
4297 REAL DECRETO. 22 1/200 7, de 2 de marzo, 
por el que se modifica el Real Decreto 
7 9 7 1/2000, de 24 de noviembre, por el que 
se regula la destruccidn de los materiales 
especificados de riesgo en relación can las 
ence falopatías espongiformes transmisibles. 

La ~ecisi6n 2000/418/CE, de la Comisi6n. de 29 
de junio. por la que se reglamenta el uso de los materiales 
de riesgo en relaci6n con las encefalopatias espon i- 8 formes transmisibles y se- modifica la Decisi n 
94/474/CE, establecid la eliminacidn de determinados 
brganos y tejidos de los animales de la especie bovina, 
ovina y caprina. 

La citada Decisibn comunitaria dio lugar al Real Decre- 
to 1 9 1 1 /2000. de 24 de noviembre, por el que se regula 
la destruccibn de b s  materiales especificados de riesgo 
(MER) en relacidn con las encefalopatlas espongiformes 
transmisibles. cuyo artlculo 1.2 recoge los tejidos y brga- 
nos que se consideran MER. 

La a aricibn de un nuevo brote de encefalopatla 
espongiLrme bovina en el Brnbito de la lJni6n Europea 
Ilevb a la Comisión, con cardcter preventivo, a incre- 
mentar el número de tqjídos órganos considerados 
MER, a traver de la Dsciaion 2 0 8 1 / 2 / ~ ~ .  de la Comisibn. 
de 27 de diciembre. que modifica la Decisidn 
2000/418/CE, por la que se reglamenta el uso de los 
materiales de riesgo en [elacibn con las encefalopatias 
espongiformes trahsmisibles. 

l a  citada Decisi6n comunitaria dio lugar a la modi- 
ficecidn del Real Decreto 191 1/2000 mediante la dis- 
posici6n fmal cuarta del Real Decreto 3454/2000. de 
22 de dciembre. por e! que se establece y regula el 

rograma integral coordinado de vigilancia y control de 
k s  ennfalopatias erpongiformes tranrmisiMes de los 
animales. 

tos recientes progresos en la invectigaci6n de (a ence-' 
falopatía espponiforme bovina y el dictamen del Comitb 
Veterinario Permanente de 7 de febrero de 200 1, acon- 
sejan incluir la columna vertebral de todos los bovinos 
de rnds de doce meses como MER. . 

La presente disposicidn ha sido sometida a consulta 
de las Comunidades Autdnomas y de los sectores afec- 
tados. asi'como de la Comisibn Interministerial para la 
Ordenacibn Alimtaria .  

El presente Real Decreto se dieta al amparo de la 
habiitacidn euntenido en el artlculo 149.1.16.a de la 
Constitusibn, que atribuye al Estado la competencia 
exclusiva en materia de bases y coordinaci6n general 
de la sanidad. 

En su virtud, a propuesta del Ministro de A ricultura, B Pesca y Alimentecibn y de la Ministra de Sant ad y Con- 
sumo y previa deliberaci6n del Canse'o de Ministros en 
su reunión del d(a 2 de mano de 2004. 

DISPONGO: - 

Articulo único. Modificecidn del Real Decreto 
19 1 1/2000, de 24 de noviembre. 

1. El contenido del pdrrafo a) del apartado 2 del - 
articulo 1 del Real Decreto 191 1'/2000, de 24 de 
noviembre, por el que se regula la destruccidn de [os 
materiales especificados de riesgo en relacibn con las 
encefaiopatias espongiformes transmisibles se sustituye 
por el siguiente: 

ua) El crdneo, incluidos el encefalo y los ojos, 
las amígdalas, la columna vertebral. excluidas las 
vMebras caudales e incluidos los ganglios radicu- 
lares posteriores, y la médula espinal de los bovinos 
de.mds de doce meses de edad, y los intestinos. 
desde el duodeno hasta el recto, de tos bovinos 
de cwiquier edad.* 

iano 2001 BOE nQm. 54 

2. Se da una nueva redaci6n al apartado 1 del artlcv 
lo 4 del Real Decreto 19 1 1/2000, quedando como 
sigue: 

U 1. El material especificado de ries o. definido B en el apartado 2 del articulo , l ,  p6rra os a} y b), 
será extraldo bajo la wpervisidn de la autoridad 
competente en mataderos. No obstante, ta columna 
vertebral de los bovinos de m4s de doce meses 
tambikn podrd extraerse en salas de despiece y 
en los puntos de venta al consumidor en la forma 
y con los requisitos que se determinen reglamen- 
tariamente. S610 se podr4 extraer la medula espinal 
en una sala de despiece de la misma Comunidad 
Aut6noma en que se hayan sacrifiado.los anima- 
les. en el caso de ovinos y caprinos y siempre por 
motivos extraordinarios. previa autorizacibn expre- 
sa de la autoridad sanitaria competente y con un 
protocolo de actuacidn concreta ue garantice la 
seguridad de dichas operaciones y% completa reti- 
rada de la misma para su correcta destrucci6n.a 

Disposición final primera.- Procedimiento de retirada 
de la columna veriebral. 

Mediante Orden conjunta de los Ministros de Agrii 
cultura. Pesca y Alimentaeibn y de Sanidad y Consumo, 
y previa consulta a las Comunidades Aut6nomas. se 
determinare el procedimiento a traves del cual se pre 
cedrá a la retirada de la columna vertebral.de los bovinos 
de rnAs de doce meses de edad. 

Disposición final segurida.- Entrada en vigor. 

El presente Real Decreto entrar4 en vigor el 1 de 
abril de 2001. 

Dado en Barcelona a 2 de mano de 200 1. 
JUAN CARLOS R. 

El Mmisíro de la Presidencia. 
JUAN J O S ~  LlJcAS GIM~NU 

MINISTERIO 
DE CIENCIA Y TECNOLOG~A 

4298 REAL DECRETO 222/200 1, de 2 de marzo, 
por el que se dictan /as disposiciones de apli- 
cacidn de (a Directiva 1999/36/CE, del Con- 
sejo, de 29 de abril, relativa a equipos a pre- 
sidn transportables. 

El Consejo de la Uní6n Europea a robó. con fecha 
29 de abril de 1999. la Direotiv. 19!9/361~E, sobre 
equipos a presi6n transportables. Esta Directiva, dentro 
del marco definido en las Directivas 94/55/CE y 
96/94/CE citadas, establece re uisitos armopizados 
ara la certificacidn y evaluacidn a e la conformidad de 

Pos equipos a presión transp+bles, utilizados para el 
transporte de mercanclas peligrosas or carretera o 
ferrocarril, a los que son de aplicacidn f as normas esta- 
blecidas en la mencionada Directiva y que con carácter 
general remiten a bs contenidos en el AOR y en el RID 
para este tipo de aparatos introducidos m el ordena- 
miento 'urldico espafiol mediante e! Real Decreto 
2 1 15/1498. de 2 de octubre que traspone Ia Directr 
va 94/55/CE. de 21 de noviembre, sobre transporte 
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de mercanelas peli rosas por carretera, y Real Decre- 
to 2225/1998, de ? 9 de octubre. que traspone la Directi 
va 96/49/CE, de 23 ,de julio. sobre transporte de mer- 
canelas peligrosas por ferrocarril. Ambos Reales Decre- 
tos declaran de aplicacidn, respectivamente, el Acuerdo 
Europeo sobre Transporte Internacional de Mercanclas 
Peligrosas por Carretera y sus anexos (ADR) y el Regla- 
mento relativo al Transporte Internacional por Ferrocarril 
de mercancías peligrosas (RID), así como sus modifi- 
caciones. 

Posteriormente, con' fecha 4 de enero de 2001, la 
Comisibn ha adoptado la Directiva 2001/2/CE, por la 
que se adapta a l  progreso t6cnico la Directiva 
1999/36/CE, del Consejo, sobre equipos a presibn 
transporta bles. 

La Comisibn, en aplicacibn del a artado 2 del articu- 
lo 17 de la Directiva 1999/36/CE, [a adoptado la DecC 
sidn 2001/107/CE, de 25 de enero de 2001. por la 
que se aplaza la fecha de apticacibn de la Directiva para 
determinados equipos a presión transportables. 

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

El texto que ahora se traspone a la legislaciltn nacional 
introduce una actuacihn en el marco comunitario de los 
equipos a resi6n transportables. con el fin de facilitar 8 su utilizaci n en los ter!itorios de otros Estados miembros 
dentro de una.operaci6n de transporte. Constituye ade 
m& un desarrollo en esta materia. de lo previsto por 
el ca lrulo 1 del Título III de la Ley 2 1/1992, de 16 
de ju P io. de Industria. relativo a la seguridad, industrial. 

De acuerdo con lo dispuesto en el artlculo 24.1. apar- 
tado e, de la Ley 50/1997. de 27 de noviembre. del 
Gobierno, la presente disposicibn ha sido sometida al 
tramite de audiencia que en ella se establece. remitidn- 
dose a los sectores afectados. Asimismo, han si* con- - sultados los draanos comaetentes de las Comunidades 
btbnomas. - 

Asimismo. ia~disposicibn ha sido remitida a la ~omi-  
sidn de Coordinacibn de Transmrtes de Mercanclas Peli- 
grosas y al Ministerio de Fomento contando con los 
correspondientes informes favorables. 

En su virtud. a propuesta de ta Ministra de Ciencia 
y Tecndo ia. de acuerdo con el Consejo de Estado y 
previa dslfbsracibn del Consejo de Ministros en su !=u- 
ni6n del dla 2 de marzo de 2001, 

D I S P O N G O :  

1. El resente Real Decreto tiene por objeto refonar S la seguri ad de los equipos a presdn transportables 
aceptados para el transporte interior de mercanclas peli- 
grosas por carretera y por ferrocarril y garantizar la libre 
circulaci6n de este tipo de equipos dentro de la Unibn 
Europea, incluyendo los aspectos de la cornercializaci6o. 
de la'pueste en servicio y de la utilizacidn de manera 
repetida. 

2. El presente Real Decreto se aplica: 
. a) En lo que respecta a la Eornercia1iraci6n. a los 
equipos e presi6n transportables nuevos tal como se 
definen en el articulo 2. 

b) En lo que respecta a la revaluacibn de la con- 
formidad de los equipos a presidn transportables ex¡% 
tentes, definidos en el articulo 2, que cumplan con los 
requisitos t4cnicos de: 

1P Real Decreto 2 1 15/1998, de 2 de octubre, 
sobre transporte de mercanclac peligrosas por carretera, 

que declara de aplicacibn el Acuerdo europeo sobre 
transporte internacional de mercancias peligrosas por 
carretera y sus anexos, en adelante ADR, y 

2." Real Decreta 2225/7998, de 19 -de octubre. 
sobre transporte de mercerrcles peligrosas por ferrocarril, 
aue declara de a~licación el Reglamento relativo al trans- 
porte internaciohal por ferrocarril de mercancias peli- 
grosas, en adelante RID. 

c) En lo que respecta a la utilizacibn y a los controles 
peribdicos: 

1 .O A los equipos a presión tránsportables contem- 
plados en los párrafos a) y b). . 

2 . O  A las botellas de gas actualmente en uso que 
ostenten el marcado de conformidad previsto en las 
Directivas 84/525/CEE. 84/526/CEE y 84/527/CEE, 
sobre: Botellas de gas de acero sin soldadura: botellas 
de gas de aluminio sin alear y de aluminio aleado sin 
soldadura, y botellas de gas soldadas de acero no aleado 
respectivamente, traspuestas a la reglamentaci6n espa- 
ñola mediante la Orden del Ministerio de Industria y Ener- 
gia de 3 de julio de 1987, por la que se modifica la 
instrucci6n tecnica complementaria MIE-AP7 del Regla- 
mento de aparatos a presihn. referente a boteilas y bote- 
llones para gases comprimidos, licuados y disueltos a 
presión. 

3. Quedan excluidos del drnbito de aplicaci6b del 
presente Real Decreto los equipos a presihn transpor- 
table~ comercializados antes del 1 de julio de 2001 o, 
en el caso de la disposición transitoria primera, dentro 
de dos años a partir de dicha fecha, que no hayan sido 
revaluados para cumplir los requisitos del ADR y RID. 

4. Quedan excluidos del dmbito de aplicacihn del 
presente Real Decreto los equipos a presibn transpor- 
table~ exclusivamente utilizados para operaciones de 
transporte de mercancias peligrosas entre el territorio 
de la Uní6n Europea y el de terceros paises, efectuados 
en las siguientes condiciones: 

a) Que dispongan de autoriracidn nacional para el 
transporte por carreteta de las mercancias peligrosas 
clasificadas, envasadas y etiquetadas con arreglo a los 
requisitos internacionales del transporte marítimo o 
akreo, siempre que la operacibn de transporte incluya 
un traslado por mar o por aire, y- sin perjuicio de+ las 
disposiciones nacionales o de la Unidn Ewopea, relat~vas 
al acceso al mercado, los veMculos matrkulados o admi- 
tidos a La circulacibn en paises terceros podrdn realizar 
los transportes internacionales de mercanclas peligrosas 
en el territorio de la Unidn Europea, siempre que dichos 
transportes cumplan las disposiciones del ADR. 

b) Que dispongan de autorizacidn nacional para el 
transporte por ferrocarril de mercancias peligrosas cla- 
sificadas. embaladas y etiqu-das de acuerdo con los 
requisitos internacionales aplicables al transporte mar(- 
timo y al akreo cada vez que el recorrido incluya un 
tramo por mar o por aire. 

Si un recorrido nacional o internacional incluye un 
tramo por mar, podlhn aplicarse disposiciones comple 
rnentarias a las previstas en el RID, para tener en cuenta 
Las reglas internadonales para el transpwte mrltimo. 
que incluyan las normas internacionales relativas al trans- 
porte en transbordador, y sin erjuicio de las disposi* P cionec nacionales y de la Unión uropea relativas al acte- 
so al mercado. el transporte ferroviarto de mercancibs 
peligrosas entre el territorio de la Uni6n Europea y el 
de terceros paises. se autorizar& en la medida en que 
sea conforme con las disposiciones del RIO y teniendo 
en consideracidn que el Real Decreto 2225/1998. de 
18 de octubre, que traspone la Di&* 96/49/CE, se 
entiende sin perjuicio del derecho de establecer, para 
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el territorio nacional y previa información a la Comisión 
Europea. normativas relativas a los transportes de mar- 
cancias peligrosas por ferrocarril realizadas a partir de 
y con destino a las Repúblicas de la antigua Unibn Sovié- 
tica que no sean partes contratantes del Convenio rela- 
tivo a los aansportes internacionales por ferrocarril, 
hecho en Berna el 9 de mayo de 1980 (COTIF). Dichas 
normativas sblo se aplicarAn a los transportes de mer- 
canelas peligrosas por ferrocarril (en paquetes, a granel 
o en cisternas) realizados en vagones de ferrocarril auto-, 
rizados en un Estado que no sea parte contratante del 
COTlF. Podrán establecerse a nivel nacional medidas y 
obli aciones adecuadas para garantizar el mantenimien- 
to 2 e un nivel de seguridad equivalente al previsto en 
la normativa RID. 

