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REAL DECRETO 221/2001, de 2 de marzo,
por el que se modifica el Real Decreto
1911/2000, de 24 de noviembre, por el que
se ragula la destruccidon de los materiales
especificados ‘de riesgo en relacion con las
encefalopatias espongiformes transmisibles.

La Decision 2000/418/CE, de la Comisién, de 29
de junio, por la que se reglamenta el uso de los materiales
de riesgo en relacién con las encefalopatias espongi-
formes transmisibles y se modifica la Decision
94/474/CE, establecié la sliminacién de determinados
6rganos y tejidos de los animales de la especie bovina,
ovina y caprina. .

La citada Decisién comunitaria dio lugar al Real Decre-
to 1911/2000, de 24 de noviembre, por el que se regula
la destruccién de los materiales especificados de riesgo
{MER) en relacion con las encefalopatias espongiformes
transraisibles, cuyo articulo 1.2 recoge los tejidos y érga-
nos que se consideran MER.

La aparicién de un nuevo brote de encefalopatia
espongiforme bovina en el ambito de la Unién Europea
llevé a la Comisidn, con cardcter preventivo, a incre-
mentar el namero de tejidosg 6rganos considerados
MER, a través de la Decision 2001/2/CE, de la Comision,
de 27 de diciembre. que modifica la Decisién
2000/418/CE, por la que se reglamenta e uso de los
materiales de riesgo en relacién con las encefalopatias
espongiformes transmisibles. -

-La citada Decisién comunitaria dio lugar a la modi-
ficacidén del Real Decreto 1911/2000 mediante la dis-
posicion final cuarta del Real Decreto 3454/2000, de
22 de diciembre, por el que se establece y regula el

rograma integral coordinado de vigilancia y control de
as enlcefalopatfas aespongiformes transmisibles de los
animales. :
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Los recientes progresos en la investigacion de fa ence-

falopatfa espongiforme bovina y el dictamen del Comité

Vaterinario Permanente de 7 de febrero de 2001, acon-

- sejan incluir la columna vertebral de todos los bovinos
de mas de doce meses como MER. .

La presente disposicion ha sido sometida a consulta
de las Comunidades Autonomas y de los sectores afec-
tados, asi'como de la Comisién Interministerial para la
Ordenacidén Alimentaria. - :

El presente Real Decreto se dicta al amparo de la
habilitacion contenide en e! artfculo 149.1.16.° de la
Constitucién, que atribuye al Estado la competencia

- exciusiva en materia de bases y coordinacién general
de la sanidad. S _

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura,
Pesca y Alimentacién y de la Ministra de Sanidad y Con-
sumo y pravia deliberacidén de] Consejo de Ministros en
su reunién del dfa 2 de marzo de 2001, o

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacién del Real Decreto
1911/2000, de 24 de noviembre.

" 1. E! contenido de! parrafo a) del apartado 2 del
-articulo. 1 del Real Decreto 1911/2000, de 24 de

‘noviembre, por el que se regula la destruccién de los -

materiales especificados de riesgo en relacién con las
encefaiopatias espongiformes transmisibles se sustituye
por ¢l siguiente; - S

«a) El crdneo, incluidos el encéfalo y los ojos,

~ las amigdalas, la columna vertebral, excluidas las

vértebras caudales e incluidos los ganglios radicu-

lares posteriores, y la médula espinal de los bovinos

de més de doce meses de edad, y los intestinos,

desde el ducdeno hasta sl recto, de los bovinos
de cuaiquier edad.»

2. Sedauna nueva redacién al apartado 1 del articu-
lo 4 de! Real Decreto 1911/2000, quedando como

- sigue:

«1. El material especificado de ries?o. definido
en el apartado 2 del articuio 1, parrafos a} y b),
serd extraido bajo la supervision de la autoridad
competente en mataderos. No obstante, la columna
vertebra! de los bovinos de mas de doce meses
también podrd extraerse en salas de despiece y
en los puntos de venta al consumidor en la forma
y can los requisitos que se determinen reglamen-
tariamente. S6lo se podré extraer la médula espinal
en una sala de despiace de la misma Comunidad
Auténoma en que se hayan sacrificado los anima-
les, an el caso de ovinos y caprings y siempre por
motivos extraordinarios, previa autorizacion expre-
sa de la autoridad sanitaria competente y con un
protocole de actuacién concreta que garantice la
seguridad de dichas operaciones \ﬂa completa reti-
rada de la misma para su correcta destruccion.»

Disposicién final primera— Procedimiento de retirada
de ia colurnna vertebral,

Mediante Orden conjunta de los Ministros de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién y de Sanidad y Consumo,
vy previa consulta a las Comunidades Auténomas, se
determinara el procedimienta a través dsl cual se pro-
cedra a la retirada de la columna vertebral.de los bovinos
de mas de doce meses de edad.

Disposicién final seg(mda.— ~ Entrada en vigor.

El presente Real Decrato entraré en vigor el 1 de
abril de 2001, . -

Dado en Barceloma s 2 de ﬁ’;arzo de 2001. _
" JUANCARLOSR. -

El Ministro de 12 Presitencia,
JUAN JOSE LUCAS GIMENEZ

" MINISTERIO =
DE CIENCIA Y TECNOLOGIA

4298 - REAL DECRETO 222/2001, de 2 de marzo,
por el que se dictan las disposiciones de apli-
cacién de fa Directiva 1999/36/CE, del! Con-
sajo, de 29 de abril, relativa a equipos a pre-
sién transportables. ’

El Consejo de fa Unidn Europea agrobé. con fecha
29 de abril de 1999, la Directiva 1999/36/CE, sobre
equipos a presién transportables. Esta Directiva, dentro
del marco definidc en las Directivas 94/55/CE y
96/94/CE citadas. establece requisitos armonizados
ara la certificacién y evaluacion de la conformidad de
os equipos a presién transportables, utilizados para e
transporte de mercancias .peligrosas por carretera o
ferrocarril, a los que son de aplicacién las normas esta-
blecidas en la mencionada Directiva y que con caracter
general remiten a tos contenidos en ef ADR y en el RID
para este tipo de aparatos introducidos en el ordensa-
miento jurfdico espafiel mediante e! Real Decreto
2115/1998, de 2 de octubre gue traspone la Directi-
va 94/55/CE, de 21 de noviembra, sobre transporte
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de mercanclas peligrosas por carretera, y Real Decre-
10 2226/1998, de 19.de octubre, que traspone la Directi
va 96/49/CE, de 23 de julio, sobre transporte de mer-
cancias peligrosas por ferrocarril. Ambos Reales Decre-
tos declaran de aplicacitn, respectivamente, el Acuerdo
Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias
Peligrosas por Carretera y sus anexos (ADR) y el Regla-
mento relativo al Transporte Internacional por Ferrocarril
de mercancias peligrosas {RID), asi como sus modifi-
caciongs. L .

Posteriormenta, con fecha 4 de enero de 2001, 1a
Comisién ha adoptado la Directiva 2001/2/CE, por la
que se adapta al progreso técnico la Directiva
1999/36/CE, del Consejo, sohre equipos a presidn
transportables. : '

La Comisién, en aplicacién del apartado 2 del articu-.

jo 17 de la Directiva 1999/36/CE, ha adoptado la Deci-
sién 2001/107/CE, de 25 de enera de 2001, por la
que se aplaza la fecha de aplicacién de la Directiva para
determinados equipos a presion transportables.

En cumplimiento de las obligaciones derivadas de
lo indicado en el articuio 16 de la citada Directiva, es
precisa dictar las disposiciones nacionales que contem-
plen y adopten las previsiones contenidas en las men-
cionadas Directivas y Decision.

El texto que ahora se traspone a la legislacién nacional
introduce una actuacién en €] marco comunitario de los
equipos a presion transportables, con el fin de facilitar
su utilizacion en los territorios de otros Estados miembros
dentro de una operacién de transporte. Constituye ade-
mds un desarrollc en esta materia, de lo previsto por
el capitulo | del Tltulo Il de la Ley 21/1992, de 16
de julio, de Industria, relativo a la seguridad industrial.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 24.1, apar-
tado e, de la Ley B0/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno, la presente disposicién ha sido sometida al
trAmite de audiencia que en ella se establece, remitién-
dose a los sectores afectados. Asimismo, han sido con-
- sultados los drganos competentes de las Comunidades
Autdnomas. ’ o

Asimismo, {a disposicién ha sido remitida a la Comi-
sitn de Coordinacién de Transportes de Mercanclas Peli-
grosas vy al Ministerio de Fomento contando con los
correspondientes informes faverables., _

En su virtud, a propuesta de la Ministre: de Ciencia
y Tecnologia, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reu-
nién del dia 2 de marzo de 2001, . T

DISPONGO: -
. Articulo 1. Ambito de aplicacidn.

1. €l presente Real Decreto tiene por objeto reforzar
la seguridad de los equipos a presién. transportables
aceptados para el transporte interior de mercanclas peii-
grosas por carretera y por ferrocarril y garantizar la libre
circulacion de este tipo de equipos dentro de la Unién
Europea, incluyendo los aspectos de la comercializacion,
de la’puesta en servicio y de la utilizacion de manera
repetida. .~ . -

2. El presente Real Decreto se aplica:

.a). En lo que respecta a la comercializacién, a los
~ equipos a presidn transportables nuevos tal como se
definen en el articulo 2. . : T

b} En. lo que respecta a la revaluacién de la con-
formidad de los equipos a presidn transportables exis-
tentes, definidos en el articulo 2, que cumplan con los
fequisitos técnicos de:

. 1.° Real Decreto-21'15/1998, de 2 de octubre,

sobre transporte de mercanclas peligrosas por carretera,

que declara de aplicacién el Acuerdo eutopeo- sobre
transporte internacional de mercancias peligrosas por
carretera y sus anexos, en adelante ADR,y - .

2.°. Real Decteto 222571998, de 19 .de octubre,
sobre transporte de mercanclas peligrosas por ferrocarril,
que declara de aplicacion el Reglamento relative al trans-
porte internacional por ferrocarril de mercancias peli-
grosas, en adelanta RID. :

c) Enloque respecta a ta utilizacidn y a los controles
periddicos:

1° A los equipos a presidn transportables contem-
plados en los pérrafos a) y b). - - :

2.° A las botellas de gas actualmente en uso que
ostenten el marcade de conformidad previsto en las
Ditectivas 84/525/CEE, 84/526/CEE vy 84/527/CEE,
sobre; Botellas de gas de acero sin soldadura; botellas
de gas de aluminio sin alear y de aluminic aleado sin
soldadura, y botellas de gas soldadas de acero no aleado
respectivamente, traspuestas a la reglamentacién espa-
ficia mediante la Orden del Ministerio de Industria y Ener-
gia de 3 de julio de 1987, por la que se modifica la
instruccion téenica complementaria MIE-AP7 del Regla-
mento de aparatos a presion, referente a boteilas y bote-
llones para gases comprimidos, licuados y disueitos a -
presion. :

3. QOuedan excluidos del Ambito de aplicacion del
presente Real Decreto los equipos a presidn transpor-
tables comercializados antes del 1 de julio de 2001 o,
en el caso de la disposicién transitoria primera. dentro
de dos afos a partir de dicha fecha, que no hayan sido
revaluadaos para cumplir los requisitos del ADR y RID,

4. Quedan excluidos dei ambito de aplicacion del
presente Real Decreto los equipos a presién transpor-
tables exclusivamente utilizados para operaciones de
transporte de mercancias peligrosas entre el territorio
de la Unidn Europea y el de terceros paises, efectuados
en las siguientes condiciones:

a) Que dispongan de autorizacién nacional para el
transporte por carretera de las mercancias peligrosas
clasificadas, envasadas y etiquetadas con arreglo a los
requisitos intarnacionales -del transporte maritmo o
aéreo, siempre que la operacién de transporte incluya
uh traslado por mar o por aire, y sin perjuicio de las
disposiciones nacionales o de la Union Europea, relativas
al acceso al mercado, los vehiculos matriculados o admi-
tidos a la circulacién en palses terceros podrén realizar
los transportes internacionales de mercancias peligrosas
en el territorio de la Unidn Europea, siempre que dichos
transportes cumnplan las disposiciones del ADR. -

b} Que dispongan de autorizacién nacional para el
transporte por ferrocarril de mercancias peligrosas cla-
sificadas, embaladas y etiguetadas de acuerdo con los
requisitos internacionsles aplicables al transporte mari-
timo vy al aéreo cada vez que el recorrido incluya un
tramo POr mar o por gira. e

Si un recorrido nacional o internacional incluye un
tramo por mar, podrén aplicarse disposiciones comple-
mentarias a las previstas en et RID, para tener en cuenta
fas reglas internacionales para el transporte matritimo,

" que incluyan las normas internacionales relatives al trans-

porte en transbordador, y sin perjuicic de las disposi-
ciones nacionales y de la Unidn Europea relativas al acce-
so al mercado, el transporte ferroviaric de mercancias
peligrosas entre el terrtorio de fa Unidén Eurcpea y el
de terceros paises, se autorizard en la medida-en que
sea conforme con las disposiciones del RID y tenjendo
an consideracién que el Real Decreto 2225/1998, de
18 de octubre, que traspone la Directiva 86/49/CE, se

“entiende sin perjuicio del derecho de establacer, para
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- el territorio nacional y previa informacion a la Comision
Europea, normativas relativas a los fransportes de mer-
cancias peligrosas por ferrocarril realizadas a partir de

_y con destino a las Reptiblicas de fa antigua Union Sovié-
tica que no sean partes contratantes del Convenio rela-
tivo a los transportes internacionales por ferrocarril,

_hecho en Berna el 9 de mayo de 1980 {COTIF). Dichas
normativas sdlo se aplicardn a los transportes de mer-
cancias peligrosas por ferrocarril {en paguetes, a granel

© en cisternas) realizados en vagones de ferrocarril auto-.

