. 
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Artículo 18 

Disposición transitoria 

Los Estados miembros deberán autorizar la puesta en 
el mercado y la puesta en servicio de equipos a presión 
uansportabla que cumplan la normativa vigente en su 
territorio antes del 1 de julio de 2001, hasta dos años 
a partir de dicha fecha, así como la ulterior entrada en 
servicio de dichos equipos puestos en el mercado des- 
pués de esta última fecha. 

Artículo 19 

Sanciones 

Los Estados miembros establecerán un sistema de san- 
ciones vara las infracciones de las diswsiciones nacio 

fecha, sólo seguirán siendo aplicables las disposiciones 
de las Directivas 84/52SICEE, 84Ci26lCEE y 
841527lCEE que figuran en el artículo 1 y en las partes 
1 a 3 del anexo 1 de cada una de estas Directivas. 

Las disposiciones de la Directiva 76l767lCEE ') deja- 
rán de ser aplicables a partir del 1 de julio de 2001 
mencionada en el artículo 18, por lo que respecta a los 
equipos a presión transporrables comprendidos en el 
ámbito de aplicación de la presente Directiva. 

No obstante, las autorizaciones CEE de modelos de 
botellas, expedidas en aplicación de las Directivas 
84/5251CEE, 84/526/CEE y 8415271CEE deberán reco 
nocerse como equivalentes a los exámenes CE de este 
tipo que establece la presente Directiva. 

Artículo 2 1 

~~ 

nales adoptadas en vittud de la presente Directiva y 
[das las necMnas para asegurar La presente Directiva entrará en vigor el día de su 

que dichas sanciona se apliquen. Las sanciones esta- publicación en el Dimio Oficinl & las ComunidadPs 

blecidas serán efectivas, proporcionadas y disuasorias. EYropeac. 

Los Estados miembros notificarán a la Comisión a Altículo 22 
más tardar el 1 de diciembre de 2000 las disposiciones 
correspondientes y le comunicarán a la mayor breve- 
dad cualquier modificación posterior. Los destinatarios de la presente Directiva serán los 

Estados miembros. 

Artículo 20 
Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril 1999. 

Aplicabiidad de las disposiciones de otras Directivas 
Por el Consejo 

A partir del 1 de julio de 2001, o en el caso del am- 
culo 18, en un plazo de dos arios a partir de dicha 

El Presidente 
W. MÜLLER 

' )  Directiva marco 76t7671CEE del Consejo, de 27 de julio 
de 1976, relativa a la aproximación de las legislaciones de 
los Estados miembros sobre las disposiciones comunes de 
los aparatos de presión y a los mktodos de control de 
dichos aparatos DO L 262 dc 27.9.1976, p. 153), cuya 
úitima modificación la constimye el Acta de adhesión de 
1994. 
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ANEXO 1 

ClUTEiUOS -0s QUE DEBEN CUMPLIR UIS ORGANISMOS NOTDI- O 
RECONOCIDOS CONTEMPLAWS EN LOS ART~CULOS S Y 9 

1. Las organismos de control notificados o reconocidos que formen parte de una organización que 
daempeñe otras íunciones además del control serán idenafcables denuo dc dicha organización. 

2. El organismo de control y su penonal no intervendrán en actividades que puedan estar en coníüno 
con N independencia de juicio e integridad en relación con sus tvus de control. En particular, el 
personal del organismo de control deberá enar libre de cualquier presión comercial, financien o 
de otro tipo que pucda influir en su juicio, especialmente por pane de personas u o w c i o n e s  
externas al organismo de control, pero cuyos intereses se vean afectados por los resultados de los 
controles. La imparcialidad del personal de control del o&o deberá estar garantizada. 

3. El organismo de control habrá de contar con las instalaciones y el penonal ntrcrarios para realizar 
de forma adecuada las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de control 
y verificación. Asimismo, deberá tener acceso al quipo necesario para llevar a cabo verificaciones 
espccides. 

4. El personal de los omanismos de control wainsable de los controles tendrá la cualificación amo- 
piada, una fomacióhrécnica y profcsional silida. y un conocimiento sarisfacrono de los rqu;iros 
dc los controles quc rcngan quc haccnc. así como una cxpenencia adecuada cn csrc upo dc m a s  
A fin de garantiza un elevado nivel dc xwidad .  el orz&smo de control ha de estar~cn condicio- 
n a  dc hacer pleno uso dc sus conocimicn;os técnicos cñ el campo dc la regundad dc los cqwpos a 
presión transportablcs. El penonal debe r e m  capacidad para emitir lucios profes~onalcr acerca dc 
la conformidad de los eauioos con los reouisitciecneralcs a Dutir d; los r&ultados de los exáme- 

v 

nes, así como para elaboh& informes al &ccto. Además, es& capacitado para confeccionar cer- 
tificados, Rgimos e informes que acrediten que se han Uevado a cabo los controles. 

5 .  También dcberá poseer los conocimientos adecuados acerca de la tecnologia aplicada para la fabri- 
cación de los equipos a presión uansportables que tendrán que somcrcr a control, incluidos los 
accesorios, y acerca de la fonna en que se utilua o está previsto que se utilice el equipo presentado 
a control, así como de los faiios que puedan p r o d u c k  durante su uwi o cuando esté en servicio. 

6. El organismo de control y su personal llevarán a cabo las evaluaciones y verificaciones con la 
mayor integridad profesional y competencia técnica, y garantizarán la confidencialidad de la infor- 
mación obtenida en el transcuno de sus actividades de control. Los derechos de propiedad estarán 
debidamente protegidos. 

7. La remuneración de las pCMnas que sc dediquen a actividades de control no dependerá directa- 
mente del número de controles realizados ni, en ningún caso, del resultado de tales controles. 

8. El organismo de control dcberá disponer de un seguro de responsabilidad adecuado, salvo que 
dicha responsabilidad sea asumida por el Estado, de acuerdo con la l*slación nacional, o por la 
organización de la que fomc pane. 

9. El organismo de control llevará a cabo por sí mismo, nomalmente, los controles que contrate. 
Cuando subcontrate alguna parte del control, deberá garantizar y ser capaz de demostrar que su 
subconrratista es competente para llevar a cabo el servicio en cuestión, y asumirá plena responsabi- 
lidad por el trabajo subcontratado. 
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ANEXO 11 

OTROS CWIERIOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ORGANISMOS NOTmCAWS 
CONTEhWLAWS EN FL ART~CULO S 

1. Los organismos nonfiados serán independientes de las panes afectadas, por lo quc podrán presm 
servicios de control como .arceros-. 

U organismo notificado y su personal responsable de r c a b r  los connola no podrán ser el p r e  
yecfista, fabricante, suministradoq comprador, propietario, poseedor, usuario ni encargado del 
mantenimiento del equipo a pmión transportable que s inspeccione, incluidos los accesorios, ni el 
representante autorizado de ninguna de esas pana. Tampoco deberán estar directamente involu- 
crados m el diseño. fabricación, puesta en el mercado o mantenimiento d d  equivo a ~ m i ó n  trans- . . . .  . 
portablc, incluidos los accesorios, ni r c p m m  a las puvs que intcrvmgan en estas actividades. 
Lo anterior no excluye la pmibilidad de llevar a cabo intercambios de información ttcnica c o a  el 
fabricante del equipo a p&iDn transportable y el organismo de control 

2. Todas las outa interesadas tendrán acceso a los servicios del oreanirmo de control. Éste no wdrá 
imponer cbndiciones finuicicras o de otro tipo de carácter abusiio. Lm procedimientos en l is  que 
se base la actividad del orgadismo se aplicarán de manera no discrllninatoria. 
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ANEXO 111 

OTROS CiWENOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ORGANISMOS RECONOCIDOS 
co-S EN EL ART~CULO 9 

1 El organismo reconocido formara panc separada c idcntifi~ablc dc una organ~mción dedicada al 
diseíio, fabncación, summlstro, utililación o mantenimiento dc los productos quc convolr 

2. El organismo reconocido no debe participar directamente en el diserio, fabricación, suministro o 
utilización de los equipos a presión transportables que someta a control, incluidos los accesorios o 
productos competitivos de caracttristicas similares. 

3. Se mantendrá una clara separación de responsabilidades enue el personal de conuol y el empleado 
en otras íuncioner; dicha separación se establecerá mediante una identificación organizativa y a 
través de los mitodos de emisión de informes del organismo de control dentro de la organización 
matriz. 

- 
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ANEXO IV 

PARTE 1 

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACI~N DE LA CONFORMIDAD 

Módulo A Módulo A control interno dc la fabricación) 

1. Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante, o su representante estable- 
cido en la Comunidad, que cumpla las obligaciones estipuladas cn el punto 2, garantiza y declara 
que el equipo a presión transportablc de que se trate cumple Im requisitos de la Diredva que le 
son aplicables. El fabricantc, o su representante establecido cn la Comunidad, fijará el marcado 
.n- en cada equipo a presión transportable y hará una declaración esaita de conformidad. 

2. El fabricante elaborará la do~umcntación técnica descrita en el punto 3; el fabricante, o su repre- 
sentante establecido cn la Comunidad. deberá conservarla a disposición de las autoridades nacio- 
nales, a efectos de control, durante un plazo de diez d o s  a mmr de la fecha de fabricación del 
ultimo cqwpo a presión transportablc. cuando N cl fabncanic N su rcprcvntantc csVn estableci- 
dos cn la Comwudad, la obligación dc conservar dispomblc la documentación técnnca incumbirá a 
la p e ~ n a  que comercialice en el mercado comunitario el quipo a presión transportable. 