Articulo 2. Definiciones. 

A efectos del presente Real Decreto se entenderá por: 
1. iiEquipos a presibn transportablesii: 
a) Todos los recipientes (botellas, rubos, bidones a 

presidn. recipientes criog4nicos. bloques de botellas) tal 
como se definen en el anexo A del ADR. 

b) Todas las cisternas, incluidas las desmontables. 
contenedores cisterna {cisternas m6viles). cisternas de 
vag6n cisterna. cisternas o recipientes de vehiculos bate- 
rla o de vagón bateria, cisternas de los vehkulos cisterna, 
utilizados para el transporte de gases de la clase 2 del 
ADR y RID, así como para el transporte de determinadas 
sustancias peligrosas de otras clases. indicadas en el 
anexo VI del presente Real Decreto incluidas sus v8lvulas 
y dem6s accesorios utilizados para el transporte. 

Quedan excluidos de esta definicidn los equipos suje- 
tos a las prescripciones generales de exencidn aplicables 
a pequeñas cantidades y a los casos particulares p r e  
vistos en el anexo A del ADR y en el RID y los generadores 
aerosoles (número ONU 1950) y las batetlas de gas para 
aparatos respiratorios; 

2. Marcado: Los sinibolos previstos en el articu- 
lo 9. 

. 3.  roced di mi en tos de evatuaci6n de la conformidad; 
Los estipulados en la parte 1 del anexo IV. 

4. Revaluaci6n da la conformidad: El procedimiento 
encaminado e evaluat a posteriori. a peticidn del pro- 
ieiario, de su representante establecido en la Uni6n 
uropea o su usuario, la conformidad de los equipos 

a presi6n transpombles ya existentes -y puestos en 
servicio antes del 1 de julio de 2001, o en el caso de 
la disposicibn transitoria primera, dentro de dos años 
a partir de dicha fecha, don las disposiciones pertinentes 
de los anexos del ADRw y aR1Dn. 

5. Organismo notificado: Un organismo de control 
designado por las autoridades nacionales competentes 
de un Estado miembro de mnformidad con lo dispuesto 
en el artkulo 7 y con arreglo a los criterios de los ane- 
xos l y ll. , 

6. Organismo reconocido: Un organismo de control 
designado por las autoridades nacionales competentes 
de y n  E s W a  miembro de conformidad con lo dispuesto 
en el artículo 8 y con arreglo a los criterios de los anexos 
l y lll. 

Artlculo 3. Evalsiackín de la conformidad para la puesta 
m el mercado comunitario de los equipos a presidn 
transportables. ' 

1. Los nuevos recipientes y las nuevas cisternas 
deberen cumplir las disposiciones pertinentes del ADR 
y del RID. La conformidad de este tipo de equipo a pre- 
sibn transportable con las disposiciones correspondien- 
tes se establecer4 por un organismo notificado y se acre- 

ditarA exclusivamente mediante los procedimierrtos de 
evaluacibn de la conformidad expuestos en la parte I 
del anexo IV y especificados en e l  anexo V. 

2. Las nuevas v4lvulas y demAs aceesoriqsutiiizados 
para el transporte deberdn cumplir las disposiciones per- 
tinentes del ADR y RID. 

3. Las v8lvulas y demas accesorios utilizados que 
cumplan una funcidn directa de seguridad respecto de 
los equipos a presidn transportables, en patticular las 
válvulas de seguridad. las vdlvulas de llenado y vaciado 
y las vdlvulas de botellas, deberan someterse a un p r e  
cedimiento de evaluacibn de la conformidad de nivel 
igual o superior al del recipiente o la cisterna en que 
se encuentren instalados. 

Estas vAlvulas y demas aticesorios utilizados para el 
transporte podrdn someterse a un procedimiento de eva- 
luacidn de la conformidad aparte del recipiente o la 
cisterna. 

4. En los casos en que el ADR y RID no contengan 
disposiciones tecnicas detalladas con respecto a las vBC 
vulas y demás accesorios a que se reíiere el apartado 3, 
dichas válvulas y accesorios deberan cumplir los requi- 
sitos del Real Decreto 769/1999, de 7 de mayo. por 
el que se dictan las disposiciones de aplicación de la 
Directiva 97/23/CE, relativa a los equipos de -presi6n, 
y someterse. en virtud de dicho Real Decreto, a un p r e  
cedimiento de evaluacidn de la conformidad de categoria 
11. 111 o 1V de los previstos en el articulo 10 de dicho 
Real Decreto. en funci6n de si el recipiente 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 podrá prohibir. limitar u ulbstacutizar la 
puesta, en el mercado o puesta en sewicio en el territorio 
nacional de los equipos a presi6n transportables men- 
cionados en el parrafo a) de! apartado 2 del articulo 
1 que cumplan lo dispuesto en el presente Real Decreto 
y lleven el marcado pertinente especificado en los apar- 
tados 1 y 2 del artículo 9. 

Articulo 4. Revatuacidn de la conformidad con respecto 
a los equipos a presidn fmsport8bles actuales. 

1. La conformidad de los equipos a presi6n trans- 
portable~ mencionados en el pdrrafo b) del apartado 2 
del articulo 1 con las disposiciones pertinentes del ADR 
y RID ser4 acreditada por un organismo notificado. con 
arreglo al procedimiento de revaluaei6n de la cunfor- 
midad que figura en la parte II del anexo IV del presente 
Real Decreto. 

Cuando estos equipos se hayan fabricado en serie, 
el brgano directivo en materia competente de seguridad 
industrial del Ministerio da Ciencia y Tecno!ogia podrá 
autorizar que la revatuaci6n de la conformidad relativa 
a los recipientes, incluidos sus vdlvulas y dem6s acce 
sorios utilizados para el transoorte. sea efectuada wr 
un organismo rekonocido, siempre que la revaluadbn 
de conformidad da tipo sea efectuada por un organismo , 

notificado. 
2. No se podrh prohibir, limitar u obstaculizar-la 

comercializacidn ni la puesta en servicio en al tertirono 
nacional de los e uipos a p res ih  transportsbles men- 
cionados en el p%nsfo b) del apartado 2 del artlaito 
1 que cumplan lo dispuesto en d preserrte Real Decreto 
y lleven el mercado pertinente especificado en el apar- 
tado 1 del artículo 9. 

Articulo 5. Control periódim y uti1hcidn repetfda. 

1. El control periWico de los' recipientes, incluidas 
sus vAlvuias y demds accesorios utilizados para el van* 
po*, a ue se refiere en el párrafo c) del apartado'2 

ar t ic io  1, ser4 rea~izado por un organismo r- 
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nocido o un organismo notificado. con arreglo al proce 
dimiento que figura en labparte 111 del anexo IV. El control 
periddiw de las cisternas. incluidas sus vAlvulas~y demes 
accesorios utilizados para el transporte. ser3 realizado por 
un organismo notificado, con arreglo al procedimiento que 
figura en el módulo 1 de la parte 111 del anexo IV. 

2. Los equipos a presibn transportables contempla- 
dos en el apartado 2 del artfculo 1 podrAn ser sometidos 
a control peribdico en cualquier Estado miembro de la 
Uni6n Europea. 

3. No se podr6, por razones relativas a los propios 
equipos a presi6n transportables. prohibir. limitar u obs- 
taculizar la utilizacibn en el terriprio nacional (incluidos 
el llenado, almacenamiento, vaciado y rellenado) de los 
siguientes equipos a presi6n transportables: 

a) Los mencionados en los párrafos a) y b) y e). 1.' 
dsl apartado 2 del articulo 1. que cumplan lo dispuesto 
en 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 el articulo 1. apartado 2, c).2.O, asi como el marcado 
y el número de identificacibn contemplados en el apar- 
tado 3 del articulo 9 del presente Real Decreto, mediante 
el cual se acredita que han sido objeto del control perib 
dico. 

4. El Ministerio de Ciencia y Tecnolog4a podrfi esta- 
blecer requisitos nacionales para el almacenamiento o 
la utilizacidn de los equipos a presMn transpwtables, 

. pero no en lo que se refiere al equipo a presidn trans 
portaMe en si mismo ni a los accesorios necesarios 
durante el transporte. 

5. En aplicacibn de lo indicado en el articulo 6, serán 
de aplicacidn los ret~uisitos previstos en la ITC M1E AP7 
relativo a las disposiciones para la coflexi6n. los cbdigos 
de color y la temperatura de referencia. 

I Articulo 6. Disposiciones nacionales. 

SerSn de aplicacibn disposiciones nacionales previs- 
tas en la ITC M1E AP7 en lo referente a los dispositivos 
previstos para la conexidn a otros equip0s.y a los c6digos 
de color aplicables a los equipos a presión transportables 
hasta que se incorporen normas europeas de utiiiracibn 
al ADR y RID. 

No obstante, cuando se susciten roblekac de segu- B ridad para el transporte o la utilizaci n de determinados 
tipos de gas, la Administracidn General del Estado podrá 
solicitar a le Cornisibn Europea el establecimiento de 
un corto periodo transitorio, previo acuerdo del Comith 
para el transporte de mercancías peligrosas creado en 
el seno de la Comisidn Europea según el articulo 9 de 
la Directiva 94/55/CE, para permitir la aplicacihn de 
las disposiciones nacionales incluso despuds de que las 

I normas europeas hayan sido incorporadas al ADR y RID. 

1 - Articulo 7. Organismos notificados. 

1. Los organismos notificados serdn 10s encar ados z de llevar a cabo los procedimientos de evaluaci n de 
la conformidad de los nuevos equtpas a presi6n trans 
portables con arreglo a la parte I del anexo IV. para 
revaluar la conformidad de-los tipos o de los equipos 
existentes con los requisitos de los anexos del ADR y 
nID, en aplicaci6n de la parte II del anexo !V. o para 
realizar los controles peribdicos con arreglo al rnibdulo 
1 de la parte IH del anexo IV o para efectuar las tareas 
de supeniisibn en aplicacidn del rn6dulo 2 de la parte 111 
del anexo IV. . 
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2. Los organismos notificados españoles encargados 
de efectuar los procedimienis indicados en e¡ punto 1, 
deberdn tener la condidon de organismos.de control a 
los que se refiere el capftutulo I del nhik HI, de la Ley 
2 1/1992. de 16 de julio. de Industria, desanrillxh en el 
capltulo IV del Reglamento de la infraestructura para la 
calidad y la seguridad industrial, aprobado por Real Oemto 
2200/1995, de 28 de diciembre. &biendo cumplir los 
criterios establecidos en los anexos I y Il de este Real 
Decreto, para lo que precentardn a la Entidad Nacional 
de Acreditaci&n, al solicitar la acreditació?, informacidn 
completa que permita comprobar d cumpbmiento de 1Qa 
criterios mencionados en los anexos I y II, acompañada 
de los correspondientes elementos justMalivoS. 

3. La solicitud de notificaei6n wr wi oraanismo & 
control debe ser autorizada y tramitada pai el &gano 
competente de la Comunidad Autbnoma que te autorizb. 

4. Las 6rgenos competentes de las Comunidades 
Aut6nomas rernitirh al 6rgano competente en materia 
de seguridad ihdustrial del Ministerio de Ciencia y Tec- 
nologia copia de la autorización concedida a los orga- 
nismos de control que hayan solicitado ser notificados. 
indicando expresamente las tareas para las cuales hayan 
sido designados. a efectos de su- difusi6n y eventud 
cwnunicacion a las restantes- AdministraCionn mmp* 
tentes, así como a la Comigiún Europea y a los otros 
Estados miembros, previa asignaci6n de los correspon- 
dientes números de identificaeidn par parte de la Cami- 
sión Europea. 

5. Los organismos notificados españoles serdn ins- 
peccionados de forma peri&tlica. segQn lo dispuesto en 
el Real Decreto 2200/1995, antes citado, e efktoe de 
comprobar que cumplen fialrnente su cometido en rela- 
ción con la aplicacjbn del presente Real Decreto. 

Cuando. mediante un informe nsqativo de una enti- 
dad de acreditaci6n. o por otros medios, se compruebe 
que un organismo notificado espaiiol ya no satisf?ce 
los criterios indicados en ei apartado 2, te sera retirada 
la autorizacibn. El Ministario de Ciencia y Tecnologia, 
a travks del de Asuntos Exteriores, informar4 de ello 
inmediatamente a los demas Estados miembros y a la 
Comisi6n Europea, a efectos de la cancelaci6n de la 
notificación. 

6. El Ministerio de Ciencia y Tecnología publicar& 
mediante Resoluci6n del Qrgano directivo competente 
en materia de seguridad industrial, la lista de orpnismos 
notificados por los Estados miembros de la Unibn Eur* 
pea. indicando.sus números de identificacidn y las tareas 
para las que hayan sido notificados. actualizando dicha 
lista periodicamente. 

Artlculo 8. Organismos reconocidos. 

1. Los organismos recanocidos podrán realizar los con 
troles periddicos de los recipientes. incluidas sus bdhrula~ 
y demas accesorios utilizados pare el transpwte, contem 
plados en el pdrrafo a) del apartado 1 del articulo 2, o 
en su caso. la revaluac'dki de bt3 r e c i ~ s ~ a c t u a l e a  mclui 
dos sus v~lvulas y dem8s accemios uPilizados para el Fans 
porte. que se a'uswn a un tipo revaluado por un qanismc 
notificado, a f' m de garantrrar que se aimplen en tadc 
momento las disposiciones correspondientes del AC)9 I 
R1D. con arreglo a los ocedmientos establecidos en E 
rndduio 1 de la part. #del anexo N, esp5fmnde a& 
más, las tareas cMMeEas que dichos -m dercerr 
peñan en nombre de las autoridades m- 

2. Los organismos reconocidos espafioles encargr 
dos de realizar las tareas indicadas en el punto 1 deber0 
tener la condicibn de organismos de control. a los qu 
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se refiere el capitulo ! del Titulo III, de la Ley 2 1/1992, 
de 16 de julio. de Industria, desarrollando e n  el capitulo 
IV del Reglamento de la infraestructura para la calidad 

5 la seguridad industrial, aprobado por Real Decreto 
200/1995, de 28 de diciembre, debiendo cumplir los 

criterios establecidos en los anexos 1 y 111, por lo que 
presentarán a la Entidad Nacional de Acreditación. al 
solicitar la acreditacibn, informaci6n completa que acre- 
dite el cumplimiento de los criterios mencionados en 
los anexos I y HI, acompaiíada de los correspondientes 
elementos justificativos. 
3. Los 6rganos competentes de las Comunidades 

Autdnomas remitirhn al 6rgano competente en materia 
de seguridad industrial del Ministerio de Ciencia y Tec- 
nologia una copia de la autorizacidn que pudieran con- 
ceder a un organismo reconocido. así como las tareas 
para las que se le ha autorizado. a efectos de su difusi6n 
y eventual comunicaci6n a las restantes Administracio- 
nes competentes. y a la Comisibn Eu'ropea y a los demás 
Estados miembros. previa asignacidn de los correspon- 
dientes números de identificación por parte de la Comi- 
sihn Europea. 