_nzados en un Estado que no sea parte contratante del
COTIF. Podran establecerse a nivel nacional medidas y
obligaciones adecuadas para garantizar el mantenimien-
to de un nivel de seguridad equivalente al previsto en
la normativa RID.

Articulo 2. Definiciones.

- Aafectos del presente Real Decreto se'entendera por:
1. «Equipos a presidn transportablesn:

a) Todos los recipientes {(botellas, tubos, bidones a
presidn, recipientes criogénicos, bloques de botellas) tal
como se definen en el anexc A del ADR.

b) Todas las cisternas, incluidas las desmontables,
contenedores cisterna {cisternas mdviles), cisternas de
vagon cisterna, cisternas o recipientes de vehiculos bate-
ria 0 de vagtn bateria, cisternas de los vehiculos cisterna,
utilizados para el fransporte de gases de la clase 2 del
ADR vy RID, asi como para el transporte de determinadas
sustancias peligrosas de otras clases, indicadas en el
anexo VI del presente Real Decreto incluidas sus vélvulas

-y demés accesorios utilizados para el transporte.

Quedan excluidos de esta definicién los equipos suje-
tos a las prescripciones generales de exencidn aplicables
a pequenas cantidades y a8 los casos particulares pre-
vistos en el anexo A del ADR y en el RID y los generadores
aerosales {(nimero ONU 1950} y las botellas de gas para
aparatos respiratorios;

o & Marcado: Los simbolos previstos en el articu-
o

. 3. Procedimientos de evatuacuén dela conformldad
‘Los estipulados en la parte i del anexo V.
4. Revaluacion da la conformidad: El procedimiento
encaminado a evaluar a posteriori, a peticion del pro-
. glstarlo de su representante establecido en 1a Unidn
- Europea o su usuario, la conformidad de los equipos
a presu&n transportables ya existentes.y puestos en
-servicic antes del 1 de julio de 2001, o en el caso de
la disposicidn transitoria primera, dentro de dos afios

a partir de dicha fecha, con las disposicionas pertinentes

de tos anexos del «ADR» y «RiD».

- 5. Organismo notificado: Un organismo de control -

designado por las autoridades nacicnales competentes
da un Estado miembro de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 7 y con arreglo & los criterios de los ane-
xosiyll. .

6. Ofgamsmo reconocido: Un organismo de control
designado por las autoridades nacionales competentes
de un Estado miembro de conformidad con lo dispuesto
lel"l Ilill articulo 8 y con arraglo ales cntenos de los anexos

Y

' Articulo 3. Eva!uac:én de la confonmdad para !a puesta
en el mercado comunitario de los equipos a pres:dn
transportab.'es

1.. Los nuevos recnplentes vy las nuevas cisternas

deberén cumplir las disposiciones pertinentes.de!l ADR -

y dal RID. La conformidad de este tipo de equipo a pre-

sién transportable con las disposiciones correspondien- -

' tes se establecera por un organismd.netificado y se acre-

ditard exclusivamente mediante los procedimientos de
evaluacién de la conformidad expuestos en la parte )
del anexo IV y especificados en el anexo V.

2. Lasnuevas valvulas y demas accesorias utilizados
para el transporte deberdn cumplir las disposiciones per-
tinentes del ADR y RID.

Las valvulas y demés accesorios utilizados que
cumplan una funcidn directa de seguriddd respecto de
los equipos a presion transportables, en particular las
valvulas de seguridad, las valvulas de llenado y vaciado
y las valvulas de botellas, deberan someterse a un pro-
cedimiento de evaluacidn de la conformidad de nivel
igual o superior al del recipiente o la cisterna en que
se encuentren instalados.

Estas valvulas y demds accesorios utilizados para el
transporte podrdn someterse a un procedimiento de eva-
luacién de la conformidad aparte del recipiente o la
cisterna.

4, Enlos casos en que el ADR v RID no contengan
disposiciones técnicas detalladas con respecto a las val
vulas y demas accesorios a gue se refiere el apartado 3,
dichas valvulas y accesorios deberdn cumplir los requi-
sitos del Real Decreto 769/1999, de 7 de mayo, por
el que se dictan las disposiciones de aplicacién de la
Directiva 97/23/CE, relativa a los equipos de -presién,

-y someterse, en virtud de dicho Real Decreto, a un pro-

cedimiento de evaluacién de la conformidad de categoria
Il, I o IV de los previstos en el articulo 10 de dicho
Real Decreto, en funcién de si el recipients o la cisterna
corresponden a la categoria 1, 2 6 3 conforme a lo
previsto en el anexo V del presente Real Decreto.

5. No se podra prohibir, limitar u -obstaculizar ia
puesta en el mercado o puesta en servicio en el territorio
nacional de los equipos a presidn transportables men-
cionados en el parrafo a) det apartado 2 del articulo
1 que cumplan lo dispuesto en el presente Real Decreto
y lleven el marcado pertinente especificado en los apar-
tados 1y 2 del articulo 9.

Articulo 4. Revaluacién de la conformidad con respecto
a los equipos a presién transportables actuales.

1. La conformidad de los equipos a presion trans-
portables mencionados en el parrafe b} del apartado 2
del articulo 1 con las disposiciones pertinentes del ADR
y RID serd acreditada por un organismo notificado, con
arreglo al procedimiento de revaluacién de la confor-
midad que figura en la parte II del anexo IV del presente
Real Decreto.

- Cuando estos equipos se hayan fabricado en serie,
el drgano directivo en materia competente de seguridad
industrial del Ministerio de Ciencia y Tecnologia podré
autorizar que la revaluacion de la conformidad relativa
a los recipientes, incluidos sus vélvulas y demdés acce-
sorios utilizados para el transporte, sea efectuada por
un organismo reconocide, siempre que la revaluacién
de conformidad de tipo sea efectuada por un organismo
notificado.

2. No se podra prohab:r. llmltar u obstaculizar-la
comercializacion ni la puesta en servicio en al territorio
nacional de los equipos a presidn transportables men-
cionados en el parrafo b) del apartado 2 del articulo
1 que cumplan lo dispuesto en el presente Real Decreto

Heven el marcado pertinente especificado en el apar-
tado 1 del articuto 9. -

Articulo 5. Control periddice y ut;'.':"zacidn repetida.

1. E control periddico de los recipientes, incluidas
sus vélvulas y demés accesortos utilizados para el trans-
porte, a c‘ua se refiere en el parrafo ¢} del apartado 2
del articulo 1, sera realizado por un organismo reco-
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nocido o un organismo notificado, con ameglo al proce-
dimiento que figura en la*parte il del anexo IV. El contral
periddico de las cistemas, incluidas sus valvulas y demas
accesorios utilizados para el transporte, serd realizado por
un organismo netificado, con arreglo al procedimiento que
figura en el méduio 1 de la parte lll del anexo IV. _

2. Los equipos a presion transportables contempla-
dos en el apartado 2 del articulo T podrén ser sometidos
a control petiédico en cualquier Estado miembro de la
Unién Europea. : : ' '

3. No se podré, por razones relativas a los propios
equipos a presion transportables, prohibir, limitar u obs-
taculizar 1a utilizacion en el territorio nacional {incluidos
el lenado, almacenamiento, vaciado y rellenado) de los
siguientes equipos a presidén transportables:

a} Los mencionados en los pirrafos a) y b} v ¢).1.°
del apartado 2 del articulo 1, que cumpian lo dispuesto
an el presente Real Decreto y lleven el marcado corres-
pondiente, :

b) Las botellas de gas existentes, que lleven el mar-
cado de conformidad de botellas de gas que se citan
en e! articulo 1, apartado 2, ¢}.2.°, asi como el marcado
y el numero de identificacién contemplados en el apar-
tado 3 del articulo 9 del presente Real Decreto, mediante

el cual se acredita que han sido objeto del control parié-

dico.

4. El Ministerio de Ciencia y Tecnologia podra esta-
blecer requisitos nacioniales para el almacenamiento o
la utilizacién de los equipos a presidn transportables,
pero no en lo que se refiere al equipo a presion trans-
portable en si mismo ni a los accesorios necesarios
durante el transporte.

5. - En aplicacién de lo indicado en el articulo B, serdn
de aplicacién los requisitos previstos en la ITC MIE AP?
relativo a las disposiciones para la conexidn, los cédigos
de color y la temperatura de referencia.

Articulo 6. Disposiciones nacionales.

Serdn de aplicacion disposiciones nacionales previs-
tas en la ITC MIE AP7 en lo referente a los dispositivas
previstos para la conexién a otros equiposy a los cédigos
de color aplicables a los equipos a presién transportables
hasta que se incorporen normas europeas de utifizacion
al ADR y RID. : .

Neg obstante, cuando se susciten problemas de segu-
ridad para el transporte o la utilizacion de determinados
tipos de gas. la Administracién General del Estado podra
solicitar a la Comisién Europea e! establecimiento de
un corto periodo transitorio, previo acuerdo del Comité
para el transporte de mercanclas peligrosas creado en
ol seno de la Comisién Europea segin el articulo 9 de
la Directiva 94/5%/CE, para permitir la aplicacién de
las disposiciones nacionales incluso después de que las

‘normas eurcpeas hayan sido incorporadas al ADR y RID.

Articulo 7. Organismos notificados,

1. Los organismos notificados seran los encargados
de llevar a cabo los procedimientos de evaluacion de
la conformidad de los nuevos equipos a presidn trans-
portables con arreglo a la panie | del anexo IV, para
revaluar la conformidad de_los tipos o de los equipos
axistentes con los requisitos de los anexos del ADR y
fID, en aplicacién de la parte Il del anexo V. e para
realizar los controles periodicos con arreglo al médulo
1 de la parte [ del anexo IV o-para efectuar las tareas
-de supervisién en aplicacion del mddulo 2 de la parte 1l
del anexc'iV. - :

2. Los organismos notificados esparicles encargados
de efectuar los procedimientos indicados en el punto 1,
deberan tener la condicién de crganismos.de control a
los que se refierd el capftulo | del Titulo W, de la Ley
21/1992, de 16 de julio, de Industria, desarrollado en el
capitulo IV del Reglamento de ls infraestructura para la
calidad y la seguridad industrial, aprobado por Real Decreto
220071995, de 28 de diciembre, debiendo cumplir los
criterios establecidos en los anexos | y Il de este Real
Decreto, para lo que presentaran a la Entidad Nacional
de Acreditacién, al solicitar la acreditacion, informacion
completa que permita comprobar ef cumplimiento de los
criterios mencionados en los anexes | y ll, acompafiada
de los correspondientes elernentos justificativos,

3. La solicitud de notificacién por un organismo de
control debe ser autorizada y tramitada por el drgano
competente de la Comunidad Autdnoma que le autorizd.

4. Los drganos competentes de las Comunidades
Auténomas remitirdn al érgano competente en matetia
de seguridad industrial del Ministerio de Ciencia y Tec-
nologia copia de la autorizacion concedida a los orga-
nismos de control que hayan solicitado ser notificados,
indicando exprasamente las tareas para las cuales hayan
sido designados, a efectos de su difusidn y eventual
comunicacion a las restantes Administraciones compe-
tentes, asi como a la Comisién Europea y a los otros
Estados miembros, previa asignacién de los correspon-
dientes nimeros de identificacidn por parte de la Comi-
sion Europea. o '

5. Los organismos notificados espafioles serén ins-
peccionados de forma periddica, segan lo dispuesto en
el Real Decreto 220071995, antes citado, a efectos de
comprobar que cumplen fislmente su cometido en rela-
cion con la aplicacidn del presente Real Decreto.

Cuando, mediante un informe negativo de una enti-
dad de acreditacién, o por otros madios, se compruebe
que un organismo notificado espaiiol ya no satisface
ios criterios indicados en el apartado 2, e serd retirada
la autorizacion. El Ministerio de Ciencia y Tecnologia,
a través del de Asuntos Exteriores, informard de ello
inmediatamente a los demds Estados miembros vy a la
Comisidn Eurcpea, a efectos de la cancelacién da la
notificacidn. - : S

6. E! Ministerio de Ciencia y Tecnologia publicars,
mediante Resolucidon del érgano directivo competente
en materia de seguridad industrial, la lista de organismos
notificados por los Estados miembrog de la Unién Euro-
pea. indicando sus nimeros de identificacion y las tareas
para las que hayan sido notificados, actualizando dicha
lista peridodicamente. . :

Articulo B.  Organismos remnoc_idbs. _

. 1. Los organismos reconocidos podran realizar los corr
troles periddicos de jos recipientes, incluidas sus Vélivular
y demés accesorios utilizados para el transporie, contem
plados en el pérrafo a} del apartado 1 del articulo 2, ©
en su caso, [ revaluacidn de los recipientes -actuales, inclui
dos sus vélvulas y demés accesorios utiizados para el trans
porte, gque se ajustan a un tipo revaluado por un organismc
notificado, a fin 'de garantizar que se ‘cumplen en tods
momento las disposiciones correspondientes dal ALR @
RID. con arreglo a los "rrocedimiemos establecidos en ¢
modulo 1 de la parta Hl del anexo IV, especificanda, ade
mas, {as tareas concretas que dichos organismos deserr
pefian en nombre de las autoridades competentes. -

2. Los organismos reconocidos espafioles encarg:

dos de realizar las tareas indicadas en el punto 1 debera
tener la condicidn de organismos de control:a los qu
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se refiere el capitulo t del Titulo lll, de la Ley 21/1992,
- de 16 de julio, de industria, desarrollando en el capitulo
IV del Reglamento de la infraestructura para la calidad
5 la seguridad industrial, aprcbado por Real Decreto
. 220071995, de 28 de’ dlc;embre debiendo cumplir los
- criterios establecidos en los anexos | y I, por lo que
presentaran a la Entidad Nacional de Acreditacion, al
solicitar la acreditacién, informacion completa que acre-
dite el cumplimiento de los criterios mencionados en
los anexos | v lll. acompaiada de los correspondientes
elementos justificativos, .