3. La documentación tmiica deberá permitir la evaluación de la conformidad del equipo a presión 
transportable con los requisitos de la Directiva que le son aplicables. En la medida necesaria para 
dicha evaluación, reflejará el diseño, la fabricación y el hmcionamiento del equipo a presión trans- 
portable e incluirá: 

- una descripción general del equipo a presión transportable, 

- los planos de diseño y de fabricación y los esquemas de los elementos, subcoojuntos, circuitos, 
etc., 

- las explicaciones y descripciones necesarias para la comprensión de dichos planos y esquemas 
y del funcionamiento del equipo a presión transportablc, 

- la descripción de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la Directiva, 

- los resultados de los cálculos efccmados en el diseño, de los controla realizados, etc.. 

- los informes sobre las pruebas, 

4. El fabricante. o su representante establmido en la Comunidad, conservará, junto con la documen- 
tación técnica, una copia de la declaración dc conformidad. 

5. U fabricante tomará todas las medidas n M a n a s  para que el procedimiento de fabricación garan- 
tice la conformidad del equipo a presión transportable fabricado con la documentacióo técnica pre- 
vista en el punto 2 y con los requisitos de la Directiva que le son aplicables. 

Módulo A l  control intcrno de la fabricación con vigilancia de la verificación fuial) 

Además de los requisitos del módulo A, se aplicarán las disposiciones siguientes: 

La verificación final estará sujeta a una vigilancia en forma de visitas sin previo aviso por parte de un 
organismo notificado clcgido por el fabricante. 

Durante dichas visitas, el organismo notificado dcberá: 

- asegurarse de que el fabricante realiza efectivamente la verificación final, 

- hacer un muatreo en el local de fabricación o de almacenamiento de los equipos a presión trans- 
portable~ a efectos de control. El organismo notificado determinará el número de unidades de equi- 
pos que deberá muesrrear, así como la necesidad de efecniar o hacer que w efectúe total o parcial- 
mente la verificación final en los equipos que conrtimyan la muestra. 
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En caso de que uno o más equipos a presión transportables no resulten conformes, el organismo notifi- 
cado tomará las medidas oportunas. 

El fabricante fijará en cada equipo a presión transportable, bajo la responsabilidad del organismo noti- 
ficado, la ciíra de identificación de éste. 

Módulo B examen .CE de tipo.) 

1. Este módulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado com- 
prueba y cemfica que un ejemplar representativo de la producción considerada cumple los requisi- 
tos de la Directiva que le son aplicables. 

2. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, presentará la solicinid de examen 
-CE de tipo. ante un solo organismo notificado que él mismo elija. 

La solicitud incluirá: 

- el nombre y la dirección del fabricante y, si la solicinid la presenta un reprexntante, también 
el nombre y la dirección dc este úitimo, 

- una declaración escrita en la que se especifique que no se ha presentado la misma solicinid a 
ningún otro organismo notificado, 

- la documentación ttcnica descrita en el punto 3 

El solicitante pondrá a disposición del organismo notificado un ejemplar representativo de la pro- 
ducción considerada, denominado en lo sucesivo .tipo.. El organismo notificado podrá pedir otros 
ejemplares si así lo exige el programa de pruebas. 

Un tipo podrá comprender divems variantes del equipo a presión transportable, siempre que las 
diferencias entre dichas variantes no afmcn al nivel de seguridad. 

3. La documcntación técnica deberá permitir la evaluación de la conformidad del equipo a presión 
transportable con los requisitos dc la Directiva que le son aplicables. En la medida necesaria para 
dicha evaluación, reflejará el diseño, la fabricación y el funcionamiento del equipo a presión trans- 
portable e incluirá: 

- una descripción general del tipo, 

- los planos de diseño y de fabricación y los esquemas de los elementos, subconjuntos. circuitos, 
erc., 

- las explicaciones y descripciones necesarias para la comprensión de dichos planos y esquemas 
y del funcionamiento &l equipo a presión transportable, 

- la descripción de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la Dirmiva, 

- los resultados de los cálculos efecmados en el diseño, de los controles realizador, etc., 

- los informes sobre las pruebas, 

- los datos correspondientes a las pruebas previstas durantc la fabricación, 

- los datos corrcspondientes a las aprobaciones y cualificaciones. 

4. El organismo notificado: 

4. L .  Examinara la documcntación rknica, verificara si  cl tipo ha sido fabricado dc acucrdo con la 
documcntación rkmca y dctcrminará los clcmcntor quc hayan sido dircnados dc acucrdo con 
las disposiciones aplicables de la Directiva 
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En particular, el organismo notificado: 

- examinará la documentación técnica cn lo que se refiere al diseño y a los procedimientos 
de fabricación, 

- evaluará los materiales utilizados cuando no sean conformes con las disposiciones aplica- 
bles de la Directiva y verificará el certificado expedido por el fabricante de materiales, 

- aprobará los métodos operativos de montaje permanente de las piezas o verificará que 
han sido aprobados con anterioridad, 

- comprobará que cl personal encargado del montaje permanente de las piezas y dc los 
ensayos no desuuctivos es un personal cualificado o aprobado. 

4.2. Realizará o hará que se realiccn los controles apropiados y las pruebas necesarias para verifi- 
car si las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos de la Directiva. 

4.3. R e a l i á  o hará que se realiccn los connoles apropiados y las pmebas n M a n a s  para com- 
probar si las normas correspondientes se han aplicado efectivamente cuando el fabricante 
haya elegido su aplicación. 

4.4. Sc pondrá de acuerdo con el solicitante sobre el lugar en el que se realizarán los controles y 
las pmcbas necesarias. 

5.  Si el tipo cumple las correspondientes dispariciones de la Directiva, el organismo notificado expe- 
dirá al solicitante un certificado de e-en .CE de tipo.. El c e d c a d o  tendrá una validez dc diez 
años, renovablc, e incluirá el nombre y la dirección del fabricante, las conclusiones del control y 
los datos neccuños para identificar el tipo aprobado. 

Se adjuntará al cemficado una lista de las partes significativas de la documentación técnica y el 
organismo notificado conservará una copia. 

Si el organismo notificado deniega la expedición del c e d c a d o  de examen .CE de tipo- al fabn- 
cante o a su represcntantc establecido en la Comunidad, motivará su decisión de forma detallada. 
Deberá existir un procedimiento de recurro. 

6. El solicitante informará al orrranisrno notificado aue conserve la documentación técnica relativa al 
ccmhcado dc cxamcn .CE d i  tipo. sobre cualqdcr modificación dcl cquipo a presión transporta- 
blc aprobado, quc dcbcrá recibir una nuwa aprobación cuando dichas modificacioncr puedan afec- 
rar a la conformidad del enuioo con los reauiiitos de la Directiva o a las condiciones de utilización 
previstas. Esta nueva aprobabón se expe&á en forma de apéndice del certificado original de exa- 
men -CE de tipo.. 

7. Los organismos notificados comunicarán a los Estados miembros la información pertinente sobre 
los certificados de examen .CE de tipo. que haya retirado y. previa solicimd, sobre los que baya . . .. . 
expedido. 

Los organismos notificados deberán asimismo comunicar a los demás organismos notificados la 
Uiformación pertinente sobre los certificados de examen .CE de tipo. que haya retirado o denega- 
do. 

8. Los demás organismos notificados podrán recibir copias de los certificados de examen .CE de 
tipo. y de sus apéndices. Los anexos de los certificados se conservarán a disposición de los demás 
organismos notificados. 

9. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservará una copia de los ccmfi- 
cados de examen .CE de tipo. y de rus apéndices junto con la documentación técnica durante un 
plazo de diez años a partir de la fecha de fabricación del último cquipo a presión transportable. 

Cuando ni cl fabncantc ni su rcprcsentantr crtrn establecidos cn la Comunidad. la obl~gac~ón dc 
conservar disponnblc la documcntac~ón técntca incumbira a la pcrwna quc comcrc~alicc cl cquipo a 
presión transportable en el mercado comunitario. 
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Módulo B1 examen -CE de diseño.) 

1. El presente módulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado 
compmcba y ccmfica que el diseño de un equirm a presión transportable cumple las disposiciones . . 
de 1; ~irect iva que le &n aplicables. 

2. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, presentará una solicitud de examen 
.CE de diseño. ante un rolo organismo notificado. 

La solicitud incluirá: 

- el nombre y la dirección del fabricante y, si la solicitud la presenta un representante autoriza- 
do, tambiCn el nombre y la dirección de este último, 

- una declaración escrita cn la que se esFifique que no se ha   re sentado la misma solicitud a 
ningún otro organismo notificado, 

- la documentación ttcnica descrita en el punto 3 

La solicitud podrá referirv a divetas variantes del equipo a presión transportable, siempre que las 
diferencias entre las variantes no afecten al nivel de scguñdad. 