4. los organismos reconocidos españoles serhn ins- 
peccionados de forma perihdica, según lo dispuesto en 
el Real Decreto 2200/1995. antes citado, a efectos de 
comprobar que cumpien fielmente su cometido en rela- 
ci6n con la anlicacidn del mesente Real Decreto. 

Cuando. mediante un 'informe negativo de una enti- 
dad de acreditaci611, o por otros medios, se compruebe 
que un organismo reconocido espafiol ya no satisface 
los criterios indicados en el apartado 2, le sera retirada 

' la autorizacibn. El Ministerio de Ciencia y Tecnologla, 
a travds del de Asuntos Exteriores. informarh de ello 
inmediatamente a los dernds Estados miembros y a la 
Comisidn Europea, a efectos de la canalización de la 
notificaci6n. 

5. El Ministerio de Ciencia y Tecnología publicard, 
mediante Resoluci6n del brgano directivo competente 
en materia de seguridad industrial. la lista de organismos 
reconocidos por los Estados miembros de la Uni6n Euro- 
pea, indicando sus números de identificacidn y las tareas 
para las que hayan sido reconocidos, actualizando dicha 
lista periddicamente. 

Articulo 9. Marado. 

1. Sin perjuicio de los requisitos de marcado de los 
recipientes y las cisternas previstos en el ADR y RID, 
los recipientes y las cisternas que cumplan las dispe 
siciones del apartado 1 del artfculo 3 y'del apartado 1 
del adculo 4 deberdn llevar un marcado, que serh colo- 
cado con arreqlo a la parte f del anexo IV, El marcado 
que deberh ut i l i~a~se tendr& el logoti o que se indica 
en. el anexo VII. El marcada estara &da de manera 
indeleble y de forma visible, e irá acompaiíado del nhme- 
ro de identificacihn del organismo en cuestidn que haya 
llevado a cebo la evaluacibn de la conformidad de los 
recipientes y las cisternas. En caso de revaluaci6n ese 
marcado ir8 acompailado del número dé identificacibn 
del organismo. 

2. Las vdlvulas y demas accesorios nuevos ue cum- 
plan una funci6n directa de seguridad deber%" llevar 
o bien el marcado previsto en el anexo Vll o bien e l  
marcado previsto en el anexo V del Real Decre 
to 769/1999. de 7 de mayo. Dichos marcados no ten- 
dr6n que ir forzosamente acompañados del número de 
identificacibn del organismo notificado que ha a efec- 
tuado La evaluacidn de conformidad de las vB Y vulas y 
demas accesorios utilizados para el transporte. . 

las demds vAlv,ulas y accesorios no estarAn 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 tos controles periódicos, todos los equi- 
pos a presi6n transportables mencionadosen, el apar- 
tado 1 del articulo 5 deberdn llevar el número de idek  
tificacidn del organismo que haya llevado a cabo el cok 
trol peribdico del equipo. mediante la cual se indica que 
el equipo puede seguir utiliz8ndose. 

En relacibn con las botellas de gas a que se refieren 
l a s  D i r e c t i v a s  . 8 4 / 5 2 5 / C E E .  8 4 / 5 2 6 / C E E  
y 84/527/CEE, adaptadas a la legislaci. espafiola 
mediante la Orden del Ministerio de Industria y Energia 
de 3 de iuIio de 1987, con ocasidn del primer control 
periódico realizado de conformidad con e( presente Real 
Decreto. el número de identificaci6n mencionado debere . .  . . 

ir del marcado descrito en el anexo Vil. 
4. Tanto para la evaluacibn de la conformidad como 

para la revaluación y los controles peribdicos, el ni5mero 
de identificacibn del oraanismo notificado o reconocido 
ser4 fijado de manera ¡;deleble. ,de forma visible, y bajo 
su responsabilidad. o bien por el propio organismo o 
bien por el fabricante o su representante autorizado esta- 
blecido en la Unión Europea. e[ propietario. su repre- 
sentante establecido en la Uni6n Europea o el usuario. 

5. Queda prohibido fijar en los equipos a presi6n 
transportables marcados que puedan inducir a terceros 
a error sobre el significado o la forma gr6fica del marcado 
a que se refiere el presente Real Decreto. Podrd fijarse 
en los equipos cualquier otro marcado, con la condicibn 
de que no reduzca la visibilidad ni  la legibilidad del mar- 
cado que figura en el anexo VH. 

Articulo 1 0. Cláusula de salvaguardia. 

1. Si se comprueba que determinado equipo a p r e  
sión transportable, mantenido correctamente y utilizado 
de acuerdo con el fin para. el que este revisto, puede 
poner en peligro la salud o la seguridad f e  las personas, 
y,'en su caso, de los qnimales dom4sticos, o la seguridad 
de las personas, y, en su caso. de los animales d o m b  
ticos, o la seguridad de los bienes, durante su transporte 
o utilizaci6n. a pesar de que lleve un marcado, las Admi- 
nistraciones. dentro de sus respectivas competencias, 
aodrdn restrinair o arohibir la Duesta en el mercado. 
el transporte o ja utili~acidn del equipo o podrdn impone; 
su retirada del mercado o de la circulacibn. La Admi- 
nisrracibn que haya adoptado algunas de estas medidas 
lo comunicar8, inmediatamente, al brgano directiqo corp 
petente en materia de seguridad industrial del Ministerio 
de Ciencia y Tecnologla, indicando los motivos de su 
adopcidn, a efectos de su traslado a la Comisibn Europea. 

2. Cuando un equipo a presibn trans ortable no con- 
forme lleve el marcado previsto en el a d' culo 9, la Admi- 
nistración competente tomara las medidas necesarias 
contra quien haya fijado dicho marcado. La Ad~inis- 
traci6n General del Estado informar& de ello a la Comisidn 
y a los demas Estados miembros. 

Artlcu lo 1 1 . Marcado indebido. 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10, cuando 
se compruebe que se ha colocado indebidamente el mar- 
cado de conformidad descrito en el anexo Vlt el p r e  
pietario. su representante establecido en la Unidn Eure 
pea o el usuario, el fabricante o su representante auto- 
rizado establecido en la Uni6n Europea tendrdn la obli- 
gaci6n de hacer que el equipo a presidn transportable 
se ajuste a las disposiciones sobre marcado y a poner 
fin a la infraccihn en las condiciones establecidas por 
ta legislacihn vi ente. 

Si la no con ? omidad persiste, con arreglo a los pro- 
cedimientos establecidos en el artlculo 10, el 6rgano 
competente de la Comunidad Autbnoma en que tal situa- 
ci6n se produzca. deber4 tomar todas las medidas nece- 
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: san'as para restringir o prohibir ta puesta en el mercado. 
: transporte o otilizacidn del equipo o para garantizar su 

mirada del mercado o de la eirculaci6n. ponihndolo en 
conocimiento del Ministerio de Ciencia y Tecnología para 
su mmunieacidn a los servicios de la Comisi6n. 

Articulo 1 2. Resoluciones que supongan denegación 
o restriccidn. 

Cualquier resoluci6n que se adopte en aplicacibn del 
presente Real Decreto y que tenga por consecuencia 
restringir o prohibir la puesta en el mercado. el transporte 
o la utiliracibn de equipos a presión transportables o 
que imponga su retirada del mercado o de la circulaci6n 
deber& motivarse de acuerdo con lo previsto por el ar- 
ticulo 54 de la Ley 30/1992. de 26 de noviembre, de 
RBgimen Jurldico de las Administraciones Públicas y del 
Procedimiento Administrativo Común. La resolucibn ser4 
notificada de acuerdo con lo previsto por el artículo 58.2 
de la Ley 30/1992. de 26 de noviembre. . 

Articulo 13. Infracciones y sanciones. 

Las infracciones al presente Real Decreto serhn san- - 

cionadas de acuerdo con lo dispuesto en el título V de 
la Ley 2 1/1992. de 16 de julio. de Industria y en el 
Real Decreto 2 1 15/1998. de 2 de octubre, sobre trans- 
porte de mercanclas peligrosas por carretera. que 
desarrolla la Ley 16/1987, de 30 de julio. de Ordenación 
de los Transportes Terrestres. 

Disposicidn adicional primera. Aplicabilidad de deter- 
minadas dispusiciones a determinados tipos de bote 
llas de gas. 

A partir del 1 de julio de 2001, o en el caso con- 
templado en la disposicibn transitoria primera. a los dos 
afíos de dicha fecha. s6lo seguirAn siendo de aplicacidn 
las disposiciones que figuran en las partes 1 a 3 del 
anexo I de cada una de las directivas 84/525/CEE. 
84/526/CEE y 84/527/CEE sobre: 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 
tádas a la reglamentacidn española mediante la Orden 
del Ministerio de Industria y Energia de 3 de julio 
de 1987. por la que se modifica la instrucción thcnica 
complementaria M1E-AP7 del Reglamento de aparatos 
a presibn, referente a botellas y botellones para gases 
comprimidos, licuados y disueltos a presión. 

No obstante las autorizaciones CEE de modelos de 
botellas, expedidas descuerdo con las disposiciones indi- 
cadas en el pArrafo anterior. deberhn ser reconocidas 
como equivalentes a los examenes CE tipo que establece 
el presente Real Decreto. 

Disposicidn adicional segunda. Aplicacidn del presente 
Real Decreto a los organismos de control. 

tos organismos de control previstos en el articu- 
lo. 9 del Real Decreto 21 15/1998. de 2 de octubre, 
para actuar como tales en la evaluaci6n de equipos a 
presibn transportables, incluidos en el campo de apli- 
cacibn de este Real Decreto. deberán cumplir con lo 

' establecido en el presente Real Decreto. 
Las remisiones que efectúa e l  Real Decre- 

to 2 1 15/1998, de 2 de octubre. referentes a los equipos 
de presión transportables, se entenderdn hechas al pre- 
sente Reat Decreto. 
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Disposicibn adicional tercera. Competencia normativa. 

El presente Reat Decreto se dicta a1 amparo de la 
competencia estatal sobre bases y coordinaci6n de la 
planificación general de la actividad econ6mica. previm 
por el articulo 149.3.13." de la Constitucibn. 

Disposici6n transitoria primera. Comercializacidn y 
puesta en servicio. 

Hasta el 1 de julio de 2003 p ~ d r d n  comercializarse 
y ponerse en servicio de los equipos a presi6n trans- 
portable~ que cumplan con la reglarnentacibn nacional 
en vigor con anterioridad al 1 de julio de 2001. En el 
caso de los bidones a presidn, los bloques de botellas 
y las cisternas. esta comercializacidn y puesta en servicio 
podrd realizarse durante dos aiíos a partir de 1 de julio 
de 2003. 

Podrfin ademes ponerse en seMcio a partir del 1 
de julio de 2003. los equipos a presi6n transportables 
comercializados con anterioridad a dicha fecha fabri- 
cados de acuerdo con la Reglamentacidn nacionekigsn 
te con anterioridad al 1 da julio de 200 1. 

Disposición transitoria segunda. Incorporacidn de pres 
cripciones técnicas al ADR y RID. , 

El  presente Real Decreto no se aplicará a los equipos 
a prosi6n transportables para los que no existan pres 
cripciones técnicas detalladas o no se hayan incorporado 
al ADR y RID las suficientes referencias a las normas 
europeas pertinentes cuando as{ lo determine el Comith, 
que asistirá a la Cornisidn Europea. para el transporte 
de mercancías peligrosas. establecido en la Directiva 
9 4 / 5 5 / C E  t raspuesta  m e d i a n t e  R e a l  Decre- 
to 2 1 15/ 1998. de 2 de octubre. 

Disposicibn derogatoria Única. Oerogacidn normativa. . 

A partir de la entrada en vigor del presente Real Decre 
to. quedan derogadas las disposiciones que se refieren 
a los equipos a presibn transportables com rendidos en 
su Ambito de aplicaci6n contenidas en los F! eales Deere- 
tos 473/1988, de 30 de marzo, y 1244/1979, de 4 
de abril, sin perjuicio de su aplicacibn a los. aparatos 
acogidos a la disposicibn transitoria primera. 

Disposicidn final primera. Facultad de deiarrollo. 

Se autoriza a la Ministra de Ciencia y Temo%ia para 
dictar las normas de desarrdlo del presente Real ecreto. 

Disposicibn final segunda. Modifictlcidn de anexos. 

Se faculta a la Ministra de Ciencia y Tecnología paía 
modificar los anexos de este Real Decreto. 

Disposición final tercera. Entrada en vigor. 

El presente Real Decreto entrará en vigor el 1 de 
julio de 2001. excepto para los bidones a presibn. los 
bloques de botellas y las cisternas cuya entrada en vigor 
será el 1 de julio de 2003. . 

Dado en Barcelona a 2 de marzo de 200 l .  

JUAN CARLOS R. , 

. La Ministra de Ciencia y Tecnologla, 
ANNA M. BIRU@S 1 BERTRAN 
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ANEXO l 

Criterios mlnimos que deben cumplir los organismos 
notificados o reconocidos contemplados 

en los artfculos 7 y 8 

1. Los organismos de control notificados o recono- 
cidos que formen parte de una organizacidn que desem- 
peñe otras funciones adernes del control serdn identi- 
ficable~ dentro de dicha organización. 

2. El organismo de control y su personal no inter- 
vendrdn en actividades que puedan estar en conflicto 
con su independencia de juicio e integridad en relación 
con .sus tareas de control. En particular, el personal del 
or anisrno de control deber4 estar libre de cualquier pre- 
si& comercial, financiera o de otra tipo que pueda influir 
en su juicio, especialmente 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 deber4 estar garantizada. 

3. El organismo de control habrA de contar con las 
instalaciones y el personal necesarios para realizar de 
forma adecuada las tareas tbcnicas y administrativas 
relacionadas con las actividades de control y verificaci6n. 
Asimismo. deber4 tener acceso al equipo necesario para 
Uevar a cabo verificaciones especiales. m 

. 4. El personal de los organismos de control respon- 
sable de los controles tendrá la cualificacibn apropiada. 
una formacibn t4cnica y profesional sblida. y un con* 
cimiento satisfactorio de los requisitos de los controles 
que tengan que hacerse. así 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 tdcnicos en et campo de la seguridad de los . 
equipos a presi6n transportables. El personal debe tener 
capacidad para emitir juicios prafesionales acerca de la 
conformidad de los equipos con los requisitos generales 
a partir de los. resultados de los exlrnenes. as/ como 
para elaborar informes al respecto. AdernBs, estarh capa- 
citado para confeccionar certificados. registros e infor- 
mes que acrediten que se han llevado a cabo los cok 
troles. 