Los érganos competentes de las Comunidades
Auténomas remitirdn al drgano competente en materia
de seguridad industrial del Ministerio de Ciencia y Tec-
nologia una copia de la autorizacion que pudieran con-
ceder a un organismo reconocido, asi como las tareas
para las que se le ha autorizado, a efectos de su difusién
y eventual comunicacién a las restantes Administracio-
nes competentes, y a la Comisién Europea vy a los demads
Estados miembros, previa asignacién de los correspon-
dientes ndmeras de identificacion por parte de la Comi-
sion Europea.

Los organismos reconocidos espanoles seran ins-
peccionados de forma periddica, segun lo dispuesto en
¢! Real Decreto 2200/1995, antes citado, a efectos de
cormprobar que cumplen fielmente su cometido en rela-
¢ién con la aplicacidn del presente Real Decreto.

Cuando, mediante un informe negative de una enti-
dad de acreditacién, o por otros medios, se compruebe
gue un organismo reconocido espafiol ya no satisface
los criterios indicados en el apartado 2, le sera retirada

"la autorizacién. El Ministerio de Ciencia y Tecnhologia,
a través del de Asuntos Exteriores, informara de ello
inrmediatamente a los demas Estados miembros v 2 la
Comisién Europea, a efectos de la canalizacion de la
notificacidn.

5. El Ministerio de Ciencia y Tecnologia publicara,
mediante Resolucién del érgano- directivo competente
&n materia de seguridad industrial, la lista de organismos
reconhocidos por los Estados miembros de la Unién Euro-
pea, indicando sus nimeros de identificacidn y las tareas
para {as que hayan sido reoonocldos actualizando dicha
lista periddicamente.

Articulo 8, Marcado.

1. Sin perjuicio de los requisitos de marcado de los
recipientes vy las cisternas previstos en al ADR y RID,
los recipientes y las cisternas que cumplan las dlspo-
siciones del apartado 1 del arifculo 3 y del apartado 1
del articulo 4 deberdn lievar un marcado, que sera colo-
cado con arreglo a la parte { del anexo IV. El marcado
que debera utilizarse tendré el logotipo que se indica
en. el anexo VII. El marcado estard fijado de manera
indeleble y de forma visible, 8 ird acompadfado del nime-
ro de identificacion del organismo en cuestidn que haya
llevado a cabo la evaluacién de la conformidad de los
recipiantes y las cisternas. En caso de revaluacion ese
marcado ird acompafiado del nimero dé identificacién
del organismo.

2. Las vélvulas y demas accesorios nuevos que cum-
plan una funcién directa de seguridad deberan llevar
o bien el marcado previsto en el anexo Vil o bien el
marcade previsto en el anexo V' del Real Dacre-
1o 76971999, de 7 de mayo. Dichos marcados no ten-
dréan que ir forzosamente acompafiados del nimero de
identificacién del organismo notificado que haya efec-
tuado la evaluacién de conformidad de las vélvulas y
demas accesorios utilizados para el transporte.

Las demds véilvulas y accesorios no estardn sujetos
a requisitos especiales de marcado.

3. Sin perjuicio de los requisitos de marcado de los
recipientes y las cisternas previstos en el ADR y RID,

a los efectos de los controles. penédicos todos los equi-
pos a presion transportables mencionados-en el apar-
tado 1 del articulo 5 deberén llevar el ndmero de iden-
tificacion del organismo que haya llevado a cabo el con-
trol periddico del equipo. mediante la cual se indica que
el equipo puede seguir utilizdndose.

En relacién con las botellas de gas a que se refieren
las Directivas .84/625/CEE, 84/526/CEE -
y B4/627/CEE, adaptadas a la legislacidn espafiola -
mediante la Orden del Ministeric de Industria y Energia
de 3 de julio de 1987, con ocasidén del primer control
perigdico realizado de conformidad con el presente Real
Decreto, el nimero de identificacién mencionado debera
ir precedido de! marcado descrito en el anexo VI,

4. Tanto para la evaluacién de la conformidad como
para la revaluacion y los controles periédicos, el nimero
de identificacién del organismo notificado o reconocido
serd fijado de manera indeleble, de forma visible, y bajo
su responsabilidad, o bien por el propio organismeo o
bien por el fabricante o su representante auterizado esta-
blecido en la Unién Europea, el propietario, su repre-
sentante establecido en la Unidén Europea o el usuario,

5. Queda prohibido fijar en los equipos a presion
transportables marcados que puedan inducir a terceros
a error sobre e significado o la forma gréafica del marcado
a que se refiere el presente Real Decreto. Podré fijarse
en los equipos cualquier otro marcado, con la condicion
de que no reduzca la visibilidad ni la Ieglbllldad del mar-
cado que figura en el anexo VII.

Articulo 10. Cldusula de salvaguardia.

1. Si se comprueba que determinado equipo a pre-
sion transportable, mantenido correctamente y utilizado
de acuerdo con el fin para_el que esté previsio, puede
poner en peligro la salud o la seguridad de dp las personas,
y.'en su caso, de los animales domésticos, o la seguridad
de las personas, y. en su ¢aso, de los animales domés-
ticos, o la seguridad de los bienes, durante su transporte
o utilizacion, a pesar de que lleve un marcado, las Admi-
nistraciones, dentro de sus respectivas compstencias,
podrén restringir o prohibir la pussta en el mercado,
el transporte o la utilizacidén del equipo o podran imponer
su retirada del mercado o de la circulacidén. La Admi-
nistracién que haya adoptado algunas de estas medidas
lo comunicard, inmediatamente, al érgano directivo com-
petente en materia de seguridad industrial del Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, indicando los motivos de su
adopcion, a efectos de su traslado a la Comision Europea.

Cuando un'equipo a presién transportable no con-
forme lleve el marcado previsto en el articule 9, la Admi-
nistracion competente tomara las medidas necesarias
contra quien haya fijado dicho marcado. La Adminis-
tracién General del Estado informaréd de elloala Comlslén
v a los demas Estados miembros

Artfculo 1 1. Marcado mdebrdo.

Sin perjuicic de lo dispuesto en el articuio 10, cuando
se compruebe que se ha colocado indebidamente el mar-
cado de conformidad descrito en el anexo VIl el pro-

. pietario, su representante establecido en la Unién Euro-

pea o el usuario, el fabricante o su representante auto-
rizado establecido en la Unién Europea tendrén ta obli-
gacién de hacer que el equipo a presion transportable
se ajuste a las disposiciones scbre marcado y a poner
fin a la infraccién en las oondiciones establecidas por
la legislacidn w?ente

Si fa no conformidad parsuste con arregio a los pro-
cedimientos establecidos en el articulo 10, el érgano
competente de la Comunidad Auténoma en que tal situa-
cion se produzca, deberé tomar todas las medidas nece-
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"sarias para restringir o prohibir la puesta en el mercado,

" transporte © utilizacién del equipo o para garantizar su
retirada del mercado o de la circulacién, poniéndolo en
conocimiento del Ministerio de Ciencia y Tecnologia para
su comunicacién a los servicios de la Comisidn.

Articulo 12. Resoluciones que supongan denegacion
O restriccion.

: Cualquier resolucién que se adopte en aplicacion del

- presente Real Decreto y que tenga por consecuencia
restringir ¢ prohibir la puesta en el mercado, el transporte
o la utilizacién de equipos a presion transportables o
que imponga su retirada del mercado o de la cireulacidén
deberd motivarse de acuerdo con lo previsto por el ar-
ticulo b4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de

.-Régimen Juridico de tas Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun. La resolucién serd
notificada de acuerdo con lo previsto por €] articulo 58.2
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 13." Infracciones Y Sanciones.

Las infraccipnes al presante Real Decreto serén san- -

cionadas de acuerdo con lo dispuesto en el titulo V de
la Ley 21/1992, de 18 de julio, de Industria y en el
Real Decreto 2115/1998. de 2 de octubre, sobre trans-
porte de mercancias peligrosas por carretera, que
desarrolla la Ley 16/ 1987, de 30 de julio, de Ordenacion
de los Transportes Terrestres.

Disposicién adicional primera. Ap!icabiﬁdad- de deter
minadas disposiciones a determinados tipos de bote-
llas de gas.

A partir del 1 de julio de 2001, o en el caso con-
templado en la disposicién transitoria primera, a los dos
afios de dicha fecha, sélo seguirdn siendo de aplicacidén
las disposiciones que figuran en las partes 1 a 3 del
anexo | de cada una de las directivas 84/525/CEE,
84/526/CEE y 84/527/CEE scbre: Botellas de gas de
acero sin soldaduras; botellas de gas. de aluminio sin
alear y de aluminio aleado sin soldadura, y botellas de
gas soldadas de acero no aleado respectivamente, adap-
tadas a la reglamentacidn espafiola mediante la Orden
del Ministeric de Industria y Energia de 3 de julio
. de 1987, por la gue se modifica la instruccidén técnica
complementaria MIEFAP7 de! Reglamento de aparatos
a presion, referente a botellas y botellones para gases
comprimidos, licuados y disueltos a presian.

‘No obstante las sutorizaciones CEE de modelos de
botellas, expedidas de acuerdo con las disposiciones indi-
cadas en el parrafo anterior, deberdn ser reconocidas
como equivalentes a los examenes CE tipo que establece
el presente Real Decreto. :

Disposicién adicional s'egunda. Aplicacion del presente
Real Decreto a los organismos de control.

Los organismos de control prévistos en el articu-

“lo. 9 del Real Decreto 211571998, de 2 de octubre, -

para actuar como tales en la evaluacion de equipos a
presion transportables, incluidos en el campo de apli-
cacion de este Real Decreto, deberan cumplir con lo
“establecido en el presente Real Decreto. :

-:Las remisiones que efectis el Real Decre-

10 2115/1998, de 2 de octubre, referentes a los equipos .

de presién transportables. se entenderdn hechas al pre-
sente Real Decreto.

- comercializados con anterioridad a dicha fecha

La Ministra de Ciéncia v Tecnologla,

Disposicitn adicional tercera. Competencia normativa.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de la
competencia estatal sobre bases y coordinacion de la
planificacién general de {a actividad econémica, prevista
por el articulo 149.1.13.7 de la Constitucién.

Disposicién transitoria primera. Comercializacién y
puesta en serviclo.

Hasta el 1 de julio de 2003 podran comercializarse
vy ponerse en servicio de 1os equipos a presion trans-
portables que cumplan con la reglamentacién nacional
en viger con anterioridad al 1 de julio de 2001. En el
caso de los bidones a presidn, los bloques de botellas
y las cisternas, esta comercializacién y puesta en servicio
podré realizarse durante dos afios a partir de 1 de julio
de 2003. o

Podrian ademds ponerse en servicio a partir del 1
de julio de 2003, los equipos a presidn transportzfib,lJeg
aor-
cados de acuerdo con la Reglamentaci6n nacional vigen-
te con anterioridad al 1 de julio de 2001,

Disposicion transitoria segunda. Incorporacion de pres-
cripciones técnicas al ADR y RID. ,

El presente Real Decreto no se aplicara a los equipos
a presién transportablas para los que no existan pres-
cripciones técnicas detalladas o no se hayan incerporadc
al ADR y RID las suficientes referencias a las normas
europeas pertinentes cuando asf lo determine el Comité,
gue asistird a la Comisién Europea, para el transporte
de mercancias peligrosas, establecido en la Diractiva

" 94/855/CE traspuesta mediante Real Decre-

to 2115/1998, de 2 de cctubre.

Diéposicién derogatoria unica. Derogacion normativa,

A partir de la entrada en vigor del presente Real Decre-
to, quedan derogadas las disposiciones que se refieran
a los equipos a presién transportables comprendidos en
su Ambito de aplicacidn contenidas en los Reales Decre-
tos 473/1988, de 30 de marzo, vy 1244/1979, de 4
de abril, sin perjuicio de su aplicacién a los. aparatos
acogidos a la disposicidn transitoria primera, :

Disposicién final primera. ' Facultad de desarrallo.

Se autoriza a la Ministra de Ciencia y Tecnologia para
dictar fas normas de desarrolio del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda. Mod:'ﬁcaci&n de anexos.

" Se faculta a la Ministra de Ciencia y Tecnologia para
modificar los anexos de este Real Decreto.

Disposicion final tercera.  Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en \)igor el 1 de

julic de 2001, excepto para los bidones a presion, los
"blogues de botellas ¥ las cisternas cuya entrada-en vigor

serd ¢l 1 de julio de 2003. . -
Dado en Barcelona a 2 de marzo de 2001.
" JUANCARLOSR.