3. La documentación kn ica  deberá permitir la evaluación de la conformidad dcl equipo a presión 
transportable con los requisitos de la D i v a  que le son aplicables. En la medida necesaria para 
dicha evaluación, deberá reflejar el diseño, la fabricación y el funcionamiento de dicho equipo e 
incluirá: 

- una descripción general dcl equipo en cuestión, 

- los planos de diseño y fabricación y los esquemas de los elementos, subconjuntos, circuitos, 
etc., 

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprcnsión de dichos planos y esquemas 
y del huicionamiento de dicho equipo, 

- la descripción de las solucione adoptadas para cumplir los requisitos de la Dirmiva, 

- las pmebas necesarias para demostrar que las soluciones adoptadas en el diseño son adecuadas. 
Estas pmcbas deberán incluir los resultados de las pmebas efectuadas por el laboratorio aprw 
piado del fabricante, o por cuenta de éste, 

- los resultados de los cálculos efectuados en el diseño, de los controles realizados, ea., 

- los datos relativos a las cualificaciones o aprobaciones. 

4. El organismo notificado: 

4.1. Examinará la documentación técnica y determinará los elementos que han sido diseñados de 
conformidad con las disporiciones aplicables de la Dirmiva. 

En particular, el organismo notificado: 

- eva iwá  los materiales utilizados, en caso de que tstor no sean conformes a las disposi- 
ciones aplicables de la Dirmiva, 

- homologará los métodos operativos de montaje permanente de las piezas o verificará que 
han sido homologados con anterioridad, 

- verificará si el personal encargado del montajc permanente de las piezas y de la r ea l ¡ -  
ción de las pmebas no desmctivas está cualificado o aprobado. 

4.2. Realizará los exámenes necesarios para verificar si las soluciones adoptadas por el fabricante 
cumplen los requisitos de la Directiva. 

4.3. Realizará los exámenes necesarios para verificar si las disposiciones de la Directiva se han 
aplicado efectivamente. 
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5. En caso de que el diseño sea conforme a las disposiciones aplicables de la Directiva, el organismo 
notificado expedirá al solicitante un cemficado de examen -CE de diseño.. En el certificado cons- 
tarán el nombre y la dirección del solicitante, las conclusiones del cxamen, las condiciones de su 
validez, los datos necesarios para la identificación del diseño aprobado. 

Se adjuntará al cemficado una lista de las partes significativas de la documentación técnica y el 
organismo notificado conservará una copia. 

Si el organismo notificado deniega la expedición del c e d c a d o  de cxamen -CE de diseño* al 
fabricantc o a su representante establecido en la Comunidad, motivará su decisión de forma deta- 
llada. Deberá existir un procedimiento de recurso. 

6. Ei solicirante informará al orpsnismo notificado que conserve la documentación técnica relativa al 
ccnihcado de cxamcn .CE d i  diseño. sobrc t<da.s las modificacnones que se cfectucn rn cl diseño 
aprobado, quc dcbcran rccsbir una nueva aprobacion cuando puedan afectar a la conformidad dcl 
equipo a pisión rransportable con los req&sitos o a las condiciones de utilización previstas. Esta 
nueva aprobación se expedirá en forma de apéndice del ceniíicado original de examen .CE de 
diseño-. 

7. Los organismos notificados comunicarán a los Estados miembros la información pertinente sobre 
los cemificados de examen .CE de diseño* que haya retirado y, a petición de aquéllos, sobre los 
que haya expedido. 

Los organismos notificados deberán asimismo comunicar a los demás organismos notificados la 
información pemnente sobre los ccrtificados de examen .CE de diseño. que baya retirado o dene- 
gado. 

8. Previa petición, los demás organismos notificados podrán obtener la información penincnte sobre: 

- las concesiones de certificados de examen .CE de diseño. y de sus apéndices, 

- las retiradas de certificados de examen -CE de diseño. y de sus apéndices. 

9. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservará junto con la documenta- 
ción técnica contemplada en el punto 3 una copia de los certificados de examcn .CE de diseño* y 
de sus apéndices durante un plazo de diez años a pamr de la fecha de fabricación del último 
equipo a presión transportable. 

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Comunidad, la obligación de 
conservar disponible la documentación técnica incumbirá a la persona que comercialice el p r o  
ducto en el mercado comunitario. 

Módulo C1 conformidad con el tipo) 

1. Este módulo describe la parte del procedimiento mediante la cual el fabricante, o su repracnmte 
establecido en la Comunidad, garantiza y declara que los equipos a presión uansportables de que 
se tratc son conformes al tipo descrito en el cenificado de examen .CE de tipo. y cumplen los 
requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante, o su represenmte establecido en la 
Comunidad, fijará el marcado en cada equipo a presión transportable y hará una declaración 
escrita de conformidad. 

2. El fabricante tomará todas las medidas n-rias para que el procedimiento de fabricación garan- 
tice la conformidad de los equipos a presión rransponables fabricados con el tipo descrito en el 
cemficado de examen .CE de tipo., así como con los requisitos de la Directiva que le son aplica- 
bles. 

3. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservará una copia de la declara- 
ción de conformidad durante un plazo de diez años a partir de la fecha de fabricación del último 
equipo a presión transportable. 

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Comunidad, la obligación de 
conservar disvonible la documentación ticnica incumbirá a la persona que comercialice el equipo a 
presión rrmportablc cn el mercado comunitario. 
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4. La verificación f i ~ l  estará sujeta a vigilancia en forma de visitas sin previo aviso efectuadas por 
un organismo notificado elegido por el fabricante. 

Durante dichas visitas, el organismo notificado deberá: 

- asegurarse de que el fabricante realiza efectivamente la verificación final, 

- hacer un muestre0 en el local de fabricación o de almacenamiento de los equipos a presión 
transportablcs con fines de control. El organismo notificado determinará cl número de equipos 
que deberá muestrcar, así como la necesidad de real- o hacer que se realice total o parcial- 
mente la verificación final en los equipos que consti~yan la muestra. 

En caso de que uno o más equipos a presión transportables no resulten conformes, el organismo 
notificado tomará las medidas oportunas. 

El fabricante fijará en cada equipo a presión transportable, bajo la responsabilidad del organismo 
notificado, la cifra de identificación de éste. 

Módulo D aseguramiento de calidad de la producción) 

1 .  Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones 
del punto 2 garantiza y declara que los cquipos a presión uansportables de que se mate son confor- 
mes con el tipo desaito en el certificado de examen .CE de tipo-, y cumplen loa requisitos de la 
Directiva que l a  son aplicables. U fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, 
fijará el marcado .n. en cada equipo a presión transportable y hará una declaración escrita de 
conformidad. U marcado -ti. irá acompafrado de la cifra de identificación del organismo notifi- 
cado responsable de la vigilancia comunitaria contemplada en el punto 4. 

2. El fabricante aplicará para la producción, el control final y las pmebas un sistema de calidad apro- 
bado con arreglo a lo dispuesto en el punto 3 y estará sujeto a la vigilancia contemplada en el 
punto 4. 

3.1. El fabricante presentará una solicimd de evaluación de su sistema de calidad ante un orga- 
nismo notificado de su elección. 

Esta solicitud incluirá: 

- toda la información pemnente sobre los equipos a presión transportables de que se trate, 

- la documentación relativa al sistema de calidad, 

- la documentación técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen .CE 
de tipo.. 

3.2. El sistema de calidad asegurará la conformidad del equipa a presión transportable con el tipo 
descrito en el certificado de examen .CE de tipo., y con los requisitos de la Directiva que le 
son aplicables. 

Todos los elementos, requisitos y dispiciones adoptados por el fabricante figurarán en una 
documentación llevada de manera sistemática y ordenada en forma de medidas, procedimim- 
toa e insuucciones escritas. La documentación relativa al sistema de calidad permitirá una 
interpretación uniforme de los programas, de los planos, de Im manuales y de los expedientes 
de calidad. 

En particular, incluirá una dcuripción adecuada de: 

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestión y 
sus facultades en lo que se refiere a la calidad de los equipos a presión transpartables, 

- las técnicas, los procedimientos y las medidas sistemáticas dc fabricación, de control de 
calidad y de garanna de la calidad que se aplicarán, 

- los controles y pmebas que se realizarán antes, durante y después de la fabricación, asi 
como la frecuencia con que se llevarán a cabo. 
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- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
dc la calibración, los informes sobre la competencia o aprobación del personal conespon- 
diente, 

- los medios para vigilar la consecución de la calidad requerida y el funcionamiento eficaz 
del sistema de calidad. 

3.3. El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple los requisi- 
ros contemplados en el punto 3.2. 

El equipo de auditores contará al menos con un miembro que posea experiencia en la evalua- 
ción dc la temologia del equipo a presión transportable de que se trate. El procedimiento de 
evaluación incluirá una visita de control a las instllaciones del fabricante 

La decisión se notificará al fabricante. La notificación incluirá las conclusiones del conuol y 
la decisión de evaluación motivada. Deberá existir un procedimiento de recurro. 

3.4. El fabricante w compromererá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de cali- 
dad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y efi- 
caz. 

El fabricante, o su reprcscntante establecido en la Comunidad, mantendrá informado al orga- 
nismo notificado Que baya aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptación que se pre- . . 
vea en el mismo. 

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de 
calidad modificado sime cumpliendo los re~uisitos contemplados en el punto 3.2 o si es pre- - 
cisa una nueva evaluación. 

El organismo notificará su decisión al fabricante. Esta notificación incluirá las conclusiones 
del control y la decisión de evaluación motivada. 

4. Vipiloncia bajo In rcsponvlbilidad &l orgmiismo notifiado 

4.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que cl fabricante cumple debidamente las obliga- 
ciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 

4.2. E1 fabricante permitirá el acceso del organismo notificado a los centros de fabricación, con- 
trol, pmebas y almacenamiento, a efectos de controi, y le facilitará toda la información nece- 
saria, en particular: 

- la documentación relativa al sistema de calidad, 

- los expedientes de calidad, rala como los informes de control y los datos de las pruebas y 
la calibración, los informes sobre la cuaiificación del personal de que se trate, etc. 