5. Tambibn debed poseer los conocimientos a d e  
cuados acerca de la tscnol la aplicada ara la fabri- 
cacidn de los equipos a presi 7 n transportailes que t e n  
d r h  que someter a control. incluidos los accesorios, y 
acera de la forma en que se utiliza o este previsto que 
se utilice el equipo presentado a control, así como de 
los fallos que puedan producirse durante su uso o cuando 
este en servicio. - 

6. El organismo de control y su personal llevaren 
a cabo las evaluaciones y verificaciones con la mayor 
integridad profesional y competencia tkcnica, y gara* 
tizardn la confidencialidad de la informacidn obtenida 
en el transcurso de sus actividades de control. Los dere- 
chos de propiedad estardn debidamente protegidos. 

7, La [emuneracidn de las personas que se dediquen 
a actividades de control no depender& directamente del 
número de controles realizados hi, en ningún caso. del 
resultado de tales controles. 

8. El organismo de control deber4 disponer de un 
seguro de responsabilidad adecuado. saluo que dicha 
rasponsabilidad sea asumida por el Estado. de acuerdo 
con la legislacibn nacional, o por la organización de la 
que forme parte. 

9. El organismo de control llevar4 a cabo por si m i s  
mo, normalmente, los controles que contrate. Cuando 
subcontrate alguna parte del control, deberi garantizar 
y ser capaz de demostrar que su subcontratista es com- 
petente para llevar a cabo el servicio en cuestibn, y asu- 
mid plena responsabilidad por el trabajo subcontratado. 

El organismo de control deberh cumplir las obliga- 
ciones previstas por el articulo 45.3 del Reglamento de 
la infraestructura para la calidad y la se uridad industrial, 
aprobado par el Real Decreto 220071995. de 28 de 
diaiembre. 

ANEXO ll 

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

1. Los organismos notificados serhn independientes 
de las partes afectadas, por lo que podrdn prestar 
servicios de control como iitercerosii. 

El organismo notificado y su personal responsable 
de realizar los controles no podran ser? el proyectista, 
fabricante. suministrador. comprador, propietario. posee 
dor, usuario ni encargado del mantenimiento del equipo 
a presión transportable que se inspeccione, incluidos los 
accesorios. ni el representante autdrizado de ninguna 
de esas partes. Tampoco deberdn estar directamente 
involucrados en el diseno, fabricaci6n, puesta en el rner- 
cado o mantenimiento del equipo a presi6n transpor- 
table. incluidos los accesorios, n i  representar a las partes 
que intervengan en estas actividades. Lo anterior no 

. excluye la posibilidad de llevar a cabo intercambios de 
informacidn tdcnica entre e! fabricante del'equipo a p r e  
si6n transportable y el organismo de control, 

2. Todas las partes interesadas ten rAn acceso a 
los servicios del organismo de control. 2 ste no podrd 
imponer. condiciones financieras o de otro tipo de carde 
ter abusivo. Los procedimientos en los que se base la 
actividad del organismo se apl ieir ln de manera no dis- 
crirninatoria. 

ANEXO HI 

Otros criterios que deben cumplir los otganbmos 
reconocidos contemplados en el articulo 8 

1. El organismo reconocido formar4 parte separada 
e identificable de una otganizaci6n dedicada al diseiio, 
fabricacidn. suministro. utilizacibn o mantenimiento de 
los productos que controle. 

2. El organismo reconocido no debe direc- 
tamente en el diseño. fabricacibn. suministro o utilizacibn 
de los equipos a presidn trenswrtables aue someta a 
control, incluidos los accesoribs o p r o d u h s  competi- 
tivos de caracterlsticas similares. 

3. Se mantendra una clara separacidn de respon- 
sabilidades entre el personak de control y el empleado 
en otras funciones; dicha separaci6n se establecer6 
mediante una identificacibn organizativa y a través de 
los rn6todos de emisidn de informes del organismo de 
control dentro de la organiracidn matriz. 

Parte I.  Procedimientos de evaluad6n 
de la conformidad 

i) Mddulo A (controlinterno de la fabriacidrt) 

l .  Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante, o su representante estabtecido en 
la Unibn Europea, que cumpla las obligaciones estipu- 
ladas en el apartado 2, garantiza y declara que el equipo 
a presidn transportable de que se trate cumple los requi- 
sitos del presente Real Decreto 'que le .son aplicables. 
El fabricante, o su representante establecido en la Uni6n 
Europea. fi'ar8 el marcado mr en cada equipo a presibn 
transporta le y hard una declaraci6n escrita de confor- 
midad. 

b 
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2. El fabricante elaborara la documentacibn tbcnica 
descrita en el apartado 3; el fabricante, o su represen- 
tante establecido en la Unidn Europea, debere conser- 
vada a disposici6n de las autoridades nacionales. a efec 
tos de control, durante un plazo de diez años a parCir 
de la fecha de fabricacibn del ultimo equipo a presion 
transportable. Cuando ni el fabrícante ni su representante 
esten establecidos en la Uni6n Europea, ta obtigación 
de conservar disponible la documentaci6n tkcnica 
incumbir4 a la persona que comercialice en el mercado 
comunitario el equipo a presi. transportable. 

3. La dwurnentacibn técnica debere permitir la eva- 
luación de la conformidad del equipo a presi6n trans- 
portable con los requisitos de este Real Decreto que 
le son aplicables. En la medida necesaria para dicha 
evaluaci6n. reflejar8 el diseño, la fabricacibn y el fun- 
cionamiento del equipo a presión transportave e incluirá: 
una descripcidn general del equipo a presibn transpor- 
table. los planos de diseño y de fabricación y los esque- 
mas de los elementos, sybconjuntos, circuitos, etc.. las 
explicaciones y descripciones necesarias para la com- 
prensibn de dichos planos y esquemas y del funciona- 
miento del equipo a presidn transportable. la descripcidn 
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos 
del presente Real Decreto, los resultados de los cálculos 
efectuados en el  diseño, de los cont..oles realizados, etc., 
y los informes sobre Las pruebas. 

4. El fabricante. o su representante establecido en 
la Uni6n Europea, conservar8. junto con la docurnerr 
taci6n thcnica, una copia de la declaracibn de confor- 
midad. 

5. El fabricante tomaid todas las medidas necesa- - - 

das para que el rocedimiento de fabricación garantice 
la conformidad d' el equipo a presibn transportable fabri- 
cado can la documentación tkcnica prevista en el apar- 
tado 2 y con los requisitos de( presente Real Decreto 
que le son aplicables. 

II) Mudulo A 1 (control interno de la fabricacidn 
con vigilancra de la yerificacidn final) 

Ademes de los requisitos del m6dulo A, se aplicaran 
las disposiciones siguientes: 

La verificación final estar4 sujeta a una vigilancia en 
forma de visitas sin previo aviso por parte de un orga- 
nismo notiíicado elegido por el fabricante. 

Durante dichas visitas, el organismo notificado 
deber&. asegurarse de que el fabricante realiza efecti- 
vamente la verificacibn final. hacer un muestreo en el 
local de fabricacidn o de almacenamientu de los equipos 
a presihn transportables a efectos de control. El orga- 
nismo notificado determinare el niirnero de unidades de 
equipos que deber4 muestrear. esi como la necesidad 
de efectuar o hacer que se efectúe total o parcialmente 
la verificacjbn final en los equipos que constituyan la 
muestra. 

En caso de que uno o mds equipos a presidn van% 
portabbs no resulten conformes. el organismo notificado 
tomara las medid* oportunas. 

El fabricante fbar8 en cada equipo a presión trans- 
portabie, b i o  la responsabilidad del organismo notifi- 
cado. la cifra de identificacibn de &te. 

f,iI Mddub B (NCE de  tipo^) 

t .  Este módulo describe la parte del procedimiento 
mediante la cual un or nimo notificado comprueba 
y certifica que un ejemp 8" ar representativo de la produc- 
ci6n considerada cumple los requisitos de este Real 
Decreto que le son aplicabies. 

2. El fabricante, o su representante establecido en 
ta Uni6n Europea, presentará la solicitud de examen KCE 
de tipon ante un solo organismo notificado que 41 mismo 
elija. 

La solicitud inctuir6: el nombre y [a direccidn del fa&& 
cante y, si la solicitud la presenta un representante, tam- 
bien et nombre y la direccidn de este ultimo, una deda- 
ración escrita en la que se especifique que no se ha 
presentado la misma solicitud a ningun otro organismo 
notificado, y la docurnentacidn thcnica descrita en el  
apartado 3. 

El solicitante pondrA a disposicidn del organismo noti- 
ficado un eiem~lar re~resentativo de la woduceibn co* 
siderada. dbnohínado en lo sucesivo ufipon. El arganis- 
rno notificado podre pedir otros ejemplares si así lo exige 
el programa de pruebas. 

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

3. La documentaci6n técnica deber6 permitir la eva- 
luaci6n de la conformidad del equipo a presidn trans- 
portable con los requisitos del presente Real Decreto 
que le son aplicables. En la medida necesaria para dicha 
evaluaci6n. reflejar6 el diseño, [a fabricacidn y el fun- 
cionamiento de[ equipo a presi6n transportable e incluir&: 
una descripcíbn general del tipo, los planos de diseño 
y de fabricacidn y los esquemas de los elementos. sub- 
conjuntos. circuitos, etc.. las explicaciones y descripci* 
nes necesarias para la comprensi6n de dichos planas 
y esquemas y del funcionamiento del equipo a presi6n 
transportable. la descripción de las soluciones adoptadas 
para cumplir los requisitos de este Real Decreto, los resul- 
tados de los c6lculos efectuados en el diseño, de los 
controles realizados. etc., los informas sobre las pruebas. 
los datos correspondientes a las pruebas previstas duran- 
te la fabricacidn. y los datos correspondientes a las apro- 
baciones y cualifieaciones. 

4. El organismo notificado: 
1 .O Examinara la documentaci6n técnica, verificara 

si el tipo ha sido fabricado de acuerdo con la docu- 
mentacidn thcnica y- determinar4 los elementos que 
hayan sido diseñados de acuerdo con las disposiciones 
aplicables del presente Red Decreto. 

En particular, el organismo notificado: exarninat4 h 
documentacibn tdcnica en lo que se refiere al disefío 
y a los procedimieníos de fabrieacibn. evaluar4 tos mate 
riates utilizados cuando no sean conformes can las di* 
posiciones aplicables de este Real Decreto y verificara 
el certificado expedido por el fabricante de materiales. 
aprobara los metodos operativos de montaje,permine~ 
te de las piezas o verificar4 que han sido aprobados 
con anterioridad, y comprobara que el.personaf encar- 
gado del montaje permanenm de las piezas y de los 
ensayos no destructivos es un p m n a l  cualificado o 
aprobado. 

2.O Realizar6 o hard que se realimn los controles 
apropiados y las pruebas necesarias para verificar si las 
soluciones adootadas Dor el fabricante cum~len los reaui- 
sitos del reseite ~ e i i  Decreto. 

3.0 f e ~ i z a r ~  o hará que se r e k m  ios contro~es 
apropiados y las pruebas mwsarias pmra comprobar si 

mente cwndo el 

necesarias. - 
e[ hgar en el que se realizaren los controles y las pruebas 

5. Si el tipo cumple. las correspondients dísposi- 
. ciones de este Real Decreto. ei organismo notificado 

expedir4 al solicitante un cer t ihdo de examen aCE de 
tipo*. El certificado ten&& una validez de diez aRos, reno- 



vable. e incluir6 el nombre y la direccidn del fabricante. 
las conclusiones del control y los datos necesarios para 
identificar el tipo aprobado. 

Se adjuntar& al certificado una lista de las partes sig- 
nificativas de la documentacibn thcnica y el organismo 
notificado conservare una copia. 

Si el organismo notificado deniega la expedici6n del 
certificado de examen sCE de tipon al fabricante o a 
su representante establecido en la Unión Europea. moti- 
vara su decisidn de forma detallada. El solicitante podrá 
ponerlo en conocimiento del órgano competente de la 
Comunidad Autbnoma, que autorizd al organismo noti- , 

ficado, de acuerdo con el procedimiento regulado por 
el articulo 46.2 del Reglamento de infraestructura para 
la Calidad y la Seguridad Industrial, aprobado por Real 
Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre. 

6. El solicitante informara al organismo notificado 
que conserve la documentación tdcnica relativa al cer- 
trficado de examen uCE de tipo)) sobre cualquier modi- 
ficacibn del equipo a presibn transportable aprobado. 
que deber4 hcibir una nueva aprobacidn cuando dichas 
modificaciones puedan afectar a la conformidad del equi- 
po con los requisitos del presente Real Decreto o a las 
condiciones de utilizaci6n previstas. Esta nueva apro- 
baei6n se expedir4 en forma de apbndice del certificado 
original de examen aCE de tipo*. 

7. Los organismos notificados comunicardn a los 
Estados miembros la rnformacihn pertinente sobre los 
certificados de examen uCE de tipon que haya retirado 
y. previa solicitud, sobre los que haya expedido. 

Los organismos notificados deberen asimismo comu- 
nicar a los demás organismos notificados la inforrnacidn 
pertinente sobre los certificados de examen uCE de tipoii 
que haya retirado o denegado. 

8. Los demas ~[ganisrnos notificados podrán recibir 
copias de los certificados de examen uCE de tipoii y 
de sus apdndices. Los anexos de los certificados se con- 
sekvaran a disposici6n de los ciernas ornanismos noti- - 
f icados. 

9. El fabricante. o su reoresentante establecido en 
la Ünibn Europea, conservaih una copia de los certifi- 
cados de examen aCE de tipon y de sus aphndices junto , 
con la documentacdn tdcnica durante un plazo de diez 
años a partir de la fecha de fabricacidn del último equipo 
a presidn trans ortable. P Cuando ni  e fabricante n i  su representante estén este 
blecidos en la Uni6n Europea, la obligacidn de consewar 
disponible la documentaci6n thcnica incumbirá a la per- 
sona que comercialice el equipo a presifin transportable 
en el mercado comunitario. 

IV) Mddulo B 7 (examen nCE de diseiioli) 

'1. El presente mbdulo describe la parte del proce 
dimiento mediante la cual un organismo notificado com- 
prueba y certifica que el diseno de un equipo a presibn 
transportabb cumple las disposiciones del presente Real 
Decreto que le son aplicables. 

2. El fabricante, o su representante establecido en 
la Unidn Europea, presentara una solicitud de examen 
uCE de diseñoi ante un solo organismo notificado. 