ANNA M. BIRULES | BERTRAN o . =
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ANEXO |

Criterios minimos que deben cumplir los organismas
notificades o reconocidos contemplades
enlos articulos 7y 8

1. Los organismos de contial notificados o recono-
cidos que formen parte de una organizacion gue desem-
pefie otras funciones ademas del control serdn identi-
ficables dentro de dicha organizacion.

El organismo de control y su personal no inter-

vendran en actividades que puedan estar en conflicto

con su independencia de juicio e integridad en relacién
con sus tareas de control. En particular, el personal del
organismo de control deberd estar libre de cualquier pre-
sion comercial, financiera o de otro tipo que pueda infiuir
en su juicio, especualmente por parte de personas u orga-
nizaciones externas al organismo de control, pero cuyos
intereses se vean afectados por los resultados de los
- controles. La imparcialidad del personal de control del
organismo debera estar garantizada.

3. El organismo de control habrd de contar con las
instalaciones y €l personal necesarios para realizar de
forma adecuada las tareas técnicas y administrativas
relacionadas con las actividades de control y verificacidon.
Asimismo, debera téner acceso al equipo necesario para
Hevar a cabo verificaciones especiales.

. 4. El personal de los organismos de control respon-
sable de los controles tendra la cualificacion apropiada,
una formacioén técnica y profesional solida, y un cono-
cimiento satisfactorio de los requisitos de los controles
que tengan que hacerse, asi como una experiencia ade-
cuada en este tipo de tareas. A fin de garantizar un

_elevado nivel de seguridad, el organismo de control ha
de estar en condiciones de hacer pleno uso de sus cono-

cimientos técnicos en el campo de la seguridad de los |

equipos a presion transportables. El personal debe tener
capacidad para emitir juicios profesionales acereca de la
conformidad de los equipos con los requisitos generales
a partir de los. resultados de los exdmenes, asi como
para elaborar informes al respecto. Ademads, estara capa-
citado para confeccionar certificados, registros e infor-
me’s que acrediten que se han llevado a cabo los con-
troles.
. B. También deberi poseer los conocimientos ade-
cuados acerca de la tecnoiogia aplicada para la fabri-
cacidn de los equipos a presion transportagles que ten-
drén que someter a control, incluidos los accesorios, y
acerca de la forma en que se utiliza o esta prewsto que
se utilice el equipo presentado a control, asi como de
los fallos que puedan producirse durante su uso o cuando
.esté en servicio.

6. El organismo de control y su personal llevaran
a cabo las evaluaciones y verificaciones con la mayor
integridad profesional y competencia técnica, y garan-
tizarén la confidencialidad de la informacidn cbtenida
en el transcurso de sus actividades de control. Los dere-
chos de propiedad estardn debidamerite protegidos.

7. Laremuneracidn de las personas que se dediquen
a actlwdades de control no dependeré directamente del
ndmerc de controles realizados hi, en ningdn caso, del
resultado de tales controles..

8. El organismo de control deberd disponer de un
seguro de responsabilidad adecuado, salvo que dicha
responsabilidad sea asumida por el Estado, de acuerdo
con la legislacién nacional, © por la organizacion de la
“gue forme parte.

9. Elorganismo de control Ilevaré a cabo por si mis-
mo, normalmente, los controles que contrate. Cuando

subcontrate alguna parte del control, debera garantizar

y ser capaz de demastrar que su subcontratista es com-
- petente para llevar a cabo el servicio en cuestion, y asu-
mird plena responsabilidad por el trabaj jO subcontratado.

- Parte 1.

E! organismo de control debera cumpllr las obliga-
ciones previstas por el articulo 45.3 del Reglamento de
la infraestructura para la calidad y la seguridad industrial,
aprobado por el Real Decrsto 2200/1985, de 28 de
diciembra.

ANEXO I

Otros criterios que deben cumplir los organismos
notificados contemplados en el articulo 7

1. Los organismos notificados serdn independientes
de las partes afectadas, por lo que podrén prestar
servicios de control como «terceros».

El organismo notificado y su personal responsable
de realizar los controles no podran ser el proyectista,
fabricante, suministrador, comprador, propletarlo posee-
dor, usuario ni encargado del mantenimiento del equipo
a presic’:n transportable que se inspeccione, incluidos los
accesorios, ni el representante autdrizado de ninguna
de esas partes. Tampoco deberén estar directamente
involucrados en el diserio, fabricacién, puesta en el mer-
cado o mantenimiento del equipo a presién transpor-
table, incluidos los accesorios, ni representar a las partes
que intervengan en estas actividades. Lo anterior no

- excluye la posibilidad de Hevar a cabo intercambios de

informacidn técnica entre e! fabricante del equipo a pre-
sidn transportable vy el organismo de control.

2. Todas las partes interesadas tendrén acceso a
los servicios del organismo de control. Este no podra
imponer. condiciones financieras o de otro tipo de caréc-
ter abusiva. Los procedimientos en los que se base la
actividad de! organlsmo se aplicaran de manera no dis-
criminatoria.

ANEXO 1l

Otros criterios que deben cumplir los organismos
reconocidos contemplados en el articule 8

1. El organismo reconocide formaré parte separada
e identificable de una prganizacién dedicada al disefio,
fabricacion, suministro, utilizacién o mantenimiento de
los productos que controle.

2. E organismo reconocido no debe part|c|par dlrec-
tamente en el diseiio, fabricacién, suministro o utilizacién
de los eqwros a presién transportables que someta a
control, incluidos los accasorios o productos competi-
tivos de caracterlsticas similares. :

3. Se mantendrd una clara separaclén de respon-
sabilidades entre el personal de control y el empleado

- en otras funciones; dicha separacién se estableceré

mediante una identificacién organizativa y a través de
los métodos de emision de informes del orgamsmo de
control dentro de Ia orgamzaclén matnz.

ANEXO IV

Procedimientos de evaluacién °
" de la conformidad

i} Mddulo A {controlin terno de. la fabricacion)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante

‘el cual el fabricante, o su representante establecido en

la Unidon Europea, que cumpla las obligaciones estipu-
ladas en el apartado 2, garantiza y declara que el equipo
a presién transportabia de fue se trate cumple los requi-
sitos del presente Real Decrato que le son aplicables.
El fabricante, 0 su representante establecido en Ia Unién
Europea, fij aré el marcado «m» en cada equipo a presién
transporta le y hard una declaraclén escrlta de confor-
midad
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2. El fabricante elaborard la documantacién-técﬁica .

descrita en el apartado 3; el fabricante, o su represen-
tante establecido en la Unién Europea, deberd conser-
varla a disposicitn de las autoridades nacionales, a efec-
tos de control, durante un plazo de diez afics a partir
de la fecha de fabricacidén del Gltimo equipo a presion
transportable. Cuando ni el fabricante ni su representante
estén ostablecidos en la Unidon Europea, la obligacion
de conservar disponible la documentacién técnica
incumbira a la persona que comercialice en el mercado
comunitario el equipo a presion transportable.

3. La documentacidn técnica deberd permitir la eva-
fuacion de la conformidad del equipo a presién trans-
portable con los requisitos de este Real Decreto que
le son aplicables. En la medida necesaria para dicha
evaluacion, refigjard el disehio, la fabricacion y el fun-
cionamiento del equipo a presion transportable e incluird:
una descripcion general del equipo a presién transpor-
table. los planos de disefio y de fabricacion y los esque-
mas de los elementos, subconjuntos, circuitos, etc, las
explicaciones v descripciones necesarias para la com-
prensidn de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del equipo a presidn transportable, fa descripcion
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
del presente Real Decreto, los resultados de los calculos
efectuados en el disefio, de los cont:oles realizados, etc,,
y los informes sobre las pruebas. :

4. El fabricante, o0 su representante establecido en
fa Unidn Europea, conservard, junio con la documen-
taciég técnica, una copia de la declaracién de confor-
midad. .

B. E! fabricante tomara todas las medidas necesa-
sfias para que el procedimiento de fabricacion garantice
la conformidad del equipo a presion transportable fabri-
cado con'la documentacién técnica prevista en el apar-
tado 2 y con los requisitos del presente Real Decreto
que le son aplicables. . :

i) Médu!d A1 {control interno de la fabricacicén
con vigilancia de la verificacion finai)

Ademés de los reduisitos del médulo A, se aplicarén
las disposiciones sigutentes:

La verificacion final estarad sujeta a una vigilancia en
forma de visitas sin previo aviso por parte de un orga-
nismo notificado elegido por ef fabricante.

Durante dichas visitas, el organismo notificado
deberé: asegurarse de que el fabricante realiza efecti-
wvamente la verificacion final, hacer un muestrec en el
local de fabricacion o de almacenamiento de los equipos
a presidn transportables a efectos de control. El orga-
* nismo notificado determinara el nimero de unidades de
equipos que deberd muestrear, asi como la necesidad
de efectuar o0 hacer que se efectle total o parcialmente
la verificacién final en los equipos que constituyan la
muestra. D S

En caso de que uno o mas equipos a presion trans-
portables no resulten conformes, el arganismo notificado
tomaré las medidas oportunas. o -

El fabricante fijara en cada equipo a presién trans-
portable, bajo la responsabilidad det organismo notifi-
cado, 1a cifra de identificacion de éste. _

1) Médufo B («CE de tipo)

1. Este médulo describe Ja pérte del procedimiento
nismo notificado comprueba

cién considerada cumple los requisitos de este Real
Pecreto que le son aplicables.
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2. El fabricante, o su reprasentante establecido en
la Union Europea, presentaré la solicitud de examen «CE
de tipo» ante un solo ocrganismo notificado que &l mismo
elija. ' : :
JLa solicitud incluiré: el nombre y [a direccién del fabri-
cante vy, si la solicitud la presenta un representante, tam-
bién et nombre vy la direccién de este ulimo, una decla-
racién escrita en la que se especifique que no se ha
presentado 1a misma solicitud a ningun otro organismo
notificado, vy la documentacidn técnica descrita en el
apartado 3. : : '

El solicitante pondra a disposicidon del organismo noti-
ficado un ejemplar representativo de la produccién con-
siderada, denominado en lo sucesivo «tipor. El organis-
mo notificado podréa pedir otros ejemplares si asi o exige
el programa de pruebas.

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

3. Ladocumentacidn técnica debera permitir la eva-
{fuacidn de fa conformidad del equipo a presién trans-
portable con los requisitos del presente Real Decreto
que le son aplicables. En la medida necesaria para dicha
evaluacion, reflejard el disefio, la fabricacién vy el fun-
cionamiento del equipo a presidn transportable e incluird:
una descripcion general del tipo, fos planos de disefio
y de fabricacitn y los esquemas de los elementos, sub-
conjuntos, circuitos, etc., las explicaciones y descripcio-
nes necesarias para la comprension de diches planos
y esguemas vy del funcionamiento del equipo a presidn
transportable, la descripcion de las soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos de este Real Decreto, los resul-
tados de los célculos efectuados en el diseiio, de los
controles realizados, etc., los informes sobre las pruebas,
{os datos carrespondientes a las pruebas previstas duran-
te la fabricacidn, ¥ los datos correspondientes a las ap
baciones y cualificaciones.

4. . Et organismo notificado:

1. Examinaré la documentacion técnica, verificar
si el tipe ha sido fabricado de acuerdo con la docu-
mentacién técnica y- determinaré os elementos que
hayan sido disefiados de acuerdo con las disposiciones
aplicables del presente Real Decreto. : C

En particular, el organismo notificado: examinaré la
documentacién técnica en lo que se refiere al disefic
y a los procedimientos de fabricacién, evaluara tos mate-
riales utilizados cuando no sean conformes con las dis- -
posiciones aplicables de este Real Decreto vy verificara
el certificado expedido por el fabricanté de materiales.
aprobara los métodos operativos de montaje permanen-
te de las piezas o vetificard que han sido aprobados
con anterioridad, y comprobard que el-personal encar-
gado del montaje permanente de las piezas y.de los
ensayos no destructivos es- un personal -cualificado o
aprobado. : :

2.° Realizard o hard que se realicen los controles
apropiados y as pruebas necesartas para verificar st las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requi-
sitos del presente Real Decreto. T

3.° Realizard 0 hard que se realicen los controles
apropiados y las pruebas nacesarias para comprobar si
las normas correspondientes se han aplicado efectiva-
mente cuando el fabricante haya elegido su aplicacion.

4.° Se pondrd de acuerdo con el solicitante sohre
ef lugar en el que se realizardn los controies y las pruebas
necesarias. - : :

5. Si el tipo cumple. las correspondientes disposi-
cionas de este Rsal Decreto, ! organismo notificado
expedird al solicitante un certificado de examen «CE de
tipow, El certificado tendra una validez de diez aitos, reno-
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vable, e incluird el nombre v la direccién del fabricante,
las conclusiones del control y los datos necesarios para
identificar el tipo aprebado. )

Se adjuntara al certificado una lista de {as partes sig-
nificativas de la documentacién téchica y el organismo
notificado conservara una copia.

Si el organismo notificado deniega la expedicidn del
certificado de examen «CE de tipo» al fabricante o a
su representante establecido en la Unién Europea, moti-
vard su decision de forma detallada. El solicitante podré
poherlo en conocimiento del érganoc competente de la

Comunidad Autbnoma, gue autorizé al organismo noti- -

_ficado, de acuerdo con el procedimiento regulade por
el articulo 46.2 del Reglamento de Infraestructura para
la Calidad y la Seguridad Industrial, aprobado por Real
Decreto 220Q/1995, de 28 de diciembre. )

6. El solicitante informard al organismo notificado
que conserve la documentacién técnica relativa al cer-
tificado de examen «CE de tipor» schre cualquier modi-
ficacion de! equipo a presidn transportable aprobado,
que daberé récibir una nueva aprobacion cuando dichas
modificaciones puedan afectar a la conformidad de! equi-
po con los requisitos del presente Real Decreto o a las
condiciones de utilizacién previstas. Esta nueva apro-
bacién se expedira en forma de apéndice del certificado
original de examen «CE de tipon», .