4.3. El organismo notificado efectuará auditorías periódicas para cerciorarse de que el fabricante 
mantiene y aplica el sistema de calidad; facilitará un informe de auditoría al fabricante. La 
frecuencia de las auditorías periódicas se establecerá de modo que cada ms años se lleve a 
cabo una revaluación completa. 

4.4. Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas al fabricante sin previo aviso. La nece- 
sidad y la frecuencia de estas visitas adicionales se determinará a parrir de un sistema de con- 
trol de visitas que realizará el organismo notificado. En el sistema dc control de visitas se ren- 
drán en cuenta, en particular, los factores siguicnta: 

- 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 aprobación del sistema, 

- modificaciones significativas de la organización de la producción, de las medidas O de las 
técnicas. 

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrá, en caso necesario, realizar o 
hacer que se realicen pruebas con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de 
calidad. Entregará al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado una pmeba, 
un informe de la prueba. 
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5. Durante un plazo de diez aiios a pank de la fecha de fabricación del último equipo a presión 
transportable, el fabricante tendrá a disposición de las autoridades nacionales: 

- la documentación mencionada en el segundo guión del punto 3.1, 

- las adaptaciones contempladas en cl párrafo segundo del punto 3.4, 

- las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del punto 
3.3, el último párrafo del punto 3.4 y los puntos 4.3 y 4.4. 

6. Los organismos notificados comunicarán a los Errados miembros la iníormación peninente sobre 
las aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado y, a petición de aquellos, sobre las que 
haya expedido. 

l u s  organismos notilaados Jebcran asimasmo comunncar a los dcmar organismos notificados la 
inlormarion pcrtincntc sobre las aprobaciones dc sistemas de caldad que haya rcnrado o dcncga. 
do. 

Módulo DI aseguramiento de calidad de la producción) 

1. Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones 
del punto 3 garantiza y declara que los equipos a presión traníportables considerados cumplen los 
requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante, o su representante establecido en la 
Comunidad, fijará el marcado .íIs en cada equipo a presión nansponablc y hará una dedaración 
escrita de conformidad. El marcado .íi. irá acompaíiado de la cifra de identificación del orga- 
nismo notificado responsable de la vigilancia prevista en el punto 5. 

2. El fabricante elaborará la documentación timica dewrita a continuación 

La documentación ttcnica permitirá la evaluación de la conformidad del equipo a presión trans- 
portable con los requisitos de la Diremiva. En la medida neccsria para dicha evaluación, reflejará 
el diseño, la fabricación y el funcionamiento del equipo a presión transportable e incluirá: 

- una descripción general del equipo en cuestión, 

- los planos de diseño y de fabricación y los esquemas de los elementos, subconjuntos, circuitos, 
ctc., 

- las explicaciones y las descripciones necesarias para la comprensión de dichos planos y esque- 
mas y del funcionamiento de dicho equipo, 

- la descripción de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la Directiva, 

- los resultados de los cálculos efectuados en el diseño, dc los controles realizados, etc., 

- los informes sobre las pruebas. 

3. El fabricante aplicará para la producción, el control fmal y las pruebas, un sistema de calidad 
aprobado como se especifica en el punto 4, y estará sujeto a la vigilancia contemplada en el punto 
5. 

4.1. El fabricante presentará una solicitud de evaluación de su sistema de calidad ante un orga- 
nismo notificado de su elección. 

Esta soiicimd incluirá: 

- toda la información pertinente sobre los equipos a presión transpombles de que se trate, 

- la documentación relativa al sistema de calidad. 

4.2. El sistema de calidad asegurará la conformidad del equipo a presión transportable con los 
requisitos dc la Directiva que le son aplicables. 
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Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurarán en una 
documentación llevada de manera sistemárica y ordenada en forma de medidas, procedimien- 
tos e insmcciones escritas. La documentación sobre el sistema de calidad permitirá una inter- 
pretación uniforme de los programas, de los planos, de los manuales y de los expedientes de 
calidad. 

En particular, incluirá una descripción adecuada de: 

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestión y 
sus facultades en lo que se refiere a la calidad de los equipos a presión transportables, 

- las técnicas, los procedimientos y las medidas sistemáticas de fabricación, de control de 
calidad y de la garantía de la calidad que se aplicarán, 

- los controles y pruebas que se realizarán antes, durante y después de la fabricación, así 
como la frecuencia con que se llevarán a cabo, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
de la calibración, los informes sobre la competencia o aprobación del personal correspon- 
diente, 

- los medios para vigilar la consecución de la calidad requerida del producto y el h c i o n a -  
miento ehcaz del sistema de calidad. 

4.3. El organismo notificado evaluará el sistema de calidad pata determinar si cumple los requisi- 
tos contemplados en el punto 4.2. 

El equipo de auditores contará al menos con un miembro que posea experiencia en la evalua- 
ción del equipo a presión transportable de que se trate. El procedimiento de evaluación 
incluirá una visita de control a las instalaciones del fabricante. 

La decisión se notificará al fabricante. La notificación incluirá las conclusiones del control y 
la decisión de evaluación motivada. Deberá existir un procedimiento de recurso. 

4.4. El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de cali- 
dad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y efi- 
caz. 

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendrá informado al orga- 
nismo notificado que baya aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptación que se pre- 
vea en el mismo. 

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de 
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el punto 4.2 o si es pre- 
cisa una nueva evaluación. 

El organismo notificará su decisión al fabricante. Esta notificación incluirá las conclusiones 
del control y la decisión de evaluación motivada. 

5.  Vigilancta bar0 la responrobiltdad del organismo nottfiudo 

5.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las obliga- 
ciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 

5.2. El fabricante permitirá el acceso del organismo notificado a los centros de fabricación, con- 
trol. pruebas y almacenamiento, a efectos de control, y le facilitará toda la información nece- 
saria, en particular: 

- la documentación relativa al sistema de calidad, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
la calibración, los informes sobre la competencia del personal, etc. 

5.3. El organismo notificado efectuará auditorias periódicas para cerciorarse de que el fabricante 
mantiene y aplica el sistema de calidad; facilitará un informe de auditoría al fabricante. La 
frecuencia de las auditorías periódicas se establecerá de modo que cada tres años se lleve a 
cabo una revaluación completa. 
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5.4. Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas al fabricante sin previo aviso. La nece- 
sidad y la frecuencia de estas visitas adicionales se determinará a partir de un sistema de con- 
trol de visitas que realiará el organismo notificado. En el sistema de conrrol de visitas se ten- 
drán en cuenta, en pxticulaq los factores siguientes: 

- la categona 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 aprobación del sistema, 

- las modificaciones significativas de la organización de la producción, de las medidas o de 
lar técnicas. 

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrá, en caso necesario, realizar o 
hacer que se realicen pruebas con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de 
calidad. Entregará al fabricante un informe de la visita v, si se hubiese realizado una prueba, 
un informe de la pmeba. 

6. Durante un plazo de diez años a partir de la fecha de fabricación del último equipo a presión 
transportable, el fabncante tendrá a disposición de las autoridades nacionales: 

- la documentación técnica mencionada en el punto 2, 

- la documentación mencionada en el segundo guión del punto 4.1, 

- las adaptaciones contempladas en el párrafo segundo del punto 4.4, 

- las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del punto 
4.3 y el último párrafo del punto 4.4, asi como los puntos 5.3 y 5.4. 

7. Los organismos nooficados comunicarán a los Estados miembros la información pertinente sobre 
las aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado y, a petición de aquéllos, sobre las que 
haya expedido. 

Las organismos notificados deberán asimismo comunicar a los demás organismos notificados la 
información pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado o denega- 
do. 

Módulo E aseguramiento de calidad del producto) 

1. 1. Este módulo describe el orocedimiento mediante el cual el fabricante aue cumole las oblieacio- - 
nes del punto 2 garantiza y declara que los equipos a presión transportables están conformes con 
el tipo descrito en el certificado de examen -CE de tipo* y que cumplen los requisitos de la Direc- . . .  
tiva~aue les son aoiicables. El fabricante. o su reoresentante atableGdo en la &munidad. fiiará el 

~ ~ 
. . 

marcado -ií* en cada producto y hará una declaración escrita de conformidad. El marcado -íi. 
irá acompañado de la cifra de identificación del organismo notificado responsable de la vigilancia 
prevista en el punto 4. 

2. El fabncante aplicará para el control final y las pruebas de los equipos a presión transportables un 
sistema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado en el punto 3, y estará sujeto a la vigi- 
lancia mencionada en el punto 4. 

3.1. El fabricante presentará una solicitud de evaluación de su sistema de calidad ante un orga- 
nismo notificado de su elección. 

Esta solicitud incluirá: 

- toda la información pertinente sobre los equipos a presión transportables de que se trate, 

- la documentación relativa al sistema de calidad, 

- la documentación técnica del tipo aprobado y la copia del certificado de examen .CE de 
tipo-. 
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3.2. En el contexto del sistema de calidad, se examinará cada equipo a presión transportable y se 
realizarán las pruebas opomnas con el fin de assgurar su conformidad con los conespondien- 
tes requisitos de la Directiva. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el 
fabricante figurarán en una documentación llevada de manera sistemática y ordenada en 
forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentación sobre el sistema 
de calidad permitirá una interpretación uniforme de los programas, de los planos, de los 
manuales y de los expedientes de calidad. 