La solicitud íncluird: el nombre y la direccibn del fabri- 
cante y. si la solicitud la presenta un representante auto- 
rizado, tambidn el nombre y la direccibn de e+ último, 
una declaracidn escrita en la que se especifique que 
no se ha presentado la misma solicitud a ningún otro 
oyanismo notificado, y la documentacidn tdcnica des  
crita en el apartado 3. 

La solicitud podrA referirse rt diversas variantes del 
equipo a presi6n transportable. siempre que las diferen- 
cias entre las variantes no afecten al nivel de seguridad. 
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3. La documentaci6n técnica deber4 permitir la eva- 
luacibn de la conformidad del equipo a presibn trena 
portable con los requisitos de este Real Decreto que 
le son aplicables. En la medida necesaria para dicha 
evaluaci6n. deber4 reflejar el diseiio, la fabricacidn y el 
funcionamiento de dicho equipo e incluir8: una descrip- 
ción general del equipo en cuestidn, tos planos de diseño 
y fabricacrbn y los esquemas de los elementos, subcon- 
juntos, circuitos, etc., las descripciones y explicaciones 
necesarias para la comprensidn de dichos planos y 
esquemas y del funcionamiento de dicho equipo, la des- 
cripcibn de las soluciones adoptadas para cumplir los 
requisitos del presente Real Decreto, las pruebas nece 
saiias para demostrar que las soluciones adoptadas en 
el diseño son adecuadas. Estas ~ruebas deberdn incluir 
los resultados de las pruebas efectuadas por el labo- 
ratorio apropiado del fabricante, o por cuenta de Bste. 
los resultados de los cAlculos efectuados en el diseño, 
de los controles realizados. etc., y los datos relativos 
a las cualificaciones o aprobaciones. 

4. El organismo notificado: 

1 .O Examinad la documentaci6n tecnica y determí- 
narB los elementos que han sido diseñados de confor- 
midad con las dis iosicionas arrlicables de este Real 
Decreto. 

En particular, el organismo notificado: evaluar& los 
materiales utilizados, en caso de sue Bstos no sean con- 
formes a las disposiciones aplicables del presente Real 
Decreto. homologar8 los m6todos operativos de montaje 
permanente de las piezas o verificara que han sido homc- 
logados con anterioridad, y verificara si el personal encar- 

a ado del montaje permanente de las piezas y de la rea- 
izaci6n de las pruebas no destructivas esta cualificado 
o aprobado. 

2.' Realizará los exdrnenes necesarios para verificar 
si las sol~iciones adoritadas Dor el fabricante cumrilen 
los requisitos de este Real ~ecreto.  

3P Realizar& los exdmenes necesarios para veríficar 
si las disposiciones del presente Real Decreto se han 
aplicado efectivamente. . 

5. En caso de que el diseiio sea conforme a las di9 
posiciones aplicables de este Real Decreto. el organismo' 
notificado expedir4 al solicitante un certificado de exa- 
men uCE de diseñon. En el certificado constaten el nom- 
bre y la direccibn del solicitante. las conclusiones del 
examen, las condiciones de su validez, los datos nece- 
sarios para la identificacidn del diseiio aprobada. 

Se adjuntara al certificado una lista de las partes s i g  
nificativas de la documentacibn tecnica y el organismo 
notificado oanservarA una copia. 

Si el organismo notificado deniega la expedicibn del. 
certificado de examen aCE de disefioii al febricante o 
a sd representante establecido en la Unidn Europea, motk 
varA su decisibn de forma detaiíada. Deber4 ,existir un  
procedimiento de recurso. 

6. El solicitante informara al organismo noti5cado 
que conseme la documentacidn técnica relativa al ce-  
tificado de examen NCE de diseiíow sobre todas las mi- 
ficaciones que se efectúen en el  d i ~ i f o  aprobado, que 
deberdn recibir una nueva aprobacdn cuando puedan 
afectar a la conformidad. del equipo a presidn transpor- 
table con los requisitos o a las condiciones de utilizacibn 
previstas. Esta nueva aprobac5 se expedir4 en forma 
de aphndice del certificado original de examen uCE de 
di- Ron. 

7. Los organismos notif icdos a travbs del 6r ano 
competente e* materia de saguridad industrial del &ni* 
terio de Ciencia y Teenologla cpmunicardn a los Estados 
miembros la informacibn pertinente sobre los certific* 
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dos de examen «C€ de diseñoii -que haya retirado y. 
a peticibn de aqu8llos. sobre los que haya expedido. 

Los organismos notificados deberh. asimismo, comu- 
nicar a los demBs organismos notificados la información 
pertinente sobrelos certificados de examen *CE de dise- 
non que haya retirado o denegado. 

8. Previa petición. los demás organismos notificados 
podrdn obtener la información pertinente sobre: las con- 
cesiones de certificados de examen «CE de diseño)) y 
de sus aphndices, y las retiradas de certificados de exa- 
men tiCE de diseñoii y de sus ap6ndices. 

9. El fabricante, o su representante establecido en 
la Unibn Europea, conservara, junto con la documen- 
tación tkcnica contemplada en el apartado 3. una copia 
de los certificados da examen nCE de diseñoii y de sus 
aphndices durante -un plazo - de dier años, a partir de 
la fecha de fabricacibn del iiltimo equiDo a preoibn trans- . . 
portable. 

Cuando ni  el fabricante ni.su re~resentante estbn esta- 
blecidos & la Unión Europea, la obligaci6n de conservar 
disponible la documentación técnica incumbir8 a la per- 
sona que comercialice el producto en el mercado comu- 
nitario. 

V) ' Modulo C 7 (conformidad con el tipo) 

1. Este mddulo describe la parte del procedimiento 
mediante la cual el fabricante, o su representante esta- 
blecido en la Unibn Europea, narantiza v declara que 
los equipos a presi6n transportibles de que se trate son 
conformes al tipo descrito en el~certificado de examen 
uCE de tiooin Y cumplen los reauisitos del presente Real 
Decreto que les son apticables.' El fabricanie,.~ su repre- 
sentante establecido en la Uni6n Eurotlea, fiiar8 el mar- 
cado «m en cada equipo a presidn transporiable y hará 
una declaracicin escrita de conformidad. 
2, El fabricante tomara todas las medidas necesa- 

rias para que el rocedimiento de fabricacidn gwantíce 
la conformidad l e  los equipos a presi6n ,transportablas 
fabricaúos con el tipo descrito en el certificado de exa- 
men uCE de tipoib. asl como con los requisitos de este 
Real Decreto que le son aplicabtes. 

3. El fabricante. o su representante establecido-en 
la UM6n Europea. conservar6 una copia de la declaracidn 
de conformidad durante un plazo de diez aAos. a pa,rtir 
de la fecha de fabricacihn del Último equipo a presibn 
transportable. 

Cuando ni e1 fabrieante ni su representante esten esta- 
blecidos en la Uni6n Europea, la obligacihn de conservar 
disponible la documentaclbn tdcnica incumbirá a la per- 
sona que comercialice el equipo a presidn transportable 
en el mercado comunitario. 

4. La verificacibn final estar8 sujeta a vigilancia en 
forma de visitas sin previo aviso efectuadas por un orga- 
nismo notificado elegido por el fabricante. 

Durante dichas visitas. el organismo notificado debe- 
id: ase urarse de que el fabricante realiza efectivamente 
la veriflcaci6n final, hacer un muestreo en el local de 
fabricaci6n o de almacenamiento de los equipos a pre- 
si6n transportables con'fines de control. El organismo 
notiíicado determinara el niirnero de equipos que debere 
rnuestrear, asi como la necesídad de realizar o hacer 
aue se realice total o ~arcialmente la verificaeibn final 
en ~os-equi~os que constituyan la muestra. 

- En caso de que uno o mAs equipos a presibn trans- 
aortables no resulten conformes, el  organismo notificado 
bmar4 las medidas oportunas, de acuerdo con el pro- 
cedimiento establecido en el articulo 11 del riresente - .. - 

8ea1 Decreto. 
El fabricante fijare en cada equipo a presión trans- 

portable, bajo la responsabilidad del organismo notifi- 
cado. la cifra de identificacibn de Bste. 

VI) Mddulo D (aseguramiento de calidad 
de la produmidn) 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante que cumple las ~bl~igaciones del 
apartado 2 garantiza y declara que los equipos a presi6n 
transportables de que se trate son conformes con el 
tipo descrito en el certificado de examen uCE de tipoii 
y cumplen los requisitos del presente Real Decreto que 
les son aplicables. El fabricante, o su representante esta 
blecido en la Unibn Europea, fijara el marcado crnn en 
cada equipo a presidn transportable y hare una decla- 
raci6n escrita de conformidad. El mareado ir8 acom- 
pañado de la cifra de identificaci6n cid organismo 
notificado responsable de la vigilancia comunitaria con- 
templada en el apartado 4. 

2. El fabricante aplicara para la producci6n, et con- 
trol final y las pruebas un sistema de calidad aprobada 
con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3 y estare 
sujeto a la vigilancia contemplada en el apartado 4. 

3. Sistema de calidad: 
1 .O El fabricante presentar4 una solicitud de eva- 

luación de su sistema de calidad ante un organismo 
notificado de su elecci6n. 

Esta solicitud incluirh: toda la informacibn pertinente 
sobre los equipos a presión transportabtes de que se 
trate, la documentaci6n relativa al sistema de calidad. 
la documentaci6n técnica del tipo aprobado y una copia 
del certificado de examen «CE de tipoii. 

2.' El sistema de calidad asegurarh la conformidad 
del equipo a presibn transportable con el tipo descrito 
en el certificado de examen uCE de tipon y con los requi- 
sitos de[ presente Real Decreto que le son aplicables. 

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adop- 
tados p o r  el fabricante figuraren en una dmurnentacibn 
llevada de manera sistematica y ordenada en forma de 
medidas. procedimientos e instrucciones escritas. La 
documentaci4n relativa al sistema de calidad permitir& 
una interpretacidn uniforme de los programas, de los 
planos, de los mapuales y de los expedientes de calidad. 

En particular, mcluird una descripcibn adecuada de: 
los objetivos de calidad, el organigrama y las respon- 
sabilidades del personal de gestiin y sus facultades en 
lo que se refiere a la calidad de los equipos a presi6n 
transportabtes, las tdcnicas, los. procedimientos y las 
medidas sistemdticas de fabricacibn, de control de caii- 
dad y de garantia de la calidad que se aplicardn, los 
controles y pruebas que se realizsrdn antes, durante y 
despues de la fabricacibn, asi como la frecuencia con 
que se llevarin a cabo, los expedientes de calidad, tales 
como los informes de control y los datos de las pruebas 
y de la calibracidn. los informes sobre la competencia 
o aprobacibn del personal correspondiente. y los medios 
para vigilar la consecuci6n de b calidad requerida y el 
funcionamiento eficaz del sistema de calidad. 

3 . O  El organismo notificado evaluara et sistema de 
calidad paradeterminar si cumple los requisitos can- 
tem~lados en el anartado 3 . 2 . O  . 

EI equipo de auditores contar&, al menos! con un 
miembro que posea experiencia en la evaluecih de la 
tecnologia' dei equipo % presidn transportable de que 
,se trate. El rirocedimiento de evaluacibn inctuird una visi- 
ta de control a las instalaciones del fabricante. 

La decisibn se notificara al fabricante. La notificaei6n 
incluirA las conclusiones del control y la decisjbn de eva 
luaci6n motivada. Deber& existir un procedimiento de ' 

recurso. 
4." El fabrieante se comprometer4 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 y eficaz. 
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El fabricante, o so representante establecido en la 
Uni6n Europea, mantendd informado al or a-nismo noti- 
ficado aue hava a~robado el sistema da caldad de cual- 
auier ada~taci'bn aue se Drevea en el mismo. 

EI organismo notificado evaluará las modificaciones 
propuestas y decidir4 si el sistema de calidad modificado 
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar- 
tado 3 . 2 . O  o si es precisa una nueva evaluación. 

El organismo notificara su decisibn atfabricante. Esta 
notificacibn incluirA las concl~siones del control y la deci- 
sibn de evaluacidn motivada. 

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo 
notificado: 

1 .O 8 objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que 
el fabricante cumple debidamente las obligaciones que - 

le impone el sistema de calidad aprobado. 
2." El fabricante permitir6 el acceso del organismo 

notificado a los centros de fabricacidn. control. pruebas 
y almacenamiento, a efectos de control.-y le facilitard 
toda la informecidn necesaria, en particular: la documen- 
tacibn relativa al sistema de calidad. y tos expedientes 
de calidad, tales como los informes de control y los datos 
de las pruebas y la calibracibn, los informes sobre la 
cualificacidn del personal de que se trate. etc. 

, 3 . O  El organismo notificado efectuard auditorias 
peribdicas para cerciorarse de que el fabricante mantiene 
y aplica el sistema de calidad; facilitard un informe de 
auditon'a al fabricante. La frecuencia de las auditorias 
periddicas se establecer4 de modo aue cada tres años 
&e lleve a cabo una revaluacibn completé. 

4P Ademhs. el oraanismo notificado nodrh efectuar 
visitas al fabricante S& previo aviso. La Recesidad y la 
frecuencia de estas visitas adicionales se determinar6 
a partir de un sistema de control de visitas que realizara 
et organismo notificado. En el sistema de control de visil 
tas se tendrdrr en cuenta, en particular, los factores 
siguientes: la categorla del equipo, los resultados de las 
visitas de vi ilancia anteriores, la necesidad de compro- 
bar el cumphento de las medidas correctivas. cuando 
prmeda, las condiciones especiales relacionadas con la 
aprobacibn del sistema, y modificaciones significativas 
de la organizacibn de la produccibn, de las medidas o 
de las thcnicas. 

En el transcurso de dichas visitas, el organismo noti- 
ficado podr4, en caso necesario. realizar o hacer que 
se realicen pruebas con objeto de comprobar el buen 
funcionamiento del sistema de calidad. Entregara al fabri- 
cante un informe de la visita y, si se hubiese realizado 
una prueba, un informe de la prueba. 

6. Durante un plazo de diez aAos. e partir de la fecha 
de fabricación del uttimo equipo a presidn transportable. 
el fabricante tendrd a disposicidn de las autoridades 
nacionales: la documentacidn relativa al sistema de cali- 
dad mencionada en el apartado 3.1 .O. las adaptaciones 
contempladas en el pdrrafo segundo del apartado 3.4.O, 
y las decisiones e informes del or anismo notificado a 
que se refieren el Último pdrrafo 3 el apartado 3.3.9 el 
Ciltimo pdrrafo del apartada 3 . 4 . O  y los apartados 4.3 .O 
y 4.4.O . 

8. Los or anisrnos notificados comunicar&n a los 
Estados miem%ros la informacibn pertinente sobre las 
aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado 
y, a peticibn de aqu6llos. sobre las que haya expedido. 