7. Los organismos notificados comunicardn a los
Estados miembros la informacidn pertinente sobre o3
certificados de examen «CE de tipo» gue haya retirado
y. previa solicitud, sobre los que haya expedido.

Los organismos notificados deberan asimismo comu-
nicar a los demas organismos notificados la informacidn
pertinente sobre l0s certificados de examen «CE de tipo»
gue haya retirado o denegado.

Los demas organismos notificados podran recibir
copias de los certificados de examen «CE de tipon v
de sus apéndices. Los anexos de los certificados se con-
servardn a disposicion de los demas organismos noti-
ficados. _ : C _

9. El fabricante, 0 su represantante establecido en
la Unién Europea, conservard una copia de los certifi-
cados de examen «CE de tipo» y de sus apéndices junto
con la documentacion técnica durante un plazo de diez
afos a partir de la fecha de fabricacién del Oltimo equipo

a presion transportable. '

: Cuando ni el fabricante ni su representante estén esta-

blecidos en 1a Unidn Europea, la obligacion de conservar

disponible la documentacidn técnica incumbira a la per-
sonha que comercialice el equipo a presidn transportable
en el mercado comunitario.

IV) - Mddulo B 1 fexamen «CE de diseiion)

1. E! presente médulo describe la parte del proce-
dimiento mediante la cual un organisme notificado com-
prueba vy certifica que el disefio de un equipo a prasién
transportable cumgple las disposiciones del presente Real
Decreto que le son aplicables. .

2. El fabricante, o su representante establecido en
ia Unién Europea, presentard una solicitud de examen
«CE de disefio» ante.un sclo organismo notificado.

La solicitud incluiré: el nombre y la direccion del fabri-
canta v, si la solicitud la presenta un representanie auto-
rizado, también el nombre v la direccién de este Gltimo,
una declaracion escrita en la que se especifique que

no se ha presentadc la misma solicitud a ningin otro-

organismo notificado, y la documentacidén técnica des-
crita en el apartado 3. - . '

La solicitud podré referirse a diversas variantes del
equipo a presidn transportable, siempre que las diferen-
cias entre las vatriantes no afecten af nivel de seguridad.

3. Ladecumentacién técnica deberd permitir la ava-
luacion de la conformidad del equipo a presion trans-
portable con los requisitos de este Real Decreto que
le son aplicables. En la medida necesaria para dicha
evaluacién, debera reflejar el disefio, la fabricacién y el
funcionamiento de dicho equipo e incluird: una descrip-
cion general del equipo en cuestién, los planos de disefo
y fabricacién v los esquemas de los elementos, subcon-
juntos, circuitos, etc., las descripciones y explicaciones
necesarias para la comprensidon de dichos planos y
esquemas y del funcionarmiento de dicho equipo, la des-
cripcién de las soluciones adoptadas para cumplir los
requisitos del presente Real Decreto, las pruebas nece-
sarias para demostrar que las soluciones adoptadas en
el disefio son adecuadas. Estas pruebas deberén incluir
los resuitados de las pruebas efectuadas por el labo-
ratorio apropiado del fabricante, o por cuenia de éste,
los resultados de los caiculos efectuados en el disefio,
de los controles realizados, etc., y los datos relativos
a las cualificaciones o aprobaciones.

4. Elorganismo notificado:

1.° Examinard la documentacion técnica y determi-
naré los elementos que han sido disefiados de contor-
midad con las disosiciones aplicables de este Real
Decreto. '

En particular, el organismo notificado: evaluara los
materiales utilizades, en caso de que éstos no sean con-
formes a las disposiciones aplicables del presente Real
Decreto, homologard los métodos operativos de montaie -
permanente de las piezas o verificara que han sido homo-
logados con anterioridad, y verificara si el personal encar-

ado del montaje permanente de las piezas v de la rea-
izacion de las pruebas no destructivas esta cualificado
o aprabado.

2.° Realizara los exdmenes necesarios para verificar
si las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen
los requisitos de este Real Decreto.

3. Realizara los exdmenes necesarios para verificar
si las disposiciones del presente Real Decreto se han
aplicado efectivamente. - .

5. En caso de que el disefio sea conforme a las dis-
posiciones aplicables de este Real Decreto, ¢l organismo’
notificado expediréd al solicitante un certificado de exa-
men «CE de disefion. En el certificado constarén el nom-
bre v {a direccion del solicitante. ias conclusiones del
examen, las condiciones de su validez, los datos nece-
sarios para la identificacidn del disefio aprobado.

Se adjuntard al certificado una lista de ias partes sig-
nificativas de la documentacién técnica y el organismo
notificado conservari una copia.

Si al organismo notificado deniega la expediciéon del
certificado de examen «CE de disefion al fabricante o
a su representante establecido en la Unidn Europea, moti- .
vard su decisidn de forma detallada. Deber4 existir un
procedimiento de recurso.

6. El solicitante informard al organismo notificado
que conserve la documentacién técnica relativa al cer-
tificado de examen «CE de disefio» sobre todas las modi-

ficaciones que se efectlien en el disefio aprobado, que

deberén recibir una nueva aprobacién cuando puedan
afectar a la conformidad.del equipo a presién transpor-:

" table con los requisitos o.a las condiciones de utilizacién

previstas. Esta nueva aprobacidén se expedira en forma
de apéndice del certificado original de examén «CE de
disefion. ' S .

7. Los organismos notificados a través dei érgano
competents en materia de seguridad industrial del Minis-
terio de Ciencia y Tecnologia comunicarén a los Estados
miembros la informacidn pertinente sobre los certifica-
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dos de examen «CE de disefio» -que haya retirado v.
a peticién de aquélios, sobre los que haya expedido.
Los organismos notificados deberan, asimismo, comu-
nicar a los demas organismos notificados la informacidn
rtinents sobre los certificados de examen «CE de dise-
no» que haya retirado o denegado. .

8. Previa peticion, los demas organismos notificados
podran obtener la informacion pertinente sobre: las con-
cesiones de certificados de examen «CE de disefios y
de sus apéndices, y las retiradas de certificados de-exa-
men «CE de disefio» y de sus apéndices.

9. El fabricante, o su representante establecido en
la Unidén Europea. conservara, junto con la documen-
tacion técnica contemplada en el apartado 3, una copia
de los certificados da examen «CE de disefio» v de sus
apéndices durante un plazo de diez afios, a partir de
la fecha de fabricacién del ditimo equipo a presién trans-
portabla.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén esta-
blecidos en la Union Europea, la obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica incumbiré a la per-
sona que comercialice el producto en el mercado comu-
nitario. . _

V) * Mddulo €1 (conformidad con ef tipo)

1. Este médulo desceribe la parte del procedimiento
- mediante la cual ! fabricante, o su representante esta-
blecido en la Unién Europea, garantiza y declara que
los equipos a presion transportables de que se trate son
conformes al tipo dascrito en el certificado de examen
«CE de tipo» y cumplen los requisitos del presents Real
Decreto que les son aplicables. Ef fabricante, o su repre-
‘sentante establecido en la Unién Europea, fijard el mar-
cado «m» en cada equipo & presion transportable y hara
una declaracién escrita de conformidad.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesa-
rias para que el procedimiento de fabricacidn garantice
la confortmidad de los equipos a presion transportables
fabricados con el tipo descrito en &l certificado de exa-
men «CE de tipo», asl como con los requisitos de este
Real Decreto gue ls son aplicables.

3. El fabricante, o su representante establecido en
la Unién Europea, conservaré una copia de la declaracién
da conformidad durante un plazo de diez afios, a partir
de la facha de fabricacién del dlitimo equipo a presidn
transportable. - o

. Cuando ni el fabricante ni su representante estén esta-
blecidos en la Unién Europea, la obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica incumbira a la per-
sona que comercialice el equipo a presion transportable
en el mercado comunitario. . .

4. La verificacion final estard sujeta a vigilancia en
forma de visitas sin previo aviso efectuadas por un orga-
nismo notificado elegido por e! fabricante.

Durante dichas visitas, el organismo notificado debe-
ré: asegurarse de que el fabricante redliza efectivamente
la verificacién final, hacer un muestreo en el local de
‘fabricacién o de almacenamiento de los equipos a pre-
sion transportables con fines de control. El organismo
notificado determinaré el nimerc de equipos que deberd
muestreat, asi como la necesidad de realizar ¢ hacer
que se realice total o parcialmente la verificacion final
an los equipos que constituyan la muestra.

En caso de que uno 0 Mas equipos a presién trans-
-portables no resulten conformes, el organismo notificado
tomaré las medidas oportunas, de acuerdo con el pro-
cedimiento .establecido en el articulo 11 del presente
Real Decreto. - ' Coe

E! fabricante fijarA en cada equipo a presién trans-
~ portable, bajo la responsabilidad del organismo notifi-
~ cado, la cifra de identificacion de éste, '
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Vi) Médulo D (aseguramiento de calidad
o - e la produccién)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante
al cual e fabricante que cumple las obligaciones del
apartado 2 garantiza y declara que los equipos a presién
transportables de que se trate son conformes con el
tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipon.
y cumplen los requisitos del presente Real Decreto que
les son aplicables. El fabricante, o su representante esta-
blecido en la Unidn Europea, fijard el marcado «n» en
cada equipo a presién transportable y hard una decla-

_racion escrita de conformidad. El marcado we ird acom-

pafiado de la cifra de identificacion dei organismo
notificado respensable de la vigilancia comunitaria con-
templada en el apartado 4.

2. Ei fabricante aplicaré para la produccidn, et con-
trol final y las pruebas un sistema de calidad aprobado
con arreglo a lo dispuesto en el apartade 3 y estard
sujeto a la vigilancia contemplada en el apartado 4.

3. Sistema de calidad: :

1.° El fabricante presentard una solicitud de eva-
luacion de su sisterna de calidad ante un organismo
notificado de su eleccidn.

Esta solicitud incluird: toda a2 informacién pertinente
sobre los equipos a presidn transportables de que se
trate, la documentacion relativa al sisterna de calidad,
la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia
del certificado de examen «CE de tipo».

2.° El sistema de calidad asegurara la conformidad
del equipo a presidn transportable con &l tipo desctito
en el certificado de examen «CE de tipo» y con los requi-
sitos del presente Real Decreto que le son aplicables.

Todos los slermnentos, requisitos y disposiciones adop-
tados por el fabricante figurardn en una documentacién
llevada de manaera sistemdtica y ordenada en forma de
medidas, procedirnientos e instrucciones escritas. La
documentacion relativa al sistema de calidad permitira
una interpretacién uniforme de los programas, de los
planos, de los manuales y de los expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcién adecuada de:
los objetivos de calidad, el organigrama y las respon-
sabilidades del personal de gestién y sus facultades en
lo gue se refiere a la calidad de los equipos a presién
transportables, las técnicas, los procedimientos y las
medidas sistematicas de fabricacion, de control de cali-
dad y de garantia de la calidad que se aplicardn, los
controles y pruebas qgue se realizardn antes, durante y
después de la fabricacién, asi como la fracuencia con
gue se llevaran a cabo, los expedientes de calidad, tales
como los informes de control y los datos de las pruebas
y de la calibracién, los informes sobre la competencia
o aprobacion del parsonal correspondiente, y los medios
para vigilar la censecucidn de la calidad requerida y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad. o

- 3.° El organismo notificado evaluard el sistema de
calidad para detarminar si -cumple los requisitos con-
templados en el apartade 3.2°. - . . S

El equipo de auditores contard, al menos, con un
miembro que posea experiencia en la evaluacién de la
tecnologia del equipo -2 presion transportable de que

‘se trate. El procedimiento de evaluacién incluird una visi-

ta de control a las instalaciones del fabricante.

-1a decisién se notificara al-fabricante. La notificacién
incluird las conclusiones del contro! y la decision de ava-
luacién motivada. Deberd existir un procedimiento de -
recusso. e : .

4.° . Elfabricante se comprometerd a cumplir las obli-
gaciones que se deriven del sistema de calidad tal como
se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga.
resultando adecuado v eficaz. -






BOE niim. 54

Sébade 3 marzo 2001 g . soaz

3.2 El organismo notificado evaluard el sistema de
calidad para determinar si cumple los requisitos con-
templados en el apartade 4.2.°

El equipo de auditores contars al menos con un miem-
bro gue posea experiencia en la evaluacién del equipo
a presién transportable de que se trate. El procedimiento
.de evaluacion incluird una visita de control a las ins-
talaciones del fabricante. ,

La decision se notificara al fabricante. La notificacién
incluira las conclusiones del control y 1a decisidn de eva-
luacién motivada. Deberd existir un procedimiento de
recurso.

4° Elfabricante se comprometerd a cumplir las obli-
gaciones gue se deriven del sistema de calidad tal como
se haya aprobadc y a mantenerlo de forma que siga
resultande adecuado vy eficaz.

El fabricante, o su representante establecido en la
Unién Europea, mantendré informado al erganismo noti-
ficado 3ue hava aprobado el sistema de calidad de cual-
quier adaptacién que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones
propuestas y decidira si el sistema de calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar-
tado 4.2.° o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision al fabricante. Esta
notificacién incluird las conclusiones del control y la deci-
sidn de evaluacién motivada.

5. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo
notificado.

1.° El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que
el fabricante cumple debidamente las obligaciones que
e irngone el sistema de calidad aprobado.

2.° El fabricante permitird el acceso del organismo
notificado a los centros de fabricacién, control, pruebas
y almacenamiento, a efectos de control, y le facilitara
toda la informacién necesaria, en particular: la documen-
tacidn relativa al sistema de calidad, vy los expedientes
de calidad, tales como los informes de control y los datos
de las pruebas y la calibracidn, los informes sobre la
competencia del personal, etc.

3° El orgarismo notificado efectuard auditorias
periddicas para cerciorarse de que el fabricante rnantiene
y aplica el sistema de calidad; facilitard un informe de
auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias
periddicas se establecerda de modo que cada tres afios
se Hove a cabo una revaluacion completa.
~ 4.° " Ademds, el organismo notificado podréa efectuar
visitas al fabricante sin previo aviso. La hecesidad v la
frecuencia de estas visitas adicionales se determinara
a partir de un sistema de control de visitas que realizara
el crganismo notificado. En el sistema de tontrol de visi-
tas se tendrdn en cuenta, en particular, los factores
siguientes: la categorfa del equipo, los resultados de las
visitas de vigilancia anteriores, la necesidad de compro-

bar el cumplimiento de las medidas correctivas, cuando .
proceda, las condiciones especiales relacionadas con la -
aprobacidn del sistema, y -las modificaciones significa-

tivas de la organizacion de la produccién, de las medidas
o de las téenicas.

* En el transcurso de dichas visitas, el organismo noti-
ficado podra, en caso necesario, realizar o hacer que
se realicen pruebas con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Entregar3 al fabri-
cante un informe de la visita vy, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba. '

- 6. Durante un plazo de diez afios a partir de la fecha
de fabricacion del ultimo equipo a presidn transportable,
el fabricante tendrd a disposicién de las autoridades
nacionales: la documentacion técnica mencionada en
el apartado 2, la documentacién relativa al sistema de
- calidad mencionada en el apartado 4.1.°, las adapta-

ciones contempladas en el parrafo segundo del apartado
4.4.°, y las decisiones e informes del -organismo noti-
ficado a que se refieren el Oltimo pérrafo del apartado
4.3.° y el altimo ‘Pérrafo del apartado 4.4.°, asl como
los apartados 5.3.°y 5.4.°

7. Los organismos notificados comunicardn a les
Estados miembros fa informacién pertinente sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado
y. a peticién de aquéllos, sobre las que haya expedido.

Los organismos notificados deberan asimismo comu-
nicar a los demds organismos notificados la informacidn
pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya retirado o denegacdo.

Vi) Mddulo E (aseguramiento de calidad del producto}

1. Este médulo describe el procedimiento mediante
el cual el fabricante que cumple las obligaciones de! -
apartado 2 garantiza y declara que los equipos a presidn
transportables estan conformes con el tipo descrito en
el certificado de examen «CE de tipo» y que cumplen
los requisitos del presente Real Decreto que les son apli-
cables. El fabricante, o su representante establecido en
la Unién Europea, fijars el marcado «ms en cada producto
y hara una declaracién escrita de conformidad. El mar-
cado «m» ird acompafiado de la cifra de identificacién
del organismo notificado responsable de la vigilancia pre-
vista en el apartado 4.

El fabricante aplicard para el control final y las
pruebas de los equipos a presidn transportables un sis-
tema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado
en el apartado 3, y estard sujeto a la vigilancia men-
cionada en el apartado 4. -

3. Sistema de calidad. o

1. E| fabricante presentard una solicitud de eva-
luacion de su sistema de calidad ante un organismo
notificado de su eleccion. _

Esta solicitud incluira: toda la informacién pertinente
sobre los equipos a presion transportables de que se
trate, la documentacion relativa al sistema de calidad,
y la documentacion técnica del tipo aprobado vy ia copia

del certificado de examen «CE de tipon.

2° En el contexto del sistema de calidad, se exa-
minard cada equipo a presién transportable y se rea-

- lizaran las pruebas oportunas con el fin de asegurar su

conformidad con los correspondientes requisitos de este
Real Decreto. Todos los elementos. requisitos y dispo-
sicicnes adoptados por el fabricante figurardn en una
documentacidn llevada de manera sistemética y orde-
nada en forma de medidas, procedimientos g instruc-
ciones escritas. La documentacion sobre el sistema de
calidad permitird una interpratacién uniforme de los pro-
gramas, de los planes, de los manuales v de los expe-

. dientes de calidad. -

En particular, incluird una descripcién adecuada de:
los objetivos de‘calidad, el organigrama y las respon-
sabilidades del personal gde gestion vy sus facultades en
o que se refiere a la calidad de los equipos a presién
transportables, los controles vy pruebas que se realizaran
después de la fabricacion, los medios para verificar el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad, y los expe-
dientes de calidad, tales como.los informes de control
y los datos de las pruebas y de la calibracidn, los informes
sobre-la competencia o aprobacién del personal corres-
pondiente. : D

3.° El organismo notificado evaluar el sistema de
calidad para determinar si cumple los requisitos™con-
templados en el apartado 3.2.° :

El equipo de auditores contard al menos con un miem-
bro que posea experiencia en la evaluacidn del equipo
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de control y ios datos de las pruebas y de la calibracién,
los informes sobre la cualificacién o aprobacion del per-
sonal correspondients. :

3.° El organismo notificado evaluara el sistera de
calidad para determinar si cumple los requisitos con-
templados en el apartado 4.2°

El equipo de auditores contard al menos con un miem-
bro que posea experiencia en la evaluacion del eguipo
a presidn transportable de que se trate. E! procedimiento

de evaluacién incluird una visita de control a las ins-

talaciones del fabricante. ,

La decisidn se notificard al fabricante. La notificacién
incluira las conclusiones del control v la decisién de eva-
- luacidon motivada. Deberd existir un procedimiento de

ré4curso. : .

4° E!fabricante se comprometerd a cumplir las obli-
gaciones que se deriven del sistema de calidad tal como
s haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga
resultando adecuado v eficaz.

El fabricante, o su representante establecido en la
Unién Europea, mantendrd informade al organismo noti-
ficado que haya aprobado el sistema de calidad de cual-

" quier adaptacion gue se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluar4 las modificaciones
propuestas v decidira si el sistema de calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar-
tado 4.2.° o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificard su decision al fabricante. Esta

notificacién incluiré las conclusicnes del control v la deci-

sidn de evaluacién motivada.

B. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo
notificado. .

12 El objetivo dé la vigilancia es cerciorarse de que
ol fabricante cumple debidamente las obligaciones que
le lm?ohe ol sistema de calidad aprobado.

2 El fabricante permitird el acceso del organismo
notificado a los centros de control, pruebas y almace-
namiento, a efectos de control, y le facilitard toda la
informacion necesaria, en particular: la documentacién
relativa al sistema de calidad; la documentacion técnica,
y los expedientes de calidad, tales como los informes
de control 'y los datos de las pruebas y de la calibracidn,
{os informes sobre la cualificacion del personal, etc.

3.2 ' Ei organismo notificado efectuard auditorias

- periddicas para cerciorarse de que el fabricante mantiene
y aplica el sistema de calidad, y facilitard un informe
de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias

- peribdicas se establecerd de modo que cada tres afos
se lleve a cabo una revaluacidn completa.

4.° Ademds, el crganismo notificado podra efectuar
visitas al fabricante sin previo aviso. La necesidad vy fre-

- cuencia de estas visitas adicionales se determinar a
partir de un sistema de control de visitas que realizard
.el organismo notificado. En el sistema de control de visi-
tas se tendrin en cuenta, en particular, los factores
siguientes: la categorfa del aquipo, los resultados de las
visitas de vigilancia anteriores, la necasidad de compro-
bar el cumplimiento de las medidas correctivas, cuando
proceda, las condiciones especiales relacionadas con la

aprobacién del sistema, y las modificaciones significa-

tivas de la organizacion de la produccién, de las medidas
o de las técnicas. :

En dichas visitas, €] organismo notificado podrd, en

caso necesario, realizar o hacer que se realicen pruebas
con objeto de comprobar el buen funcionamiento del
sistemna de calidad. Entregar4 al fabricante un informe

de la visita y. si se hubiese realizado una prueba, un

informe de la prueba. :

8. Durante un plazo de diez afios a partir de la fecha
de fabricacién del uitimo equipo a presién transpoertable,

gl fabricante tendrd a disposicién de las autoridadas
nacionales: la documentacién técnica mencionada en
el apartado 2, la documentacién relativa al sistema de
calidad mencicnada en e apartado '4.1.%, las adapta-
ciones contempiadas en el parrafo segundo del apartado
4.4°, y las decisiones e informes del organismo noti-
ficado a que se refieren el Gitima pérrafo de! apartado
4.3.°9 y ¢l ditimo férrafo del apartado 4.4.°, asl como
los apartados 5.3.°y 5.4.° .

7. Los organismos notificados comunicardn a los
Estados miembros la informacion pertinente sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado
y. a peticion de aquéllos, sobre las gue haya expedido.

Los organismos notificados deberdn, asimismo, comu-
nicar a los demds organismos notificados la informacién
pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya retirado o denegado.

X) Méddulo F {verificacién de los productos)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante
el cual el fabricante, o su representante establecido en
la Unién Europea, garantiza y declara gue los ecluipos
a presién transportables a los que se ha aplicado lo dis-
puesto en el apartado 3.° estin conformes con el tipo
descrito: en el certificado de examen «CE de tipon, o
en el certificado de examen «CE de disefios, y cumplen
los correspondientes requisitos del Real Decreto.

2. El fabricante tomaré todas fas medidas necesa-
tias para que el procesc de fabricacién asegure que el
equipo a presién transportable esta conforme con el tipo
descrito: en el certificado de examen «CE de tipo», 0
en el certificado de examen «CE de diseiion, y con los
requisitos del Real Decreto que le son aplicables.

£l fabricante, o su representante establecido en la
Unién Europea, fijard el marcado «t» en cada equipo
a presion transportable y extenderd una declaracion de
conformidad. .

3. El organismo notificado realizard los exdmenes
y pruebas apropiados para comprobar si 8l equipo a
presién transportable es conforme con los correspon-
dientes recuisitos de este Real Decreto mediante el con-
trok \l/ la prusba de cada producto, tal como se especifica’
en el apartado 4. o '

E! fabricante, © su representante establecido en la-
Unidn Europea, conservara una copia de la declaracion
de conformidad durante un plazo de diez afios a partir
de la fecha de fabricacidn del Gitimo equipo a presién
transportable. . ' .

4. Verificacién mediante control y prueba de todos
los equipos a presion transportables. :

1.° Se examinaran individualmente todos los e ui-
pos a presién transportables y se realizarén todos los

“controles y pruebas adecuados, para verificar su con-

formidad con el tipo vy con los requisitos del presente
Real Decreto que les son aplicables. : :
En particular, el organismo notificado: comprobaré
que el personal encargado del montaje permaneénts de
las piezas y de los ensayos no destructivos es un personal
cualificado o aprobado, verificara el certificado expedido

- por el fabricante de materiales, y efectuars o-se ocupara

de que se efectde la visita final, asi como la prueba,
y examinard, en su caso, los dispositivos de seguridad.

2.° El organismo notificado fijard o hara que se fije
su cifra de identificacién en todos los equipos a presion
transportables y extanderd por escrito un certificado de
conformidad relativo a las pruebas realizadas.

3.° El fabricante, o su representante establecido en

- la Unidn Europea, deberd estar en condiciones de pre-

sentar 1os certificados de conformidad expedidos por

¥
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el organismo notificado, en caso de que le sean reque-
ridos, . :

X} Médulo G {verificacidn CE por unidad)

1. Este modulo describe el procedimisnto mediante
el cual el fabricante garantiza y declara que los equipos
a presion transportables a (os que se haya expedido el
certificado mencionado en el apartado 4.1.° son con-
formes con los correspondientes requisitos del presente
Real Decreto. El fabricante, o su representante estable-

cido en la Unidn Europea, fijard el marcado «n» en dicho -

equipo y establecerd una declaracién de conformidad.
-2. El fabricante presentara la solicitud de verifica-
cién por unidad ante un organismo notificado de su
eleccion, o
La solicitud incluird: el nombre vy la direccion del fabri-
cante y el emplazamiento del equipoe a presion, una decla-
racion escrita en la que se especifique que no se ha

presentado una solicitud similar a otre organismo noti-.

ficado, y una documentacién técnica.

3. Ladocumentacién técnica permitird la evaluacion
de ta conformidad del equipo a presion transportable
con Jos correspondientes requisitos de este Real Decrato
y ta comprensidn del disefio, la fabricacidon y el funcio-
namiento del equipo a presién transportable.

La documentacion técnica incluird: una descripcion
general del equipo en cuestion, los planos de disefio
y de fabricacién y los esquemas de los elementos, sub-
conjuntos, circuitos, etc., las explicaciones y las descrip-
ciones necesarias para la comprension de dichos planos
y esquemas y del funcionamiento de dicho equipo, los
resultados de los célculos efectuados en el disefo, de
los controles realizados, stc., los informes sobre las prue-
bas, y los datos pertinentes sobre {a cualificacion de
los procesos de fabricacién y control, asi como sobre
las cualificaciones o aprobaciones del personal corres-
pondiente. . . :

4. El organismo notificado examinara el disefio vy
la. fabricacion de cada _eguipo a presion transportable
y efectuard, con motivo de la fabricacion, las pruebas

. adecuadas, para comprobar su conformidad con los

correspondientes requisitos del presente Real Decreto.