En pamcular, incluirá una descripción adecuada de: 

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestión y 
sus facultades en lo que se refiere a la calidad de los equipos a presión transportables, 

- los controles y pruebas que se realizarán después de la fabricación, 

- los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
de la calibración, los informes sobre la competencia o aprobación del personal correspon- 
diente. 

3.3. El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple los requisi- 
tos contemplados cn el punto 3.2. 

El equipo de auditores contará al menor con un miembro que posea experiencia en la evalua- 
ción del equipo a presión transpomble de que se trate. El procedimiento de evaluación 
incluirá una visita de control a las instalaciones del fabricante. 

La decisión se notificará al fabricante. La notificación incluirá las conclusiones del control y 
la decisión de evaluación motivada. 

3.4. El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de cali- 
dad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y efi- 
caz. 

El fabricante, o su representante establmido en la Comunidad, mantendrá informado al orga- 
nismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptación que se pre- 
vea en el mismo 

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de 
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es pre- 
cisa una nueva evaluación. 

El organismo notificará su decisión al fabricante. Esta notificación incluirá las conclusiones 
del control y la decisión de evaluación motivada. 

4. Vigilancia bolo lo responwibilidnd del organismo notificildo 

4.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las obliga- 
ciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 

4.2. El fabricante permitirá el acceso del organismo notificado a los centros de control, pruebas y 
almacenamiento, a efectos de control, y le facilitará toda la información necesaria, en pamcu- 
lar: 

- la documentación sobre el sistema de calidad, 

- la documentación técnica, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
la calibración, los informes sobre la cualificación del personal, etc. 

4.3. El organismo notificado efecmará auditorias periódicas para cerciorase de que el fabricante 
mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitará un informe de auditona al fabricante. La 
frecuencia de las auditorias periódicas se establecerá de modo que cada tres arios se lleve a 
cabo una revaluación completa. 
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4.4. Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas al fabricante sin previo aviso. La nece- 
sidad y la frecuencia de estas visitas adicionales se determinará a partir de un sistema de con- 
trol de visitas que realizará el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se ten- 
drán en cuenta, en panicdar, los factores siguientes: 

- la categoría del cquipo, 

- los resuhdos de las visitas de vigilancia anteriores, 

- la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas, 

- cuando proccda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobación del sistema, 

- las modificaciones significativas de la organización de la producción, de las medidas o de 
las técnicas. 

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrá realizar o hacer que se reali- 
cen pmcbas con objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen hincionamiento del 
sistema de calidad. Entregará al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado 
una prueba, un informe de la prueba. 

5. Durante un plazo de diez años a panir de la fecha de fabricación del último equipo a presión 
transportable, el fabricante tendrá a disposición de las autoridades nacionales: 

- la documentación mencionada en el segundo guión del punto 3.1, 

- las adaptaciones contempladas en el párrafo segundo del punto 3.4, 

- las decisiones e informes del organismo notificado a los que se refieren el último párrafo del 
punto 3.3, el último párrafo del punto 3.4 y los puntos 4.3 y 4.4. 

6. Los organismos notificados comunicarán a los Estados miembros la información pertinente sobre 
las aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado y, a petición de aquellos, sobre las que 
haya expedido. 

Los organismos notificados deberán asimismo comunicar a los demás organismos notificados la 
información pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que hayan retirado o denega- 
do. 

Módulo E l  aseguramiento de calidad del producto) 

1. Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones 
del punto 3 asegura y declara que los equipos a presión transponabler cumplen los requisitos de la 
Directiva que les son a~licables. El fabricante. o su rerirclentante crtablecido cn la Comunidad. 
fijará cl marcado .fl- cn cada cquipo a presión iransportablc y hará una declaración escrita dc 
conformidad. El marcado -n-  irá acompañado del número dc identihcacion dcl organlsmo notifi- 
cado responsable de la vigilancia prevista en el punto 5 

2. El fabricante elaborará la documentación técnica descrita a continuación: 

La documentación técnica permitirá la evaluación de la conformidad del equipo a presión trans- 
portable con los conespondientes requisitos de la Directiva. En la medida necesaria para dicha eva- 
luación, reflejará el diseno, la fabricación y el hincionamienro de dicho equipo e incluirá: 

- una descripción general del equipo en ~ e s t i ó n ,  

- los planos dc diseño y de fabricación y los esquemas de los elementos, subconjuntor, circuitos, 
etc., 

- las explicaciones y las descripciones necesarias para la comprensión de dichos planos y esque- 
mas y del funcionamiento de dicho cquipo, 

- la descripción de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la Directiva, 

- los resultados de los cálculos efecmador en el diseño, de los controles realizados, etc., 

- los informes sobre las pruebas. 
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3. El fabncante aplicará para el control final y las pruebas de los equipos a presión transponables un 
sistema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado en el punto 4, y estará sujeto a la vigi- 
lancia mencionada en el punto 5. 

4. Sistema de ulidad 

4.1. El fabricante presentará una solicitud de evaluación de su sistema de calidad ante un orga- 
nismo notificado de su elección. 

Esta solicinid incluirá: 

- toda la información pertinente sobre los equipos a presión en cuestión, 

- la documentación relativa al sistema de calidad. 

4.2. En el contexto del sistema de calidad, se examinará cada equipo a presión transportable y se 
realizarán las pruebas oportunas, con el fin de asegurar su conformidad con los correspon- 
dientes requisitos de la Directiva. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados 
por el fabricante figurarán en una documentación llevada de manera sistemática y ordenada 
en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentación sobre el sis- 
tema de calidad permitirá una interpretación uniforme de los programas, planos, manuales y 
expedientes de calidad. 

En paniculaq incluirá una descripción adecuada de: 

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestión y 
sus facultades en lo que se refiere a la calidad de los equipos a presión transportables, 

- los métodos operativos de unión permanente de las piezas, 

- los controles y las pruebas que se realizarán después de la fabricación, 

- los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
de la calibración, los informes sobre la cualificación o aprobación del personal correspon- 
diente. 

4.3. El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple los requisi- 
tos contemplados en el punto 4.2. 

El equipo de auditores contará al menos con un miembro que posea experiencia en la evalua- 
ción del equipo a presión transportable de que se trate. El procedimiento de evaluación 
incluirá una visita de convol a las instalaciones del fabricante. 

La decisión se notificará al fabricante. La notificación incluirá las conclusiones del control y 
la decisión de evaluación motivada. Debcrá existir un procedimiento de recurso. 

4.4. El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de cali- 
dad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y efi- 
caz. 

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendrá informado al orga- 
nismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptación que se pre- 
vea en el mismo 

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de 
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el punto 4.2 o si es pre- 
cisa una nueva evaluación. 

El organismo notificará su decisión al fabricante. Esta notiíicación incluirá las conclusiones 
del control y la decisión de evaluación motivada. 

5. Vigiiancin halo In respanwibilidnd del organismo notifiudo 

5.1. El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las obliga- 
ciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 
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5.2. El fabricante permitirá el acceso del organismo notificado a los centros de control, pruebas y 
almacenamiento, a efectos de control, y le facilitará toda la información necesaria, en pamcu- 
lar: 

- la documentación relativa al sistema de calidad, 

- la documentación técnica, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
de la calibración, los informes sobre la cualificación del personal, etc. 

5.3. El organismo notificado efectuará auditorías periódicas para cerciorarse de que el fabricante 
mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitará un informe de audicona al fabricante. La 
frecuencia de las auditorias periódicas re establecerá de modo que cada tres años se lleve a 
cabo una revaluación completa. 

5.4. Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas al fabricante sin previo aviso. La nece- 
sidad y frecuencia de estas visiras adicionales se determinará a partir de un sistema de control 
de visitas que realizará el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendrán 
en cuenta, en particular, !os factores siguientes: 

- la categoría del equipo, 

- los resultados de las visitas de vigilancia anteriores, 

- la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas conectivas, 

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobación del sistema, 

- las modificaciones significativas de la organización de la de las medidas o de 
las técnicas. 

En dichas visitas, el organismo notificado podrá, en caso necesario, realizar o hacer que se 
realicen pruebas con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. 
Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado una pmeba, un 
informe de la pmeba. 

6. Durante un plazo de diez años a panir de la fecha de fabricación del último equipo a presión 
rransportable, el fabricante tendrá a disposición de las autoridades nacionales: 

- la documentación técnica mencionada en el punto 2, 

- la documentación mencionada en el segundo guión del punto 4.1, 

- las adaptaciones contempladas en el párrafo segundo del punto 4.4, 

- las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del punto 
4.3 y el último párrafo del punto 4.4, así como los puntos 5.3 y 5.4. 

7. Los organismos notificados comunicarán a los Estados miembros la información pemnente sobre 
las aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado y, a petición de aquellos, sobre las que 
haya expedido. 

Los organismos notificados deberán asimismo comunicar a los demás organismos notificados la 
información pertinente sobre las aprobaciones de sistemas dc calidad que haya retirado o denega- 
do. 

Módulo F verificación de los productos) 

1. Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante, o su representante estable- 
cido en la Comunidad, garantiza y declara que los equipos a presión transponables a los que se ha 
aplicado lo dispuato en el punto 3 están conformes con el tipo descrito: 

- en el certificado de examen -CE de tipo., o 

- en el certificado de examen -CE de diseñox 

y cumplen los correspondientes requisitos de la Directiva. 
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2. E1 fabricante tomará todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricación asegure que 
el equipo a presión transportable está conforme con el tipo descrito: 

- en el certificado de examen rCE de tipo., o 

- en el certificado de examen iCE de diseño. 