Las organismos notifiCadas . deberh. asimismo, 
comunicar a los demes organismos notificados la infor- 
maci6n pertinente sobre las aprobaciones de sistemas 
de calidad que haya retirado o denegado. 

Vil) Módulo D 1 (aseguramiento de calidad 
de la produccidn) 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante que cumple las obligaciones del 
apartado 3 garantiza y declara que los equipos a presi6n 
transportables considerados cumplen los requisitos del 
presente Real Decreto que les son aplicables. El fabri- 
cante, o su representante establecido en la Uvi6n Euro- 
pea, fijara el marcado unn en cada equipo a presidn 
transportable y harA una declaracidn escrita de confor- 
midad. El marcado mii ir$ acompaiiado de la cifra de 
identificación del organismo notificado responsable de 
la vigilancia prevista en el spartado 5. 

. 2. El fabricante eiaborard la documentaci6n t4cnic.a 
descrita a continuación. 

La docurnentaci6n tkcnica permitir4 la evaluaci6n de 
la conformidad del equipo a presión transportable con 
los requisitos del presente Real Decreto. En la medida 
necesaria para dicha evaluacihn, reflejara el diseño, la 
fabricacidn y el funcionamiento del equipo a resibn 
transportable e incluirá: una descripci&n general CP e1 equi- 
po en cuestibn, los planos de disefio y de fabricacibn 
y los esquemas de los elementos. subconjuntos. circui- 
tos. etc., las explicaciones y las descripciones necesarias 
para la comprensidn de dichos planos y esquemas Y 
del funcionamiento de dicho equipo. la descripcidn de 
las soluciones adoptadas para cum lir los requisitos de 
este Real Decreta, los resultados los o(ilculos efee 
tuados en el diseño, de los controles realizados, etc., 
y los informes sobre las pruebas. 

3. El fabricante aplicar& para la produccidn, el eon- 
trol final y las pruebes. un sistema de calidad aprobado 
como se especifica en el apartado 4, y estard sujeto 
a la vigilancia contemplada en el apartado 6. 

4. Sistema de calidad. , 

1 .O El fabricante resentara una solicitud de evalua- 
cidn de su sistema calidad ante un organismo noti- 
ficado de su eleccibn. 

Esta solicitud incluird: toda la informacibn pertinente 
sobre los equipos a presibn transportables de que se 
trate, y la documentacidn relativa al sistema de calidad. 
2." El sistema de calidad asegurar8 la conformidad 

del equipo a presidn transportable con los requisitos del 
presente Real Decreto que k son aplicables. 

Todos los elementos, ~ q u i s i t o s  y disposiciones ado 
fados por el fabricante figurarAn en una documentacidn 
llevada de manera sistemAtica y ordenada en forma de 
medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La 
documentaci6n sobre el sistema de oalidad permitir4 una 
interpretacibn uniforme de los programas, de los pianos. 
de los manuales y de los expedientes de calidad. 

En particular, incluir8 una desctipci6n adecuada de: 
los objetivos de calidad, el organigrama las respom 
sabilidades del personal de gestidn y sus Y acultades en 
lo que se refiere a la calidad de los equipos a presihn 
transportables, las técnicas, los ,procedimientos y las 
medidas sistenlgticas de fabricae16n. de control de cali- 
dad y de la garantía de la calidad que se aplicardn, los 
controles y pruebas que se realizardn antes, durante y 
despues de la fabricacibn, asl como la frecuencia con 
que se llevaren a cabo, los expedientes de calidad, tales 
como los informes de control y los datos de las pruebas 
y de la calibracibn, los informes sobre la competencia 
o aprobacihn del persona! correspondiente, y los medios 
para vigilar la consecucidn de la calidad requerida del 
producto y e1 funcionamiento eficaz del sistema de cali- 
dad. 
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3." El organismo notificado evaluai8 el sistema de . 
calidad pera determinar si cumple los requisitos con- 
templados en el apartado 4.2.O 

El equipo de auditores contara al menos con un miem- 
bro que posea experiencia en la evaluacidn del equipo 
a presión transportable de que se trate. El procedimiento 

.de evaluacibn incluir4 una visita de control a las ins- 
talaciones del fabricante. 

La decisi6n se notificará al fabricante. La notificacidn 
incluir4 las conclusiones del control y la decisib? de eva- 
luaci6n motivada. Deber& existir un procedimiento de 
recurso. 

4 . O  Elfabricante se comprometer& 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 Y eficaz. 

El fabricante, o s u  representante establecido en la 
Uni6n Europea, mantendrd informado al organismo noti- 
ficado ue haya aprobado el sistema de calidad de cual- 
quier a 3 aptacidn que se prevea en el mismo. 

El organismo notificado evaluara las modificaciones 
propuestas y decidir& si el sistema de calidad modificado 
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar- 
tado 4.2.O o si es precisa una nueva evaluaci6n. 

El organismo notificad su decisión al fabricante. Esta 
notificacidn incluir4 las conclusiones del control y la deci- 
sidn de evaluaci6n motivada. 

5. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo 
notificado. 

1 .O El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que 
el fabricante cumple debidamente las obligaciones que 
le imfone el sistema de calidad aprobado. 
2. El fabricante permitir8 el acceso del organismo 

notificado a los centros de fabricacibn. control. pruebas 
y almacenamiento, a efectos de control. y le facilitara 
toda la informacidn necesaria, en particular la documen- 
tacidn relativa al sistema de calidad, y 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. 
3P El organismo notificado efectuard auditorias 

periddicas para cercbrarse.de que e! pbricante mantiene 
y a lica el sistema de calidad; facilitar4 un informe de 
au CP itoria al fabricante. La frecuencia de las auditorías 
periddicas se establecer8 de modo que cada tres años 
se tleve a cabo una revaluacidn completa. 

4 . O  Ademds, el organismo notificado podrd efectuar 
visites al fabricante sin previo ayiso. La necesidad y la 
frecuencia de estas visitas adicionales se determinar8 
a partir de un sistema de control de visitas que realizar8 
el organismo notificado. En el sistema de control de visi- 
tas se tendrdn en cuenta, en particular. los factores 

' sig~ientes: !a.cate,gorta del equipo, los resultados de las 
visitas de vi ilancra anteriores. la necesidad de compro- a bar el cump imiento de las medidas correctivas, cuando . 
proceda. las condiciones especiales relacionadas la 
aprobacidn del sistema, y .las modificaciones significa- 
tivas de la organizacibn de la produccibn, de las medidas 
o de las tdcnicas. 

' En el transcurso de dichas visitas, el organismo noti- 
. ficado podrd, en caso necesario, realizar o hacer que 

se realicen pruebas.con objeto de comprobar el buen 
funcionamiento del sistema de calidad. Entregara al fabri- 
cante un infoime de la visita y, si se hubiese realizado 
uha prueba, un informe de la prueba. 

6. Durante un plazo de diez años a partir de la fecha 
de fabricacibn del último equipo a presibn transportable, 
el fabricante tendrd a disposicidn de las autoridades 
nacionales: la docurnentacibn tkcnica mencionada en 
el apartado 2. la documentaci6n relativa al sistema de 
calidad mencionada en el apartado 4.1 P, 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 último phrrafo del apartado 
4 . 3 . O  y el último gdrrafo del apartado 4.4:. asl comp 
los apartados 5.3. y 5.4." 

7. Los organismos notificados comunieardn a los 
Estados miembros la informacidn perlinente sobre las 
aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado 
y, a petici6n de aqu6llos. sobre las que haya expedido. 

tos organismos notificados deberhn asimismo come 
nicar a los demAs organismos notificados la informacidn 
pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad 
que haya retirado o denegado. 

VIII) Mddulo E (aseguramiento de calidad del producto) - 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante que cumpte las obligaciones del 
apartedo 2 garantiza y declara que los equipos a presi6n 
transportables esten conformes con el tipo descrito en 
el certificado de examen aCE de tipon y que cumplen 
los requisitos del presente Real Decreto que les son apli- 
cables. El fabricante. o su representante establecido en 
la Unión Europea. fijar6 el marcado unii en cada roducto 
y hard una declaraci6n escrita de conforrnidadj El mar 
cado «nu ir& acompañado de la cifra de identificacifin 
del organismo notificado responsable de la vigilancia p r e  
vista en el apartado 4. 

2. El fabricante aplicard para el control final y las 
pruebas de los equipos a presi6n transportables un,sis 
tema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado 
en el apartado 3, y estar6 sujeto a la vigilancia me* 
cionada en e[ apartado 4. 

3. Sistema de calidad,. 
1.O El fabricante presentar8 una solicitud de eva- 

luación de su sistema de calidad ante un organismo 
notificado de su elecci6n. 

Esta solicitud incluird: toda la informaci6n pertinente 
sobre los equipos a presi6n transportables de que se 
trate, la documentacihn relativa al sistema de calidad. 
y la documentacibn técnica del tipo aprobado y la copia 
del certificada de examen «CE de tipo#. 

2." En el contexto del sistema da calidad, se exa- 
minar8 cada equipo a presibn transportable y se rea- 
lizaran las pruebas oportunas con el fin de asegurar su 
conformidad con los correspondientes requisitm de este 
Real Decreto. Todos los elementos. requisitos y dispo- 
siciones adoptados por el fabricante figuraran en una 
docurnentacibn llevada de manera sisternatica y orde- , 
nada en forma de medidas, procedimientos q instrutz 
ciones escritas. La docurnentacibn sobre el sistema de 
calidad permitid una interpretacidn uniforme de los pro- 
gramas, de los planos, de los manuales y de los expe 

. dientes de calidad. 
En particular, incluir8 una dekripci6n adecuada de: 

los objetivos de 'calidad, el organigrama las respon- Y sabilidades del personal de gesti6n y sus acultades-en 
lo que se refiere a la calidad de los equipos a presi6n 
transportables, los controles y pruebas que se realizaran 
despues de la fabricacibn, los medios para verificar el . 
funcionamiento eficaz del sistema de calidad. y los expe- 
dientes de calidad, tales como los. infoyes de control 
y los datos de las pruebas y de la calibración, los informes 
sobre la competencia o aprobaci6n del personal corres- 
pondiente. 

3." El organismo notificado evaluar& ef sistema de 
calidad para determinar si c:mple los requisitos-con- 
templados en el apartado 3.2. 

El equipo de auditores contara al menos con un m i e m  
bro que posea experiencia en la evaluacibn del equipo 
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a presidn transportable de que se trate. El procedimiento . aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado 
de evaluacibn incluir8 una visita de control a las ins- y, a peticibn de aquellos. sobre las que haya expedido.. 
talaciones del fabricante. Los organismos notificados deberhn asimismo cornu- 

La decisión se notificar8 al fabricante. La notificaci6n nícar a los demhs organismos notificados la infotmacibn 
. incluir8 las conclusiones del control y la decisibn de eva- pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad 
luacibn motivada. que hayan retirado o denegado. 

4 .O El fabricante se cornprometerA a cumplir las obli- 
gaciones que se deriven del sistema de calidad tal como Módula E l  (aseguramiento deca,idadde,producfoI se haya a~robado v a mantenerlo de forma que sisa 
resultando adecuado y eficaz. 

- 
El fabricante, o su representante establecido en la 

Unibn Euro ea. rnantendrd informado al organismo noti- 
ficado ue teya aprobado el sistema de caladad de cual- 
quier a 3 aptactbn que se prevea en el mismo. 

El organismo notificado, evaluara las- modificaciones 
propuestas y decidirá si el sistema de calidad modificado 
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar- 
tado 3 . 2 . O  o si es precisa una nueva evaluaci6n. 

El organismo notificar4 su decisidn al fabricante. Esta 
notificacibn incluir8 las conclusiones del control y la deci- 
si6n de evaluaeibn motivada. 

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo 
notificado. 

1 .O El objetivo de la vi ilancia es cerciorarse de que 
el fabricante cumple debidamente les obligaciones que 
le irngone ei sistema de calidad aprobado. 

2. El fabricante permitir4 el acceso del organismo 
notificado a los centros de control. pruebas y almace- 
namiento, a efectos, de control. le facilitar6 toda la 
infomaoidn necesaria, en part icdr: la documentacibn 
sobre el sistema de calidad, la documentaciSn técnica. 
y los expedientes de calidad. tales como los informes 
de control y los datos de las pruebas y la calíbraciiin, 
los informes sobre la cualificación del personal. etc. 

3 . O  El organismo notificado efectuara auditorías 
peribdicas pera cerciorarse de que el fabricante mantiene 
.y aplica el sistema de calidad y facilitare un informe 
de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorles 
periddieas se establecer3 de modo ue cada tres aiios 
se lleve a cabo una revaluaei6n com&ta. 

4.O Adernds. e l  organismo notificado podrs efectuar 
visitas al fabricante sin previo aviso. La necesidad y la 
frecuencia de estas, visitas adicionales se determinar4 
a partir de un sistema de control de visitas que realizarai 
el organismo notificado. En el sistema de control de visi- 
tas se tendrdn en cuenta, en particular, los factores 
siguientes: la categorla del equipo. los resultados de las 
visitas de vi ilancia anteriores. !a necesidad de compro- . 
bar el cumpfmiento de las medidas correctivas. cuando 
proceda. las condiciones especiales relacionadas con la 
aprobacibn del sistema, y las modificaciones significa- 
tivas de la orpanizacibn de la produccibn, de las medidas 
o de las técni&s. 

kn el transcurso de dichas visitas, el or anismo noti- 
ficado podrd realizar o hacer que se rea P icen pruebas , 

con objeto de comprobar, si se considera necesario, el 
buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregarh 
al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese 
redizado una prueba, un informe de la prueba. 

5. purante un plazo de diez años a artir de la fecha 
de fabricaúán del ultimo equipo a preaiin transportable. 
.el fabricante tendrd a dis osicihn de las autoridades 
nacionales: la docurnentacitn sobre el sistema de calidad 
mencionada en el .apartado 3.1 .O, las adaptaciones con- 
tem ladas en el,p&rrafo del apartado 3.4.". y 
las BeciiloMs e informes anisrna notificado a los 

2 ue se refieren el último del apartado 3.3.9 el 
I h o  pdrrafo del aparta y los apartados 4.3." 

y 4.4P 
.6. Los or anismos notificados comunicarAn a los 

Estados miemtros la-informacibn pertinente sobre las 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante que cumple las obligaciones de1 
apartado 3 asegura y declara que los equipos a presibn 
transportables cumplen los requisitos de este Real Decre- 
to que les son aplicables. El fabricante, o su represen- 
tante establecido en la Comunidad, fijard el marcado 
iinn en cada equipo a presihn transportable y hard una 
declaracidn escrita de conformidbd. El marcado um irA 
acompañado del número de identificaci6n del organismo 
notificado responsable de la vigilancia prevista en el 
apartado 5. 