1.2 -El organismo notificado fijara o hara que se fije
su cifra de identificacion en cada equipo a presion trans-

.- portable y expedird un certificado de conformidad rela-

tivo a las pruebas realizadas. Dicho- certificado debera
conservarse gurante un plazo de diez afos. .
2.2 El fabricante, o su representante establecido en

la Unidn Europea, deberé estar en condiciones de pre- -

sentar la-declaracién de conformidad y el certificado de
conformidad expedidos por el organismo notificado, en

" caso de que le sean requeridos. .

- En particular, el organismo notificado: examinaré la
documentacién técnica en lo que se refiere al disefio
y a les procesos de fabricacién, evaluard los materiales

-utilizados cuando no sean confermes con las disposi-

ciones aplicables del presente Real Dacreto y verificard
el certificado expedido por el fabricante de materiales,

- aprobara los métodos operativos de montaje permanen-
te de las piezas. comprobara las cualificaciones ¢ apro- -

bacicnes, y procederé al examen final, efectuard o se

encargard de que se,efectiie la prueba y examinard, en

su caso, los dispositivos de seguridad.

Xl) Mddulo H (aseguramiento de calidad total) ~

1. Este médulo describe el procedimiento mediante
el cual el fabricante que cumple las obligaciones esta-
blecidas en sl apartado 2 garantiza y declara que los
equipos a presidn transportables de que se trate cumplen

‘los requisitos de este Real Decreto que les son aplicables.

£l fabricante, o su representante establecido en la Unién -
Europea, fijard el marcado «m» en cada equipo a presion
transportable vy hard una declaracion escrita de confor-
midad. E| marcado «m» ird acompanado del nimero de
identificacién del organismo notificado responsable de
la supervision contemplada en el apartado 4.

2. El fabricante aplicard un sistema de calidad apro-
bado para el disefio, la fabricacidn, el control final y las
pruebas, tal como se especifica an el apartado 3, y estard
sujeto a la supervisidn mencionada en el apartado 4.

3. Sistema de calidad,

1.2 El fabricante presentard una solicitud de eva-
luacion de su sistema de calidad a un organismo noti-
ficado de sy eleccion. .

Esta solicitud incluird: toda la informacién adecuada
sobre los equipos a presién transportables de que se
trate, y la documentacidn relativa al sistema de calidad.

2.2 Fl sistema de calidad deberd asegurar la con-
formidad del equipoc a presién. transportable con los
L?quisiios del presente Real Decreto que fe son aplica-_

es' . .
Toedos los elementos, requisitos y disposiciones adop-
tados por el fabricante figurardn en una documentacién
llevada de rmanera sistemaética y ordenada en forma de
medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La
documentacion relativa al sistema de calidad permitird
una interpretacion uniforme de las medidas de proce-
dimiento y de calidad, tales como los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad. -

En particular, incluird una descripcion adecuada de:
los objetivos de calidad, el organigrama y las respon-
sabilidades del personal de gestidh vy sus facultades en
lo que se refiere a la calidad del disefio y de los productos,
las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las nor-
mas de aplicacién, las técnicas de control y de verifi-
cacion del disefio, los procedimientos y medidas siste-
madticas que se utilizaran en el momento deél disefio de
los equipos a; presidn transportables, las técnicas, los
procedimientos y las medidas sistemdticas correspon-
dientes gue se aplicardn para la fabricacién, ast como
para el-control y &l aseguramiento de la calidad, los con-
troles vy pruebas que se realizardn antes, durante y des-
pués de la fabricacion, asi como la frecuencia con que
se llevardn a cabo, los expedientes de calidad, tales cormno
ios informes de control y los datos de las pruebas y
de la calibracion. los informes sobre la competencia o
aprobacién del personal correspondients, y los medios
de supetvisidn que permitan vigilar la consecucidn del
disefio y de la calidad requeridos para el equipo a presitn
tralg;pgrtabte ¥ el funcionamiento eficaz det sistema de
calidad. . ; .

3.° El organismo notificédo e\}alua'ré 8| sistema de
calidad para determinar si cumple los requisitos con-

. templados en el apartado 3.2.°

El equipo de auditores contard, al menos, con un
miembro que posea- experiencia en la evaluacién del
equipo-a presion transportable de que se trate. El pro-
cedimiento de evaluacidn incluird una visita de control
a las instalaciones del fabricante. - :

{ a decisidn se notificara al fabricante. La notificacién
incluiré las conclusiones del control v la decisién de eva-
luacién motivada. Deberé existir un procedimiento de
recurso. : :

4.° Elfabricante se comprometers a cumplir las obli-
gaciones gue se deriven del sistema de calidad, tal como
se haya aprobado, ¥ a manteneric de forma que siga
resultande adecuado vy eficaz. .

E! fabricante, @ su representante establecido en la
Union Europea, mantendra informado al organismo noti-
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ficado que haya aprobado el sistema de calidad de cual-
--quier adaptacién que se prevea en el mismo. - .

E! organismo notificado evaluari las modificaciones
propuestas y decidir4 si el sistema de calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar-
tado 3.2.° o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificard su decisién al fabricante. Esta
notificacion incluird las conclusiones del control v la deci-
sién de evaluacién motivada.

4. Supervision bajo la responsabilidad de! organis-
mo notificado.

1.° El objetive de la supervisién es cerciorarse de

que el fabricante cumple debidamente las obligaciones
" que te impone el sistema de calidad aprobado.

-2.° El fabricante permitird el acceso del organismo

. notificado a los centros de disefio, fabricacién, control,

pruebas y almacenamiento, a efectos da control, y le
facilitard toda Ia informacidn necesaria, en particular: la
documentacion relativa al sistema de calidad, los expe-
dientes de calidad previstos en la fase de disefno del
- sistema de calidad, tales como los resultados de los ana-
lisis. los calculos, las pruebas, v los expedientes de cali-
dad previstos en la fase de fabricacién del sistema de
calidad, tales como los informes de control y los datos
de las pruebas vy la calibracién, los informes sobre 1a
‘competencia del personal de que se trate, etc.

3.° El organismo notificado efectuard auditorias
peribdicas para cerciorarse de gue el fabricante mantiene
vy aplica el sistema. de calidad vy facilitara un informe
de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias
periddicas se establecerd de modo que cada tres afios
se lleve a cabo una revaluacién completa, :
4° Ademas, el organismo notificado podré efectuar.
visitas al fabricante sin previo aviso. La necesidad y fre-
cuencia de estas visitas adicionales se determinard a
partir de un sistema de control de visitas gue realizard
el organismo notificado. En el sistema de control de visi-
tas se tendrén en cuenta, en particular, los factores
. siguientes: la categoria del equipo, 1os resultados de las
visitas de supervisién anteriores, la necesidad de com-
probar el cumplimiento de las medidas correctivas, cuan-
doe proceda, las condiciones especiales relacionadas con
ja aprobacién del sistema, y las modificaciones signi-

o las técnicas.

. ficativas de la organizacion de la produccién, las medidas -

En el transcurso de dichas visitas, el erganismo noti-
ficado podré, en casoc necesario, realizar o hacer que
so realicen pruebas con cbjeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Entregaré al fabri-
cante un informe de la visita v, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba. =~ . .

* b, Durante un plazo de diez afios a partir de la fecha

. de fabricacién del ultimo equipo a presién transportable,.

el fabricante tendrd a disposicién de las autoridades
nacionales: la documentacidn relativa al sistema de cali-
dad mencionada en el apartado 3.1.°, las adaptaciones
. contempladas en el pdrrafo segundo del apartado 3.4
- ¥ las decisiones e informes del organismo notificado a

que se refieren el Gltimo parrafo del apariado 3.3.%vy
el Oitimo pérrafo del apartado 3.4.°, asi como los apar- -

tados 4.3°y4.4° -

. 6. los organismos notificados comunicaran a los
" Estados miembros la informacion pertinente sobre- las
. aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado
"y, a psticién de aguéllos, sobre las tt]‘ue haya expedido.
Los organismos notificados debaran asimismo comu-
nicar a los demas organismos notificados la informacion
| pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya retirado o denegado.

XH) Médulo H1 (pleno aseguramiento de la calidad
con control del disefic y su;:arvisidn aspecial de la prueba
SN definitiva) - .

1. Ademés de los requisitos del médulo H, serén
aplicables las disposiciones siguientes:

a) el fabricante presentaréd una solicitud de control
del disefio ante el organismo notificado:

b} la solicitud permitiré la comprensién del disefio,
la fabricacidn y el funcionamiento del equipo a presién
transportable,.asi como la evaluacion de su conformidad
con los requisitos del presente Real Decreto que le son
aplicables. -

L a solicitud incluira: Las especificaciones técnicas del
disefio, incluidas las normas gue -se hayan aplicado y
las pruebas necesarias que demuestren su adecuacion.
Estas pruebas incluiran los resultados de las pruebas
realizadas en e! laboratorio apropiado del fabricante o
por cuenta de éste.

c} el organismo notificado examinara la solicitud vy,
en caso de que el disefio cumpla las disposiciones de
este Real Decreto que le son aplicables, expedird un
certificado de examen «CE de disefio» al solicitante, El
certificado incluira las conclusiones del examen, sus con-
diciones de validez, los datos necesarios para la iden-
tificacion del disefio aprobado y, en su caso, una des-
cripcién del funcionamiento del equipo & presidn trans-
portable; :

d) el solicitante mantendrd informado al organismo
notificado que haya expedido el certificado de examen
«CE de disefior sobre cualquier modificacidn de disefio
aprobado. Las medificaciones deberén recibir una apro-
bacién complementaria del crganisme notificado que
haye expedido el certificade de examen «CE de disefio»
en los casos en que los cambios puedan afectar a la
conformidad con los requisitos del presente Real Decreto
o con las condiciones de uso del equipo a presién trans-
portable. Esta aprobacién complementaria se hard en
forma de apéndice del certificado original de examen
«CE de diserion; - . .

@) los organismos notificados comunicardn también
a los demas organismos notificados la informacion per-

" tinente sobre los certificados de examen «CE de tipos

que haya retirado o denegado.

2. lLa verificacién final estard sujeta a una super-
vision reforzada consistente en visitas sin previo aviso
por parte del organismo notificado. En el transcurso de
dichas visitas, el organismo notificado debera efectuar
controles de los aquipos a presion transportables..

'Parte il Procedfmierlto de revaluacién
de la conformidad

1. El presente procedimiento describe ef método
que debe ‘aplicarse para garantizar que los equipos a
presidn transportables comercializados que define el
partafo.b) del apartado 2 del articulo 1 rednen tos requi-
sitos pertinenties ‘de los Reales Decretos 2116/1998
y 2225/15898, _ C

2. Elusuario deber4 poner a disposicién de un orga-
nismo notificado los datos relativos a los equipos a pre-
sién transportables puestos en e mercado que permitan
identificarios con exactitud {origen, normas aplicadas en
materia de disefio v, en lo que se refiere a las bombonas
de acetileno,” también las indicaciones referentes a la

‘masa porosa). Deberd comunicar, en su caso, las limi-

taciones de utilizacién prescritas, las notas relativas a
los posibles dafios 0 a las reparaciones que se hayan
efectuado. - : o

E! organisrno notificado debera comprobar asimismo
que las valvulas y demés accesorios que cumplen una
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funcién directa de seguridad presentan un nivel de segu-
rndad equivalente a los requisitos del Rea! Decreto
76971999, de 7 de mayo, a partir de la fecha en que
se_hayan afiadido a los correspondientes.anexos ADR
v RID de los Reales Decretos 2115/1988y 2225/1998
referencias a las normas europeas pertinentes.

3. El organismo notificado deberd comprobar que
los equipos a presién transporiables puestos en el mer-
cado presenten por lo menos la misma seguridad que
ios equipos a presion transportables contemplados en
“los Reales Decretos 2115/1998 vy 2225/1998. La com-

probacidn debera efectuarse sobre la base de los docu- -

mantos prasentados a tenor de lo dispuesto en el apar-
tado 2 y, en su caso, de tos contreles adicionales.

4. Cuando los resultados de los citados controles
resulten satisfactorios, los equipos a presion transpor-
tables deberan ser examinados periédicamente segtn
lo dispuesto en 1a parie Il del anexo IV.

5. En lo que se refiere a los recipientes fabricados
en serie, incluidas sus véalvulas y demds accesorios uti-
lizados para el transporte, las operaciones pertinentes
de revaluacién de la conformidad relativas al contro! indi-
vidual de los equipos, indicadas en los anteriores apar-
tado 3 y 4, podrén ser realizadas por un organismo reco-
nocido, siempre que un organismo notificado haya efec-
tuado previamente las operaciones pertinentes para la
revaluacién de la conformidad de tipo que se indica en
el apartado 3

Parte Il
8} Mddulo 1 {control periddico del producto)

Procedimientos de control periddico

1. Este médulo describe el procedimiento mediante
el cual el propietario, su representante establecido en
Ja Unién Europea o el usuario aseguran que los equipos
.a presién transportables sujetos a lo dispuesto en el

. apartado 3 contindan cumpliendo los requisitos que
|mpona gl presente Real Decreto.
Para cumplir los requisitos mencionados en el

-apartado 1, el propietario.-su representante establecido

en la Union Europea o el usuario tomaréan todas las medi-
das necesarias para garantizar que las ‘condiciones de
uso ¥ mantenimiento aseguran que el equipo a presion
transportable continlia cumpliendo los requisitos que
impone el presente Real Decreto, en particular con el
.objeto de gue: los equipos a presion transportables reci-
ban el uso para el que se hayan destinado, y sean lle-
nados en centros apropiados a tal efecto, y, si procede,
- se lleven a cabo trabajos de mantenimiento o repara-

ciones, y se efectden asimismo los controles penédlcos
necesarios.. .