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

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, fijará el marcado 4. en cada 
equipo a presión transportable y extenderá una declaración de conformidad. 

3. El organismo notificado realizará los exámenes y pruebas apropiador para comprobar si el equipo 
a presión transportable es conforme con los correspondientes requisitos de la Diecriva mediante el 
control y la prueba de cada producto tal como se especifica en el punto 4. 

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservará una copia de la declara- 
ción de conformidad durante un plazo & diez años a partir & la fecha de fabricación del úitimo 
equipo a presión transportable. 

4. Verifiuición mediante control y prueba de todos los equipos a presión tranrportables 

4.1. Se examinarán individualmente todos los equipos a presión transponables y se realizarán 
todos los controles y pruebas adecuados, para verificar su conformidad con el tipo y con los 
requisitos de la Directiva que les son aplicables. 

En particular, el organirmo notificado: 

- comprobará que el personal encargado del montaje permanente de las piezas y de los 
ensayos no desmctivos es un personal cualificado o aprobado, 

- verificará el certificado expedido por el fabricante de materiales, 

- efectuará o se ocupará de que se efectúe la visita final así como la y examinará, 
en su caso, los dispositivos de seguridad. 

4.2. El organismo notificado fijará o hará que se fije su cifra de identificación en todos los equipos 
a presión transpombles y extenderá por escrito un certificado de conformidad relativo a las 
pruebas realizadas. 

4.3. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, deberá estar en condiciones de 
presentar los certificados de conformidad expedidos por el organismo notificado, en caso de 
que le sean requeridor. 

Módulo G verificación CE por unidad) 

1. Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante garantiza y declara que los 
equipos a presión transpotrables a los que se haya expedido el certificado mencionado en el punto 
4.1 son conformes con los correspondientes requisitos de la Directiva. El fabricante, o su represen- 
tante establecido en la Comunidad, fijará el marcado síi- en dicho equipo y establecerá una decla- 
ración de conformidad. 

2. El fabricante presentará la solicitud de verificación por unidad ante un organismo notificado de su 
elección. 

La solicitud incluirá: 

- el nombre y la dirección del fabricante y el emplazamiento del equipo a presión, 

- una declaración escrita en la que se especifique que no se ha pesentado una solicitud similar a 
ORO organismo notificado, 

- una documentación técnica. 

3 .  La documentación técnica permitirá la evaluación de la conformidad del equipo a presión trans- 
portable con los correspondientes requisitos de la Directiva y la comprensión del diseño, la fabrica- 
ción y el hncionamiento del equipo a presión transportable. 



1.6.1999 m Diario Oficial de  las Comunidades Europeas L 138147 

La documentación técnica incluirá: 

- una descripción general del equipo en cuestión, 

- los planos de diseño y de fabricación y los esquemas de los elementos, subconjuntos, circuitos, 
etc.. 

- las explicaciones y las descripciones necesarias para la comprensión de dichos planos y esque- 
mas y del funcionamiento de dicho equipo, 

- los resultados de los cálculos efectuados en el diseño, de los controles realizados, etc., 

- los informes sobre las pruebas, 

- los datos pertinentes sobre la cualificación de los procesos de fabricación y control, así como 
sobre las cualificaciones o aprobaciones del personal correspondiente. 

4. El organismo notificado examinará el diseño v la fabricación de cada eauiw a ~resión transwrta. . .  . 
blc y efectuará con motivo dc la fabricación las pruebas adecuadas. para comprobar su confiirm~. 
dad con los corrcspandicntcs rcquisltos de la Directiva 

4.1. El organismo notificado fijará o hará que se fije su cifra de identificación en cada equipo a 
presión transportable y expedirá un certificado de conformidad relativo a las pruebas realiza- 
das. Dicho certificado deberá conservarse durante un plazo de diez años. 

4.2. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, deberá estar en condiciones de 
presentar la declaración de conformidad y el cenificado de conformidad expedidos por el 
organismo notificado, en caro de que le sean requeridos. 

En panicular, el organismo notificado: 

- examinará la documentación técnica en lo que se refiere al dixño y a los procesos de 
fabricación, 

- evaluará los materiales utilizados cuando no sean conformes con las disposiciones aplica- 
bles dc la Direceva y verificará el ccnificado expedido por el fabricante de materiales, 

- aprobará los métodos operativos de montaje permanente de las piezas, 

- comprobará las cualificaciones o aprobaciones, 

- procederá al examen final, efectuará o se encargará de que se efectúe la pmeba y exami- 
nará, en su caso, los dispositivos de seguridad. 

Módulo H aseguramiento de calidad total) 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones 
establecidas en el punto 2 garantiza y declara que los equipos a presión transponables de que se 
trate cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante, o su representante 
establecido en la Comunidad, fijará el marcado di. en cada equipo a presión transportable y hará 
una declaración escrita de conformidad. El marcado -Il* irá acompañado del número de identifi- 
cación del organismo notificado responsable de la supervisión contemplada en el punto 4. 

2. El fabricante aplicará un sistema de calidad aprobado para el diseno, la fabricación, el control final 
y las ptuebas, tal como se especifica en el punto 3, y estará sujeto a la supervisión mencionada en 
el punto 4. 

3.1. El fabricante presentará una solicimd de evaluación de su sistema de calidad a un organismo 
notificado de su elección. 

Esta solicitud incluirá: 

- toda la información adecuada sobre los equipos a presión transponables de que se trate, 

- la documentación relativa al sistema de calidad 
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3.2. El sistema de calidad deberá asegurar la conformidad del equipo a presión transportable con 
los requisitos de la Directiva que le son aplicables. 

Todos los clrmento,, requisito, y disposiciones ad<iptadiis por el fabricante hguraran cn una 
documcnracion llevada de manera si,tematica y ordenada cn forma dc mcdidas. proccdimicii- 
ros e instrucciones escritas. La documnitació" relativa al sistema de calidad krmitirá una 
intcrprcta~són uniformc de las medidas de prircdimtcnto y dc calidad, tales Lomo los pIi>gr3. 
mas. planos, manuales y cxpedicntcs dr calidad 

En particular, incluirá una descr i~ ión  adecuada de: 

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestión y 
sus faculrades en lo que se refiere a la calidad del diseño y de los productos, 

- las especificaciones técnicas del diseño, incluidas las normas de aplicación, 

- las técnicas de control y de verificación del diseño, los procedimientos y medidas sistemá- 
ticas que se utilizarán en el momento del diseño de los equipos a presión transportables, 

- las técnicas, los procedimientos y las medidas sistemáticas correspondientes que se aplica- 
rán para la fabricación, así como para el control y el aseguramiento de la calidad, 

- los controles y pruebas que se realizarán antes, durante y desputs de la fabricación, así 
como la frecuencia con que se llevarán a cabo, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pmebas y 
de la calibración, los informes sobre la competencia o aprobación del personal correspon- 
diente, 

- los medios de supcwisión que permitan vigilar la consecución del diseño y de la calidad 
requeridos para el equipo a presión transportable y el huicionamiento eficaz del sistema 
de calidad. 

3.3. E1 organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple los requisi- 
tos conremplados en el punto 3.2. 

El equipo de auditores contará al menos con un miembro que posea experiencia en la evalua- 
ción del equipo a presión transportable de que se trate. El procedimiento de evaluación 
incluirá una visita de control a las instalaciones del fabricante. 

La decisión se notificará al fabricante. La notificación incluirá las conclusiones del control y 
la decisión de evaluación motivada. Deberá existir un procedimiento de recurro. 

3.4. El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de d i -  
dad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y efi- 
caz. 

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendrá informado al orga- 
nismo notificado que baya aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptación que se pre- 
vea en el mismo. 

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de 
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es pre- - 
cisa una nueva evaluación. 

El organismo notificará su decisión al fabricante. Esta notificación incluirá las conclusiones 
del control y la decisión de evaluación motivada. 

4. Supemtrión baio la responrnbilidod del organismo not;ficndo 

4.1. E1 objetivo de la supervisión es cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las obli- 
gaciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 

4.2. El fabricante permitirá el acceso del organismo notificado a los centros de diseño, fabricación, 
control, pruebas y almacenamiento, a efectos de control, y le facilitará toda la información 
necesaria, en pamcular: 
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- la documentación relativa al sistema de calidad, 

- los expedientes de calidad previstos en la fase de diseño del sistema de calidad, tales 
como los resultados de los análisis, los cálculos, las pruebas, 

- los expedientes de calidad previstos en la fase de fabricación del sistema de calidad, tales 
como los informes de control y los datos de las pmebas y la calibración, los informes 
sobre la competencia del personal de que se trate, etc. 

4.3. El organismo notificado efectuará auditorías periódicas para cerciorarse de que el fabricante 
mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitará un informe de auditoría al fabricante. La 
frecuencia de las auditorías periódicas se establecerá de modo que cada tres años se lleve a 
cabo una revaluación completa. 

4.4. Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas al fabricante sin previo aviso. La nece- 
sidad y frecuencia de estas visitas adicionales se determinará a partir de un sistema de control 
de visitas que realizará el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendrán 
en cuenta, en particular, los factores siguientes: 

- la categoría del equipo, 

- los resultados de las visitas de Supervisión anteriores, 

- la necesidad de comprobar el cumplimiento de lar meddas conectivas, 

- cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la aprobación del sistema, 

- las modificaciones 
técnicas. 

significativas de la organización producción, las medidas las 

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrá, en caso necesario, realizar o 
hacer que se realicen pmebas con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de 
calidad. Entregará al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado una pmeba, 
un informe de la pmeba. 