2. El fabricante elaborara la documentacibn tdcnica 
descrita a continuaci6n: 

La documentación thcnica perrnitird la evaluaci6n de 
la conformidad del equipo a presidn transportable con 
los correspondientes requisitos del presente Real Decre- 
to. En la medida necesaria para dicha evaluaci6n. ref le 
jará el diseño. la fabricacihn y el funcionamiento de dicho 
equipo e incluir&: una descripcibn general del equipo 
en cuestidn, los planos de disefio y de fabricacidn y 
los esquemas de los elementos, subconjuntos. circuitos, 
etc.. las explicaciones y las descripciones necesarias para 
la comprensidn de dichos planos y esquemas y del fun- 
cionamiento de dicho equipo, la descripci6n de las solu- 
ciones adoptadas para cumplir los requisitos de este 
Real Decreto. los resultados de los cálculos efectuados 
en el diseiía, de los controles realizados, etc., y los infor- 
mes sobre las pruebas. 

3. El fabricante aplicara para el control final y las 
pruebas de los equipos a presibn transportables un si* 
tema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado 
en el apartado 4, y estarA sujeto a la vigilancia men- 
cionada en el apartado 5. 

4. Sistema de calidad. - 
1.O El fabricante presentara una solicitud de eva- 

luacidn de su sistema de calidad ante un organismo 
notificado de su eleceidn. 

Esta solicitud incluirA: toda la inforrnacibn pertinente' 
sobre los equipos a presi6n en cuestibn, y la docurnen- 
tacibn relativa al sistema de calidad. 

2." En el contexto del sistema de calidad, se exa- 
minara cada equipo a presibn transportable y se rea- 
lizaran las pruebas oportunas, con el fin de asegurar 
su conformidad con los corres ondiuntes requisitos del 
presente Real Decreto. Todos ! os elementos, requisitos 
y disposiciones adoptados or 61 fabricante figuradn en 
una docwnentacidn l levad de manera sistemática y 
ordenada en forma de medidas, procedimientos e ink  
trucciones escritas. La documentacibn sobre el sistema . 
de calidad permitir4 une interpretacidn uniforme de los 
programas, planos. manuales y expedientes da cafidad. 

En particular, incluir& una descripción adecuada de: 
los objetivos de calidad, el organigrama y las respon- 
sabilidades del personal de gestidn y sus facultades en 
lo que se refiere a la calidad de los equipos a presi6n 
transportables, los mbtodos operativos de un& perma 
m n t e  de las piezas, los controles y las pruebas que se 
realizarh despues de la fabricación. los medios para 
verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad 
y los expedientes de calidad, tales como' los informes 
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de control y los datos de las pruebas y de la calibracibn, 
los informes sobre la cualificacibn o aprobacidn del per- 
sonal correspondiente. 

3 . O  El organismo notificado evaluar4 el sistema de 
calidad para determinar si cumple los requisitos con- 
templados en el apartado 4.2P 

El equipo de auditores contad al menos con un miem- 
bro que posea experiencia en la eva!uación del equipo 
a presidn transportable de que se trate. El procedimiento 
de evakacibn incluir8 una visrta de control a las ins- 
talaciones del fabricante. 

La decicibn se notificara al fabricante. La notificaci6n -. 

incluir4 las conclusiones del control y la decisj6n de eva- 
luacidn motivada. Deber6 existir un procedimiento de 
recurso. 

4.O El fabricante se  comprometer^ 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 y eficaz. 

El fabricante, o su representante establecido en la 
WniOn Europea, mantendrd informado al or anismo noti- 

ficado a" e haya aprobado el sistema de &dad de cual- 
quier a aptaci6n que se prevea en el mismo. 

El organismo notificado, evaluar8 las, modificacjonec 
propuestas y decidir6 si els!stema de calidad modificado 
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar- 
tado 4 . 2 . O  o si es precisa una nueva evaluacibn. 

El organismo notificar4 su decisión al fabricante. Esta 
notificacibn incluirá las conclusiones del control y la deci- 
sión de evaiuacdn motivada. 

6. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo 
notificado. 

1 .' El obletivo de la vi ilancia es cerciorarse de que a el fabricante cumple debi amente las obligaciones que 
le impone el sistema de calidad aprobado. 

2. El fabricante permitid el acceso del organismo 
notificado a los centros de control, pruebas y almace 
namiento, a efectos de control, y le facilitar4 toda la 
informacidn necesaria, en particular: la documentaci6n 
relativa d sistema de calidad; la documentación técnica. 
y los expedientes de calidad, tales como los informes 
de control y los datos de las pruebas y de la calibracibn. 
10s infomes sobre la cualificaci6n del personal. etc. 

3P El organismo notificado efectuad auditorias 
periódicas para eererorarse de ue el fabricante mantiene 
y aplica el sistema de calidal. y facilitarl un informe 
de auditorla a l  fabricante. La frecuencia de las euditorias 
peribdicas se establecer& de modo ue cada tres años 7 se lleve a cabo una revaluacibn mmp eta. 

4.O AdemAs. el organismo notificado podr? efectuar 
visitas al fabricante sin previo aviso. La necesidad y fr* 
cuencia de estas visitas adicionales se determinar6 a 
partir de un sistema de control de visitas que realizard 
el organismo notificado. En el sistema de control de visi- 
tas se tendran en cuenta. en particular, los factores 
siguientes: la categoría del equipo, los resultados de las 
visitas de vi ilancia anteriores, la necesidad de compre 
bar el curnpfrniento de las medidas mrrectivak cuando 
proceda, las condiciones especiales relacionadas con la 
sprobacibn del sistema, y las modifeciones significa- 
tivas de la organizaci6n de la produccdn. de las medidas 
o de las tdcnicas. 

En dichas visitas. el organismo notificado podrA. en 
caso necesario. realizar a hacer que se realicen, pruebas 
con objeto de comprobar el buen funcionamiento del 
sistema de calidad. Entregar& al fabricante un informe 
de la visita y, si se hubiese realizado una prueba, un 
informe de la prueba. 
6. Durante un plazo de diez años a partir de la fecha 

de fabricación del Último equipo a presidn transportable. 

el fabricante tendr6 a disposición de las autoridades 
nacionales: la documentaci6n técnica mencionada en 
el apartado 2. la ducumentaci6n relativa al sistema de 
calidad mencionada en e1 apartado '4.1 .O, las adapta- 
ciones contempladas en el phrrafo segundo del apartado 
4.4.'. y las decisiones e informes del organismo noti- 
ficado a que se refieren e1 BItima pdrrafo del apartado 
4.3.O y el Último g d r r a g  del apartado 4.4.9 asl como 
los apartados 5.3. y 5.4. 

7. Los organismos notificados comunicarAn a los 
Estados miembros la informacibn pertinente sobre las . 
aprobaciones de sistemas de calidad que .haya retirado 
y. a petición de aqu8l!os. sobre las que haya expedido. 

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

X] Módulo F (verificacidn de Ios productos) 

1. Este rnbdulo describ~ el procedimiento mediante 
el cual el fabricante, o su representante establecido en 
la Uni6n Europea. garantiza y declara que los e uipos 9 a presidn transportables a los que se ha aplicado o di* 
puesto en el apartado 3 . O  esthn conformes con el tipo 
descrito: en el certificado de examen uCE de tipon, o 
en el certificado de examen uCE de diseñoi, Y cumplen 
los correspondientes requisitos del Real Decreto. 

2. El fabricante tomar6 todas las medidas necesa- 
rias para que el proceso de fabricación asegure que el 
equipo a presi6n transportable está conforme con el tipo . 
descrito: en el certificado de examen uCE de tipon, o 
en el certificado de examen uCE de diseñon. y con los 
requisitos del Real Decreto que le son aplicables. 

El fabricante. o su representante establecido e n  la 
Unión Europea. fijar& el mercado clsrr en cada equipo 
a presi6n transportable y extender4 una declaracibn de 
conformidad. 

3. El organismo notificado realizar8 los exámenes 
y pruebas apropiados para comprobar si el equipo a 
presión transportable es confoime con los correspon- 
dientes requisitos de sste.Real Decreto mediante el can- 
trol la prueba de cada producto, tal como se especifica Y en e apartado 4. 

El fabricante. o su representante establecido en la 
Uni6n Europea. conservar4 una copia de la beciaracib? 
de conformidad durante un plazo de diez anos a partir 
de la fecha de fabricacidn del Último equipo a presi6n 
transportable. 

4. Verificacid? mediante control y p w b a  de todos 
los equipos a presi6n transportables. 

1 .O Se examinaren individualmente todos los e ui- 9 pos a presión transportables y se realizaran todos os 
controles y pruebas adecusdos, para verificar su con- 
formidad con el tipo y conalos requisitos det presente 
Real Decreto que les son aplicab!es. 

En particular, el organismo notífi9da:  comprobar^ 
que .el personal encargado del montale permanente de 
las piezas y de los ensayos no destructivos es un personal 
cualificado o aprobado, verificard el certificado expedido 
por el fabricante de materiales, y efectuara o se ocupar8 
de que se efect4e la visita final. asl como la prueba, 
y examinard. en su caso, los diqmsitivos de seguridad. 

2." El organismo notificado fijar4 o harh que se fi'e 6 Bu cifra de identificacibn en todos los equipos e presi n 
transportables y extenderd por escrito un certificada de 
conformidad relativo a las pruebas realizades. 

3 . O  El fabricante. o su representante establecido en 
la Uni6n Europea, dsberh estar en condiciones de pr* 
sentar los certificados de conformidad expedidos por 
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el organismo notificado, en caso de que le sean reque- 
ridos. 

XIJ Mddulo G (verificación CE por unidad) 

1. @te m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante garantiza y declara que los equipos 
a presi6n transportables a los que se haya expedido el 
certificado mencionado en el apartado 4.1 .O son con- 
formes con los correspondientes requisitos del presente 
Real Decreto. El fabricante, o su representante estable- 
cido en la Uni6n Europea, fijar6 el marcado nn* en dicho , 

equipo y establecerh una deelaracdn de conformidad. 
-2. El fabricante presentara la solicitud de verifica- 

cibn por unidad ante un organismo notificado de su 
elección. 

La solicitud incluird: el nombre y la dirección del fabri- 
cante y el empiazamiento del equipo a presión. una decla- 
raci6n escrita en la que se especifique que no se ha 
presentado una solicitud similar a otro organismo noti- 
ficado, y una docu,rnentación tdcnica. 

3. ' La documentación tecMca permitir4 la evaluacidn 
de fa conformidad del eauiao a aresidn iransoortable 
con los correspondientes reqbisitos de este ~ e a l  becreto 
y la comprensibn del diseño, la fabricacibn y el funcio- 
namiento del equipo a presibn transportable. 

La documentaci6n tbcnica incluiri: una descrípcidn 
general del equipo en cuestión, los planos de diseño 
y de fabricacidn y los esquemas de los elementos, sub- 
conjuntos, circuitos, etc., las explicaciones y las descrip 
ciones necesarias para la comprensidn de dichos planos 
y esquemas y del funcionamiento de dicho equipo, los 
resultados de los c8lculos efectuados en el disefio. de 
los controles realizados. etc., los informes sobre les prue- 
bas, y los datos pertinentes sobre la cualificación de 
los procesos de fabricacibn y control. asi como sobre 
las cualificaciones o aprobaciones del personal corres- 
pondiente. . 

4. El organismo notificado examinará el disefio y 
ta-fabricación de cada e uipo a presidn transportablé 
v efectuard. con motivo 9 e la fabricacibn. las oruebas 
adecuadas. para comprobar su conformidad con los 
correspondientes requisitos del presente Real Decreto. 

1 .O -El organismo notificado fijaih o hará que se fije 
su cara de identificacibn en cada equipo a presihn trans- 
portable y expedid un certificado de conformidad rela- 
tivo a las pruebas realizadas. Dicho certificado debed 
conservarse durante un plazo de diez años. 
2P El fabricante, o su representante establecido en 

la Unibn Europea, deber& estar en condiciones de pre- 
sentar ladeclaracibn de conformidad y el certificado de 
conformidad expedidos por el organismo notificado. en 
caso de que le sean requeridos. 
. En particular. el organismo notificado: examina& la 

documentacidn técnica en lo que se refiere al diseño 
y a los procesos de fabricacibn. evaluara los materiales . 
utilizados cuan'do no sean conformes con las disposi- 
ciones aplicables del presente Re,ai Decreto y verificar6 
el certificado expedido por el fabricante de materiales. 
aprobara los m8todos operativos de montaje permanen- 
te de las piezas, comprobar& las cuafificaciones o apro- 
baciones. y proceder6 al examen final, efectuara o se 
encargara de que ee,electÚe la prueba y examinarh. en 
su caso, los dispositivos de seguridad. 

XII) Mddulo H (aseguramiento de calidad total) * 

1. Este mbduto describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante que cumple las obligaciones esta- 
blecidas en el 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. 
El fabricante, o su representante establecido en la Unidn 
Europea, fijara el marcado u m  en cada equipo a presi6n 
transportable y harA una declaraci6n escrita de confor- 
midad. El marcado unii ir4 acompafiado del número de 
identificacidn del'organismo notificado responsable de 
la supervisi6n contemplada en el apartado 4. 

2. El fabricante aplicara un sistema de calidad apre 
bado para el disefío, la fabricación, el control final y las 
pruebas. tal como se especifica en el apartado 3, y estar6 
sujeto a la supervisi6n mencionada en el apartado 4. 

3. Sistema de calidad. 

l.* El fabricante presentara una solicitud de ev? 
luación de su sistema de calidad a un-organismo noti- 
ficado de su elección. 

Esta solicitud incliiird: toda la inforrnacihri adecuada 
sobre los equipos a presibn transportables de que se 
trate, y la documentaci6n relativa al sistema de calidad. 

2." El sistema de calidad deber4 asegurar la con- 
formidad del equipo a presidn transportable con los 
requisitos del presente Real Decreto que le son aplica-. 
bles. 

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adop 
tados por el fabricante figurarhn en una docurnentacidn 
llevada de manera siatembtica y ordenada en forma de 
medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La 
documentacibn relativa al sistema de calidad permitir4 
una interpretacibn uniforme de las medidas de pmce- 
dimiento y de calidad, tales como los programas, planos. 
manuales y expedientes de calidad. 