“Las medidas ejlecutadas deberén consignarse en
documentos que el propietario, su representante esta-
blecido en la Unién Europea o el usuario tendréan a dis-
* posicidn de las autoridades nacionales.
- 3. El organismo de control llevard a cabo los con-
troles y pruebas adecuados, a fin de comprobar la con-
- formidad de los equipos a presidn transportables con
- los requisitos aplicables del presente Real Decreto, exa-
mmando ¥ ensayando cada producto.

12 Examinardttodos y cada uno de los equipos a

presién transportables: y efectuard las pruebas adecua-
das, de conformidad con lo establecido en los anexos
ADR vy RiD-de los Reales Decretos 2115/1998 vy
-+ 222571998, a fin de comprobar que los equipes cum-

plan con los requisitos de estos Reales Decretos.
2.° El organismo de control fijard, o hard fijar, su

. namero de control en cada producto que se inspeccione

periédicamente, inmediatamente después de la fecha
de control periddico, y redactara un certificado de control

perléd ico. Dicho certificado podré referlrse a varios equi-
pos (certificado colectivo).

. 3.2 El propietario, -su representante establecido en
fa Unién Europea o el usuario guardarén el certificado
de control periédico que se indica en el apartado 3.2.°,
asi como los doéumentos mencionados en el apartado
2, hasta, como minimo, el siguiente control periddico.

) Mbdulo 2 (control periddico mediante
aseguramiento de la calidad)

1. Este mbdulo describe los procedimientos siguien-
tes: \

a) E! procedimiento mediante el cual el propietario,
su representante establecido en la Unién Europea o sl
usuario, que cumplen las obligaciones contempladas en
el apartado 2, aseguran y declaran que los equipos a
presidn transportables contindan cumpliendo los requi-
sitos que impone el presente Real Decreto. El propietario,
su representante establecido en la Unidn Europea o el
usuario deberin hacer constar {a fecha del control pserid-
dico en todos los equipos a presion transportables, v
efectuar por escrito una declaracion de conformidad. La
fecha del control periddico deberé ir acompanada del
numero de identificacion del organismo notificado res-
ponsable de la supervisién segun lo especificado en el
apartado 4.

b} £l procedimiento mediante el cual el organismo

reconocido, que cumple las obligaciones contempladas

en el Ultimo parrafo del apartado 2, certifica que los
equipos & presién transportables contindan cumpliendo
los requisitos que impone el presente Real Decreto. El
organismo reconocido debera hacer constar {a fecha del
control periddico en todos los equipos a presién trans-
portables y expedlr por escrito un certificado de control
periddico. .

La fecha del control periddico debe ir acompaﬁada
del niimero de identificacidn del organismo reconocido.

2. El propietario, su representante establecido en
ia-Unién Europea o el usuario tomarén todas las medidas
necesarias para garantizar que las condiciones de uso
y mantenimiento aseguren que el equipo a presién trans-
portable continda cumpliendo los requisitos que impone

- ol presente Real Decreto, en particular con el objeto.

de que: los aquipos a presnén transportables reciban el
use para el que se hayan destinado, v sean llenados
en centros apropiados al efecto, y, si procede se lleven
a cabo trabajos de mantenimiento o reparaciones, y se
realicen los controles peridodicos necesarios.

l.as medidas ejecutadas deberan consignarse en

-documentos que el propietario, su representante esta-

blecide en la Unién Europea o el usuario tendrén a dis-
posicidn de las autoridades nacionales.

E! propietario, su representante es‘tablecndo en la
Unién Europea o el usuario velardn por que, para los
controles periédicos que se deban realizar, se facilite
el personal cualificado y la infraestructura indispensable
correspondientes a lo dispuesto en los apartados 3a.

6 del anexo .

El propietario, su representante establecido en la
Unién Europea, el usuario o el organismo reconocido
emplearan un sistema aprobado de calidad para el con-
trol periédico y los ensayos de los equipos segin lo
especificado en el apartado 3 y estaran sulatos a Ia super-
visién especificada en el apartado 4,

. 3. Sistema de calidad. -

1.° El propietario, su rapresentantse establecido an
la Unioén Europea, el usuario o el organismo reconocido
presentaran una solicitud de evaluacién de su sistema
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de calidad, para los equipos a presion transportables.

ante el organismo notificado de su eleccion. .
Esta solicitud incluird: toda la informacién pertinente

. sobre los equipos a presidn transportables que se pre-

senten a control periédico, y la documentacién relativa
al sisterna de calidad.

2.2 De acuerdo con el sistema de calidad, se exa-
minard cada equipo a presién transportable y se rea-
fizaran los ensayos adecuados, a fin de comprobar la
conformidad de éste con los requisitos que imponen
los anexos de ADR y RID de los Reales Decretos
2115/1998 y 2225/1998. Todos los elementos, requi-
sitos y disposiciones pertinentes deberdn figurar en una
documentacion llevada de manera sistematica y orde-
nada en forma de medidas, procedimientos e instruc-
ciones escritas. Dicha documentacion del sistema de cali-
dad permitird una interpretacion uniforme de los pro-
gramas de calidad, planos, manuales y expedientes de
calidad. :

En especial, incluird una descripcidén adecuada de:
los objetivos de calidad, el crganigrama vy las respon-
sabilidades del personal de gestién y sus atribuciones
respecto de la calidad del equipo a presion transportable,

_ los controles y pruebas que se realizardn para el control

periddico, los medios de supervision que permitan con-
trolar. el funcionamiento eficaz del sistema de calidad,
los expadientes de calidad, tales como los informes de
contro! y los datos de pruebas, los datos de calibracién,
los informes sobre la cualificacién o la homologacion
del personal afectado. :

3° ' El organismo notificado evaluara el sistema de
calidad para determinar si cumple los requisitos espe-
cificados en el apartado 3.2.° :

El equipo de auditores tendra por lo menos un miem-
bro que posea experiencia en la evaluacién del corres-
pondiente equipe a presidon transportable. El proce-
dimiento de evaluacion incluird una visita de control a
las instalaciones del propietario o de su representante

. establecido en fa Unién Europea o del organismo reco-

nocido. -

-La decisidn se notificara al propietario 0 a su répre-
sentante establecido en la Unién Europea o bien al usua-
ric o al organismo reconocido. 1a notificacion incluird
las conclusiones del control y la decisién de evaluacién
motivada.

4° El propietario, su representante establecido en
la Unién Europea, el usuario o ol organismo reconocido
se comprometeran a cumplir {as obligaciones que se
deriven del sistema dé calidad tal como haya sido apro-
bado y a manteneric de forma que siga resultando ade-
cuado y eficaz. . .

Ei propietario, su representante establecido en Ja
Unién Europea, el usuario o el organismo reconocido
infarmaran al organismo notificado que haya aprobado
el sistama de calidad de todo proyecto de adaptacidn
del sistema de calidad. ' o

El organismo. notificado evaluaréd las modificaciones
propuestas y decidird si el sistema de calidad modifica-
do responde aun a los requisitos contemplados en el

" apartado 3.2.° o si es necesaria una nueva evaluacion.
.Dicho organismo notificara su decision al propietario, .

a su representante establecido en la Unién Europea, al
usuario 0 al organismo reconocido. La notificacién inclui-
ra las conclusiones del control y la decision de evaluacion
motivada, ' . :

4. Supervésiém bajo la responsabilidad del organis-

‘mo notificado.

1.° El objetivo de la supervision es cerciorarse de
que el propietario, su representante establecide en al
Unién Europea. el usuario o el organismo reconocido

cumplen debidamente las obligaciones que les impone
el sistema de calidad aprobado. - - -

2.° El propietario, su representante establecido en la
Unién Europea, el usuario o el organismo reconocido per-
mitirdn la entrada del organismo notificado a los alma-
cenes e instalaciones de control y prusbas, para\que éste
pueda hacer los controles necesarios, y le proporcionaran
toda la informacitn necesatia, en especial: (8 decumen-.
tacion sobre el sistema de calidad, la documentacién téc-
nica, y los expedientes de calidad, tales como los informas
de control y los datos de las pruebas, los informes sobre
la cualificacion de! personal afectado, etc. '

3.° Elorganismo notificado efectuara periédicaman-
te auditorfas, a fin de asegurarse de ﬂue el propietario,
su representante establecido en fa Unidén Europea, el
usuaric o el organismo reconocide mantienen y apli-
can el sistema de calidad, y facilitard un informe de la
auditoria a) propietario, a su representante establecido
en [‘?j Union Europea, al usuario o al organismo reco-
nocido. .

4.° Por otra parte, podra efectuar visitas de control
de improviso al prcEpietario, a su representante estable-
cido en la Unién Eurcepea, al usuaric o al organismo
raconocido. En el transcurso de dichas visitas, el orga-
nismo notificado podré efectuar o hacer efectuar pruebas
con objeto de comprobat,. si se considera necesario, el
buen funcionamiento del sistema de calidad, y presen-
tara al propietario, a su representante establecido en
la Unién Europea, al usuario o al organismo reconocido
uh .informe del control v, si se hubiase realizado una
prueba, un informe de 1a prusba. :

5. Durante un perlodo minimo de diez afios a partir
de la fecha del dltimo control periddico del equipo a
presion transportable, el propietario, su representante
establecido en la Unién Furopea, el usuario o el orga-
nismo reconocido tendran a disposicion de las autori-
dades nacionales: la documentacion relativa al sistema
de calidad mencionada en el apartado 3.1.° las adap-
taciones contempladas en el parrafo segundo del apa-
retado 3.4.°, vy ias decisiones e informes del organismo
notificado a que se refieren el dlitimo pérrafo del apar-
tado 3.3°, el Gltimo parrafo del apartado 2.4.° v los
apartados 4.3°y 4.4°

ANEXO YV
Mébdulos que deben seguirse para la evaluacién
. de {a conformidad

A continuacién se indican os médulos de evaluacién
de la conformidad C{'I;le deben seguirse con arregic a
la parte | del anexo IV para los equipos a presidn trans-
portables a que se refiere el apartado 1 del articulo 2:

c (25 de 6GLIPOS & Drésid woriabh - Mddulos

1. Recipientes cuyo producte|A 1,0D10E1
de la presion de prueba y de :
la capacidad sea inferior o
“igual a 30 Mpa X litro {300
bar X litro}.

2. Recipientes cuyo producfo H., o0 B en combinacién

de la presion de pruebayde| con E, o B en com-
la capacidad se sitlie entre| binacibnconCl10B81
30 vy 150 Mpa X litro (300Q}.. en combinacién con
y 1.600 bar X litro, respec-| F, o B1 en combina-
tivamente), _ ¢ion con D.

3. Recipientes cuyo producto de |G, o H1, o B én combi-
la presion de prueba y de la! nacién con D, 0 B en
capactdad sea superior a 150 combinacidn con F.
Mpa X litro {1.500 bar X litro), | -
incluidas las cisternas.
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_ 1. Los equipos a presién transportables deberén
someterse a uno de los procedimientos de. evaluacién
de conformidad, a eleccién del fabricante, previstos para
la categoria en ia que se hayan clasificado. Respecto
a los recipientes y sus vélvulas y demdés accesorios uti-
¥izados para el transporte, el fabricante también podra
optar por aplicar uno de los procedimientos previstos
para las categorias superiores. .

" 2. Cuando, en el marco de los procedimientos rela-
tivos a la garantia de calidad, el crganismo notificado
efectie visitas sin previo aviso, tomara una muestra del

equipo en os locales de fabricacion o de almacenamien- .

to.con el fin de realizar o de hacer una comprobacion
del cumplimiento de los requisitos del presente Real
Decreto. Para gllo, el fabricante informara al organismo
notiticado sobre el programa de produccidn previsto. El
organismo notificado efectuard como minimo dos visitas

durante el primer afio de fabricacién. Basdndose en los -

criterios expuestos en el apartado 4.4 de los modulos
correspondientes de la parte | del anexo IV, el organismo
notificado fijard la frecuencia de las visitas posteriores.

ANEXO VI

Lista de sustancias peligrosas distintas de las de 1a
’ clase 2 contempliadas en el articulo 2

Namero Cifras

ONU Clases ADR/RID Sustancias peligrosas

1061 | 6.1 1 |Cianuro de.hidrégeno estabilizado.
10521 8 6 {Fluoruro de hidrégeno anhidro.
1790 | 8 6 |Acido fluorhidrico. _

BOE ndm. 54
ANEXO Vi |
Marcado de conformidad

El marcado de conformidad tendré la forma siguiente:

E

1l )

En caso de que se reduzca o aumente el tamaifio del
g)grgado deberan conservarse las proporciones de este

ibujo.

Los diferentas elementos del marcado deberan tener
sustancialmente la misma dimensidn vertical, que no
podré ser inferior a 5 mm.

Esta dimensidn minima podré no respetarse en el caso’
de los dispositivos de pequeiio tamaiio.