5. Durante un plazo de diez años a partir de la fecha de fabricación del último equipo a presión 
transportable, el fabricante tendrá a disposición de las autoridades nacionales: 

- la documentación mencionada en el segundo guión del segundo párrafo del punto 3.1, 

- las adaptaciones contempladas en el párrafo segundo del punto 3.4, 

- las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del punto 
3.3 y el último párrafo del punto 3.4, así como los puntos 4.3 y 4.4 

6.  Los organismos notificados comunicarán a los Estados miembros la información pertinente sobre 
las aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado y, a petición de aquellos, sobre las que 
haya expedido. 

Los organismos notificados deberán asimismo comunicar a los demás organismos notificados la 
información pertinente sobre lar aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado o denega- 
do. 

Módulo H1 pleno aseguramiento de la calidad con control del diseno y supervisión especial de la 
prueba definitiva) 

1. Además de los requisitos del módulo H, serán aplicables las disposiciones siguientes: 

a) el fabricante presentará una solicitud de control del diseño ante el organismo notificado; 

b) la solicitud permitirá la comprensión del diseño, la fabricación y el funcionamiento del equipo 
a presión transportable, así como la evaluación de su conformidad con los requisitos de la 
Directiva que le son aplicables. 
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La solicitud incluirá: 

- las especificaciones técnicas del diseño, incluidas las norma que se hayan aplicado, 

- las pruebas necesarias que demuestren su adecuación. Estas pmebas incluirán los resulta- 
dos de las pmebas realizadas en el laboratorio apropiado del fabñcante o por cuenta de 
éste; 

C )  el organismo notificado examinará la solicitud y, en caso de que el diseño cumpla las dispori- 
ciones de la Directiva que le son aplicables, expedirá un certificado de examen .CE de diseño. 
al solicitante. El certificado incluirá las conclusiones del examen, sus condiciones de validez, 
los datos necesarios para la identificación del diseño aprobado y, en su caso, una descripción 
del funcionamiento del equipo a presión transportable; 

d )  el solicitante mantendrá informado al organismo notificado que haya expedido el certificado 
de examen .CE de diseño. sobre cualquier modificación de diseño aprobado. Las modificacio- 
nes deberán recibir una aprobación complementaria del organismo notificado que haya expe- 
dido el certificado de examen .CE de diseño- en los casos en aue los cambios ouedan afectar 
a la conformidad con los requisitos de la Directiva o con las condiciones de u; del equipo a 
presión transportable. Esta aprobación complementaria se hará en forma de apéndice del certi- 
ficado original de examen -CE de diseño*; 

el los organismos notificados comunicarán también a los demás organismos notificados la infor- 
mación pertinente sobre los certificados de examen &E de tipos que haya retirado o denega- 
do. 

2. La verificación final estará sujeta a una supervisión reforrada consistente en visitas sin previo anso 
por parte del organismo notificado. En el transcurso de dichas visitas el organismo notificado 
deberá efectuar controles de los equipos a presión transportables. 

PARTE 11 

PROCWIMIENTO DE REVALUACI~N DE LA CONFORMIDAD 

1. El presente procedimiento describe el método que debe aplicarse para garantizar que los equipos a 
presión transportablcs comercializados que define la letra b) del apartado 2 del artículo 1 reúnen 
los requisitos pertinentes de las Directivas 94155lCE y 96149lCE. 

2. El usuario deberá poner a disposición de un organismo notificado los datos relativos a los equipos 
a presión transportables puestos en el mercado que permitan identificarlos con exactiwd origen, 
normas aplicadas en materia de diseño y, en lo que se refiere a las bombonas de acetileno, también 
las indicaciones referentes a la masa porosa). Deberá comunicar, en su caso, las limitaciones de uri- 
lización prescritas, las notas relativas a los posibles daños o a las reparaciones que se hayan efec- 
mado. 

El organismo notificado deberá comprobar asimismo que las válvulas y demás accesorios que cum- 
plen una función directa de seguridad preientan un nivel de seguridad equivalente a los requisitos 
de la Directiva 97123lCE a partir de la fecha en que se hayan añadido a los correspondientes ane- 
xos de las Directivas 94155lCE y 96149lCE referencias a las normas europeas pemnentes. 

3. El organismo notificado deberá comprobar que los equipos a presión transportables puestos en el 
mercado presenten por lo menos la misma seguridad que los equipos a presión transportables con- 
templados en las Directivas 94155lCE y 961491CE. La comprobación deberá efectuarse sobre la 
base de los documentos presentados a tenor de lo dispucsto en el punto 2 y, en su caso, de los con- 
troles adicionales. 

4. Cuando los resultados de los citados controles resulten satisfactorios, los equipos a presión trans- 
portable~ deberán ser examinados periódicamente según lo dispuesto en la parte iil del anexo N. 

5.  El lo que se refiere a los recipientes fabricados en serie, incluidas sur válvulas y demás accesorios 
utilizados para el transpone, las operaciones pertinentes de revaluación de la conformidad relativas 
al control individual de los equipos, indicadas en los anteriores puntos 3 y 4, podrán ser realizadas 
por un organismo reconocido siempre que un organismo notificado haya efectuado previamente 
las operaciones penincntes para la revaluación de la conformidad de tipo que se indica en el punto 
3.  
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PARTE n i  

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL PER16DICO 

Módulo 1 control periódico del producto) 

1. Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el propietario, su representante establecido 
en la Comunidad o el usuario aseguran que los equipos a presión rranspombles sujetos a lo dis- 
puesto en el punto 3 continúan cumpliendo los requisitos que impone la presente Directiva. 

2. Para cumplir los requisitos mencionados en el punto 1, el propietario, su representante establecido 
en la Comunidad o el usuario tomarán todas las medidas necesarias para garantizar que las condi- 
ciones de USO y mantelumiento aseguran que el equipo a prcsión transportable continúa cum- 
pliendo los requisitos que impone la presente Directiva, en particular con el objeto de que: 

- los equipos a presión transpombles reciban el uso para el que se hayan destinado, y 

- sean llenados en centros apropiados a tal efecto, y 

- si procede, se lleven a cabo trabajos de mantenimiento o reparaciones y 

- se efectúen asimismo los controles periódicos necesarios. 

Las medidas ejecutadas deberán consignarse en documenros que el propietario, su representante 
establecido en la Comunidad o el usuario tendrán a disposición de las autoridades nacionales. 

3. El organismo de control llevará a cabo los controles y pruebas adecuados a fin de comprobar la 
conformidad de los equipos a presión transportables con los requisitos aplicables de la presente 
Directiva, examinando y ensayando cada producto. 

3.1. Examinara todor Y cada uno dc los íquipis a prrsion tranrporrablcs ) cfec~uará la, pruebas 
adecuadas. de conformidad con lo establecido cn los anexos dc las Directivas 94/55/CE ). 

96/49/CE, a fin dc cornprohar quc los equipos cumplen con los requisitos dc estas Directivas. 

3.2. El organismo de control fijará, o hará fijar, su número de control en cada producto que se 
inspeccione periódicamente, inmediatamente después de la fecha de control periódico, y 
redactará un certificado de control periódico. Dicho certificado podrá referirse a varios equi- 
pos certificado colectivo). 

3.3. El propietario, su representante establecido en la Comunidad o el usuario guardarán el certifi- 
cado de control periódico que se indica en el punto 3.2, asi como los documentos menciona- 
dos en el punto 2, hasta, como mínimo, el siguiente control periódico. 

Módulo 2 control periódico mediante aseguramiento de la calidad) 

1. h t e  módulo describe los procedimienros siguientes: 

- el procedimiento mediante el cual el propietario, su representante establecido en la Comunidad 
o el usuario, que cumplen las obligaciones contempladas en el punto 2, aseguran y declaran 
que los equipos a presión transportables continúan cumpliendo los requisitos que impone la 
presente Directiva. El propietario, su representante establecido en la Comunidad o el usuario, 
deberán hacer constar la fecha del control periódico en todor los equipos a presión transporta- 
bles, y efectuar por escrito una declaración de conformidad. La fecha del control periódico 
deberá ir acompañada del número de identificación del organismo notificado responsable de la 
supervisión según lo especificado en el punto 4; 

- el procedimiento mediante el cual, en el caso del control perickhco de las cisternas efecmado 
por el organismo reconocido de conformidad con el párrafo segundo del apartado 1 del arti- 
culo 6, el organismo reconocido, que cumple las obligaciones contempladas en el último 
párrafo del punto 2, certifica que los equipos a presión transportables continúan cumpliendo 
los requisitos que impone la presente Directiva. El organismo reconocido deberá hacer constar 
la fecha del control periódico en todos los equipos a presión transportablcs y expedir par 
escrito un certificado de connol periódico. 
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La fecha del control periódico debe ir acompañada del número de identificación del organismo 
reconocido. 

2. El propietario, su representante establecido en la Comunidad o el usuario tomarán todas las medi- 
das necesarias para garantizar que las condiciones de uso y mantenimiento aseguren que el equipo 
a presión transportable continúa cumpliendo los requisitos que impone la presente Directiva, en 
particular con el objeto de que: 

- los equipos a presión rransportables reciban el uso para el que se hayan destinado y 

- sean llenados en centros apropiador al efecto, y 

- si procede, se lleven a cabo trabajos de mantenimiento o reparaciones y 

- se realicen los controles periódicos necesarios 

Las mcbdar clccutadas dcberan consignarse cn documentos quc cl proplctano, su reprcxntante 
cstablccido cn la Comunidad o rl usuario tendran a disposicion dc las autor~dadcs nacionalcs 

El ~ro~ie ta r io .  su reoresentante establecido en La Comunidad o el usuario velarán w r  aue. Dara . . . . . .  
los controles &riódi:os que se deban realizar, se facilite el persanal cualificado y la infraestructura 
indispensable correspondientes a lo dispuesto en los puntos 3 a 6 del anexo 1. 

El vropietario. su reoresentante establecido en la Comunidad. el usuario o el oreanismo reconocido . . 
emplearán un sistema aprobado de calidad para el control periódico y los ensayos de los equipos 
según lo especificado en el punto 3 y estarán sujetos a la supervisión especificada en el punto 4. 

3.1. El propietario, su representante establecido en la Comunidad, el usuario o el organismo reco- 
nocido presentarán una solicitud de evaluación de su sistema dc calidad, para los equipos a 
presión transportabler, ante el organismo notificado de su elección. 

Esta solicitud incluirá: 

- toda la información pertinente sobre los equipos a presión transportables que se presenten 
a control periódico, 

- la documentación relativa al sistema de calidad 

3.2. De acuerdo con el sistema de calidad, se examinará cada equipo a presión transportable y se 
realizarán los ensayos adecuados a fin de comprobar la conformidad de éste con los requisitos 
que imponen los anexos de las Directivas 94155lCE y 96149lCE. Todos los elementos, tequisi- 
tos y disposiciones pertinentes deberán figurar en una documentación llevada de manera siste- 
mática y ordenada en forma de medidas, procedimientos e úismicciones escritas. Dicha docu- 
mentación del sistema de calidad permitirá una interpretación uniforme de los programas de 
calidad, planos, manuales y expedientes de calidad. 

En especial, incluirá una descripción adecuada de: 

- los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestión y 
sus atribuciones respecto de la calidad del equipo a presión transportable, 

- los controles y pruebas que se realizarán para el connol periódico, 

- los medios de supervisión que permitan controlar el íuncionamiento eficaz del sistema de 
calidad, 

- los expedientes de calidad, tales como los informes de control y los datos de pruebas, los 
datos de calibración, los informes sobre la cualificación o la homologación del personal 
afectado. 

3.3. El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple los requisi- 
tos especificados en el punto 3.2. 
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El equipo de auditores tendrá por lo menos un miembro que posea experiencia en la evalua- 
ción del correspondiente equipo a presión transportable. El procedimiento de evaluación 
incluirá una visita de convol a las instalaciones del propietario o de su representante estable- 
cido en la Comunidad o del organismo reconocido. 

La decisión se notificará al propietario o a su representante establecido en la Comunidad o 
bien al usuario o al organismo reconocido. La notificación imluirá las conclusiones del con- 
trol y la decisión de evaluación motivada. 

3.4. E1 propietario, su representante establecido en la Comunidad, el usuario o el organismo reco- 
nocido se comprometerán a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal 
como baya sido aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz 

El propictario. su rcptevntante establecido cn I i  Comunidad, cl usuario o cl organismo reco- 
nxido  informaran al organismo notihcado quc haya aprobado cl sistema dc calidad dr todo 
proyecto de adaptación del sistema de calidad 

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de 
calidad modificado responde aún a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es necesa- 
ria una nueva evaluación 

D i ~ h o  organismo notificara su dccision al prop1crarlo. a >u rcprnentantc r-itabiccido en la 
Comunidad, al usuario o al organismo rcconxido la notificacion incluin las conclusiones 
del control y la decisión de evaluación motivada. 

4. Supervisión bajo b responrabilidod de1 organismo notificado 

4 1 El objctivo de la supervisión cs ccrcioranc dc que cl propnctario, su rcpreuntantc cstablccido 
en 13 Comunidad, cl usuano o cl organismo rccon<rido cumplcn dcb~damcntc las obligacio- 
nes que l a  impone el sistema de calidad aprobado 

4 2 El propicrano, su reprcsentantc establnido cn la Comunidad, cl usuarlo o cl organismo reco- 
norido permirlran la cnirada dcl organismo notihcido a los almaccnrs r instalacionrr de con- 
trol y pruebas, para que &te pueda hacer los controles necesarios, y le proporcionarán toda 
la información necesaria, en especial: 

- la documentación sobre el sistema de calidad, 

- la documentación técnica, 

- los expedentes de calidad, tales como los informes de control y los datos de las pruebas, 
los informes sobre la cualificación del personal afectado, etc. 

4.3. E1 organismo notificado efectuará periódicamente auditonar a fin de asegurarse de que el pro- 
pietario, su representante establecido en la Comunidad, el usuario o el organismo reconocido 
mantienen y aplican el sistema de calidad, y facilitará un informe de la auditoría al propieta- 
rio, a su representante establecido en la Comunidad, al usuario o al organismo reconocido. 

4.4. Por otra parte, podrá efectuar visitas de control de improviso al propietario, a su reprexn- 
cante establecido en la Comunidad, al usuario o al organismo reconocido. En el transcurso de 
dichas visitas, el organismo notificado podrá efectuar o hacer efectuar pmebas con objeto de 
comprobar. si se considera necesario, el buen füncionamicnto del sistema de calidad, y presen- 
tará al propietario, a su representante establecido en la Comunidad, al usuario o al organismo 
reconocido un informe del control y, si se hubiese realizado una prueba, un informe de la 
prueba. 

5. Durante un periodo minino de diez años a partir de la fecha del úitimo control periódico del 
equipo a presión transportable, el propietario, su representante establecido en la Comunidad, el 
usuario o el organismo reconocido tendrán a dispmición de las autoridades nacionales: 

- la documentación mencionada en el segundo guión del párrafo segundo del punto 3.1, 

- las adaptaciones contempladas en el párrafo segundo del punto 3.4, 

- las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del punto 
3.3, el último párrafo del punto 3.4 y los puntos 4.3 y 4.4. 
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ANEXO V 

MÓDULOS QUE DEBEN SEGUIRSE PARA LA EVALUACI~N DE LA CONFORMIDAD 

A continuaci<in sc indican los mitdulos de cvaluacion de la codomtdad que debcn uguirw Li>n arrcglu 
J la pdnc I dcl ancxo IV para los equipos a prcsiún transponables a que x reftcrc el punto 1 dcl aní- 
culo 2. 

1. Los equipos a presión transportables deberán someterse a uno de los procedimientos de evaluación 
de conformidad. a elección del fabricante. orevistos oara la cateeoría en la aue se havan clasifica- 

Caccgociar de equipo r presión uanrponrblr 

1. Recipientes cuyo producto dc la presión de prueba y de 
la capacidad sea inferior o igual a 100 MPa x litro 
1 O00 x litro) 

2. Recipientes cuyo producto de la presión de prueba y de 
la capacidad se sitúe entre 100 y 300 MPa x litro entre 
1 000 y 3 000 bar x litro) 

3. Recipientes cuyo producto de la presión de prueba y de 
la capacidad x a  superior a 300 MPa x lino 3 000 bar 
x litro), incluidas las cisternas 

. . 
do. Respecto de los recipientes y sus válvulas y demás accesorios utilirados para el transporte, el 
fabricante también podrá optar por aplicar uno de los  roced di mi en tos previstos para las categorias 

Midulor 

A l ,  o B en combinación con C1 

H, o B en combinación con E, o B en 
combinación con C1 

G, o H1, o B en combinación con D. o 
B en combinación con F 

. - .  
superiores. 

2. Cuando, en el marco de los procedimientos relativos a la garantia de calidad, el organismo notifi- 
cado efectúe visitas sin previo aviso, tomará una muestra del equipo en los locales de fabricación o 
de almacenamiento con el fin de realizar o de hacer realizar una comprobación del cumplimiento 
de los requisitos de la presente Directiva. Para ello, el fabricante informará al organismo notificado 
sobre el programa de producción previsto. El organismo notificado e f e c ~ a r á  como mínimo dos 
visitas durante el primer año de fabricación. Basándose en los criterios expuestos en el punto 4.4 
de los módulos correspondientes de la parte 1 del anexo N, el organismo notificado fijará la fre- 
cuencia de las visitar posteriores. 
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ANEXO VI 

LISTA DE SUSTANCIAS PELIGROSAS DISTINTAS DE LAS DE LA CLASE 2 CONIZMPLADAS 
EN EL ART~CULO 2 

Número ONU 

1051 

1052 

1790 

Clawr 

6.1 

8 

8 

Cifrar ADRlRlD 

1 

6 

6 

Surtmncirr pcligrour 

cianuro de hidrógeno estabilizado 

fluomo de hidrógeno anhidro 

ácido fluorhidrico 
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ANEXO VI1 

MARCADO DE CONFORMIDAD 

El marcado de conformidad tendrá la forma siguiente: 

En caso de que se reduzca o aumente el tamaño del marcado deberán conservarse las proporciones de 
este dibujo. 

Los diferentes elementos del marcado deberán tener sustancialmente la misma dimensión venical, que 
no podrá ser inferior a S mm. 

Esta dimensión mínima podrá no respetarse en el caso de los dispositivos de pequeño tamario. 