En particular, incluir6 una descripcibn adecuada de: 
los objetivos de calidad el organigrama y las respon- 
sabilidades del personal de gesti6h y sus facultades en 
lo que se refiere a la calidad del diseño y de tos productos. 
las especificaciones tkcnicas del disefio, incluidas las nor- 
mas de aplicacibn. las tdcnicas de control y de verifi- 
cacidn del diseño, tos rocedimientos y medidas siste- 
m4ticas que se utilizar& en al momento del disefio de 
los equipos a. presi6n transportables, las tknicas. los 
procedimientos y las medidas sistem8ticas correspon- 
dientes que se aplicardn para la fabricacibn, así como 
para el.control y el aseguramiento de la calidad, los con- 
troles y pruebas que se realizarh antes, durante y des- 
pues de la fabricaci6n, asi como la frecuencia con que 
se llevaran a cabo, los expedientes de calidad, tales como 
los informes de control y los datos de las pruebas y 
de la calibracibn, los informes sobre la competencia o 
aprobaci6n del personal correspondiente, y !os medios 
de supeniisi6n que permitan vigilar fa eonsecuci6n del 
disefio y de [a calidad requeridos para el equipo a presidn 
transportable y el'funcionsmiento eficaz del siderna de 
calidad. 

3 . O  El organismo notificado eialuard el sistema de 
calidad para determinar si cumple los requisitos con- 
templados en el apartado 3.2." 

El equipo de auditores contad, al menos, con un 
miembro que posea experiencia en la evatuacidn del 
equ1po.a presidn transportable de que se trate. El pro- 
cedimiento de evaiuactdn incluir4 una visita de control 
a las mstalaciones del fabricante. 

La decisibn se notificar& al fabricante. La nntificacidn 
incluir6 las conclusiones del controi y la decisión de eve- 
luaci6n motivada. Deber4 existir un procedimiento de 
recurso. 

4." €1 fabricante se comprometerd a cumplir las obfii- 
gaciones que se deriven del sistema de calidad, tal como 
se haya aprobado, y a mantenerlo de fotms quemsiga 
resultando ade~uado y eficaz. 

El fabricante, Q su representante sstab[ecido en la 
Union Europea, mantendra informado al organismo noti- 
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, ficado que haya aprobado el sistema de calidad de cual- 
quier adaptacibn que se prevea en el mismo. 

E4 organismo notificado evaluar& las mqdificaciones 
propuestas y decidira si el sistema de calidad modificado 
sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el apar- 
tado 3.2." o si es precisa una nueva evaluacien. 

El organismo notificarA su decisión al fabricante. Esta 
notificacibn incluir& las conclusiones del control y la deci- 
si6n de evalurcjbn motivada. 

I 4. Supervisidn bajo la responsabilidad del organis- 
mo notificado. . 

1.' El objetivo de la cerciorarse de 1 aue el fabricante curn~ le  1.1 obliaaciones - 
que le impone el sistema de calidad aprobado. 

2P El fabricante permitirá el acceso del organismo 
notificado a los centros de diseño, fabricacidn. control. 
pruebas y almacenamiento. a efectos de control, y le 
facilitar& toda la información necesaria, en particular: la 
documentacidn relativa al sistema de calidad. los expe- 
dientes de calidad previstos en la fase de diseño del 
sistema de calidad, tales como los resultados de tos ana- 
lisis. los c8lculos, las pruebas. y los expedientes de calí- 
dad previstos en la fase de fabricacidn del sistema de 
calidad, tales como los informes de control y los datos 
de las pruebas y la calibracibn, las informes sobre la 
competencia del personal de que se trate, etc. 

3 . O  El organismo notificado efectuará auditorías 
periódicas para cerciorarse de que el fabricante mantiene 
y aplica el sistema de calidad y facilitare un informe 
de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias 
periddicas se establecer8 de modo que cada tres años 
se leve a cabo una revaluacibn completa. 

4P AdemBs, el organismo notificado podrd efectuar 
visitas al fabricante sin previo aviso. La necesidad y fre 
cuencia de estas visitas adicionales se determinará a 
partir de un sistema de control de visitas que realizar8 
el organismo notificado. En el sistema de control de visi- 
tas se tendrdn en cuenta, en particular, los factores 
siguientes: la cateqorla del equipo, los resultados de las 
visitas de supeivisibn anteriores, la necesidad de mm- 
probar el cumplimiento de las medidas correctivas. cuan- 
do proceda. las condiciones especiales relacionadas con 
la aprobaci6n del sistema, y las modificaciones signi- 
ficativas $9 la organizacibn de la pmduccibn, las medidas 
o las thcnicas. 

En el transcurso de dichas visitas, el organismo noti- 
ficado podrd, en caso necesario. realizar o hacer que 
se reaticen pruebas con objeto de comprobar el buen 
funcionamiento del sistema de calidad. Entregar4 al fabri- 
cante un informe de la visita y. si se hubiese realizado 
una prueba, un informe de la prueba. ' . 

' S. Durante un plazo de diez años a partir de la fecha 
de fabricacidn del ultimo equipo a presi6n transportable,. 
el fabricante tendra a disposicidn de las autoridades 
nacionales: la documentación relativa al sistema de cati- 
dad mencionada en el apartado 3.1 P. las adaptaciones 
contempladas en el pdrrafo segundo del apartado 3.4 
y las decisiones e informes del organismo notificado a 
que se refieren el ultimo perrafo del apartado 3 . 3 . O  y 
el Último pdrrafo del apartado 3.4.*, asi como los apar- ' 
tados 4.3.' y 4.4." 

6. Los organismos notificados comunicar8n a los 
Estados miembros la información pertinente sobre las 
aprobaciones de sistemas de calidad que haya retirado 
y. a peticidn de aqudllos. sobre las ue haya expedido. 

Los organismos notificados deberln asimismo comu- 
nicar a los demes organismos notificados la informacibn 
pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad 
que haya retirado o denegado. 

XIIIJ Mddulo H 1 (pleno aseguramie~to de la calidad 
con control del diseño y su nii'sid~ especialde la prueba 

. ,  tiegitiva) -, - 

1. Adem6s de los requisitos del m6dulo H, serdn 
aplicables las disposiciones~siguientes: 

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

b) la solicitud permitir6 Ia comprensi6n del dimilo, 
la fabricacidn y 61 funcionamiento del equipo a presión 
transportable,.asl como la evduacibn de su conformidad 
con los reauisitos del Dresente Red Decreto aue le son 
aplicables. 

la solicitud incIuir8: Las especiíicaciones tdcnicas del 
diseiio. incluidas las nomas aue -se hayan arilicado v 
las pruebas necesarias que demuestren su adecuacibn 
Estas pruebas incluirhn los resultados de las pruebas 
realizadas en el laboratorio apropiado del fabricante o 
por cuenta de &te. 

c} el organismo notificado examinar8 la solicitud y. 
en caso de que el diseño cumpla las disposiciones de 
este Real Decreto que le son aplicables, expedir8 un 
certificado de examen uCE de diseiioip al solicitante. El 
certificado incluirA las conclusiones del examen, sus con- 
diciones de validez los datos necesarios para la iden- 
tificacibn del diseho aprobado y, en su caso, una des- 
cripcidn del funcionamiento del equipo a presidn trans- 
portable; 

d) el solicitante mantendrd informado al organismo 
notificado que haya expedido el certificado de examen 
CCCE de diseñon sobre cualquier mtidiíicacibn de diseño 
aprobado. Las modifidciones deberdn recibir una apro- 
baci6n complementaria del organismo notificado que 
haya expedido el certificado de examen aCE de dimlioir 
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 e presi6n trans- 
portable. Esta aprobacidn wrnplamentaria se hariá en 
forma de apdndice del certificado original de examen 
iiCE de diseñon; 

e) los organismos notificados comunicarhn tambi4n 
a los dern6s organismos notificados la informacidn per- 
tinente sobre los certificados de examen uCE de tipon 
que haya retirado o denegado. 

2. La verificacidn final estar& sujete a una super- 
visitin reforzada consistente en visitas sin previo aviso 
por parte del organismo notificado. En el transcurso de 
dichas visitas, el orqanisrno notificado deberh efectuar 
controles de los equipos a presi6n transportables.. 

Parte II. Procedimiento de reveluaeibn 
de la conformidad 

1. El presente procedimiento describe el método 
que debe 'aplicarse para garantizar que los equipos a 
presibn transportables comercialirados que define el 
pdrrafo b) del apartado 2 del articulo 1 reúnen fos requi- 
sitos pertinentes de los Reales Decretos 2 1 1 5/1998 
y 2225/1998. 

2. El usuario deber6 poner a disposicibn de un orgb 
nismo notificado los datos relativos a los egliipos a pre- 
sibn transportables puestos en el mercado que permitan 
identificarlos con exactitud (origen, normas aplicadas en 
materia de diseño y, en lo que se refiere a las bombonas 
de aceti1eno:tambi~n las indicaciones referentes a la 
masa porosa). Deber& coniunicar, en su caso, las limi- 
taciones de utilizaci6n prescritas, las notas re la t iw  a 
los posibles dafios o a las reparaciones que se hayan 
efectuado. 

EL organismo notificado deberh comprobar asimismo 
que las válvulas y demas accesorios que cumplen una 
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funcibn directa de seguridad presentan un nivel de segu- 
ridad equivalente a los requisitos del Real Decreto 
769/1999, de 7 de mayo. a partir de la fecha en que 
se hayan añadido a los correspondientes anexos ADR 
y RID de los Reales Decretos 2 1 1 5/ 1998 y 222511 998 
referencias a las normas europeas pertinentes. 
3. El organismo notificado deber6 comprobar que 

los equipas a presi6n transportables puestos en el mer- 
cado presenten por lo menos la misma seguridad que 
los equipos a presi6n transportables contemplados en 
los Reales Decretos 21 15/1998 y 2225/1998. La com- 
probacihn deber4 efectuarse sobre la base de los docu- . 
mentos presentados a tenor de lo dispuesto en el apar- 
tado 2 y, en su caso, de tos controles adicionales. 

4. Cuando los resultados de los citados controles 
resulten satisfactorios, los equipo? a presión transpor- 
tab le~ deberdn ser examinados peribdicamente según 
lo dispuestqen la parte III del anexo IV. 

5. En lo que se refiere a los recipientes fabricados 
en serie, inctutdas sus v8lvulas y demds accesorios uti- 
lizados para el transporte, las operaciones pertinentes 
de revaluacidn de la conformidad relativas al control indi- 
vidual de los equipos, indicadas en los anteriores apar- 
tado 3 v 4, ~odrdn ser reatizadas Dor un ornanismo reco- 
nocido,'siempre que un organismo notificgdo haya efec- 
tuado previamente las operaciones pertinentes para la 
revaluacibn de la conformidad de tipo que se indica en 
el apartado 3. 

Parte III. Procedimientos de control periddico 

1) Módulo 7 (control periódico del producto) 

f .  Este mbdulo describe el procedimiento mediante 
el cual el propietario, su representante establecido en 
la Unihn Europea o el usuario aseguran que los equipos 
a presibn transportables sujetos a lo dispuesto en el 
apartado 3 continúan cumptiendo los requisitos que 
impone el presente Real Decreto. 

2. Para cumplir los requisitos mencionados en el 
apartado 1, e1 propietario,-su representante establecido 
en ia Unibn Europea o el usuario tomaran todas las medi- 
das necesarias para garantizar que las -condiciones de 
uso y mantenimiento aseguran que el  equipo a presión 
transportable continila cumpliendo los requisitos que 
impone el presente Real Decreto, en particular con el 
objeto de que: los equipos a presidn transportables reci- 
ban ef uso para el que se hayan destinado, y sean Ile- 
nados en centros apropiados a tal efecto. y. si procede. 
se lleven a cabo trabajos de mantenimiento o repara- 
ciones, y se efectúen asimismo los controles peribdicos 
necesar~os. 

'Las medidas e'ecutadas deber6n consignarse en 
documentos que propietaria. su representante esta- 
blecido en la Unidn Europea o el usuario tendrdn a dis- 
posicidn de las autoridades nacionales. 

3. El o anismo de control llevara a cabo [os con- " 

troles y prue % as adecuados, a fin de comprobar la con- 
formidad de los equipos a presibn transportables con 
los requisitos aplicables del presente Real Decreto, exa- 
minando y ensayando cada producto. 

1P ~xaminardtlodos y cada uno de los equipos a 
presibn transportables, y efectuara les pruebas adecua- 
des, de conformidad con lo establecido en los anexos 
ADR RID de tos Reales Decretos 2 1 15/1998 y 
222571 998, a fin de 'comprobar que los equipas c u m  
plen con los requisitos de estos Reales Decretos. 

2.O El organismo de control fijard. o hard fijar, su 
número de control en cada producto que se inspeccione 
perikiicarnente, inmediatamente despubs de la fecha 
de control peribdico, y redactar& un certificado de control 

peribdico. Dicho certificado podrh referirse a varios equi- 
pos (certificado colectivo). 

, 3 . O  El propietario, su representante establecido en 
la Uni6n Europea o el usuario guardaren el certificado 
de control periódico que se Jndica en el apartado 3.2.9 
así como los documentos mencionados en el apartado 
2, hasta, como mlnimo. el siguiente control peri6dico. 

ll) M6dulo 2 (control periddico mediante 
aseguramiento de la calidad) 

l .  Este módulo describe los procedimientos siguien- 
tes: 

a) El procedimiento mediante el cual el propietario, 
su representante establecido en la Unidn Euro ea o el P usuario, que cumplen las obligaciones contemp adas en 
el apartado 2, aseguran y declaran que los equipos a. 
presibn transportables continúan cumpliendo los requk 
sitos que impone el presente Real Decreto. El propietario, 
su representante establecido en la Uni6n Europea o el 
usuario deberln hacer constar la fecha del control peri& 
dico en todos los equipos a presidn transportables. y 
efectuar Dor escrito una declaracidn de conformidad. La 
fecha de¡ control peribdico deber6 ir acompañada del 
número de identificación del oraanismo notificado res- 
ponsable de la supervisibn seg& lo especificado en el 
apartado 4. 

b) El procedimiento mediante el cual el organismo 
reconocido, que cumple las obligaciones contempladas 
en el último párrafo del apartado 2, certifica que los 
equipos a presión transportables continúan cumpliendo 
los requisitos que impone el presente Real Decreto. El 
organismo reconocido deber4 hacer constar la fecha del 
control periódico en todos los equipos a presi6n trans- 
portable~ y expedir por escrito un certificado de control 
peri6dico. 

La fecha del control periddico debe ir aeompafiada 
del número de identificacidn del omanismo reconocido. 

2. El propietario. su representante establecido en 
la.Uni6n Euroma o el usuario tomarhn todas las medidas 
necesarias para garantizar que las condiciones de uso 
y mantenimiento a,seguren que el equipo a presión trans- 
portable continúa cumpliendo los requisitos que impone 

- el presente Real Decreto, en particular con el objeto 
de que: los equipos a presi6n transportables reciban el 
uso para el que se hayan destinado, y sean llenados 
en centros apropiados al efecto. y, si procede, se lleven 
a cabo trabajos de mantenimiento o reparaciones, y se 
realicen los controles peribdicos necesarios. 

Las medidas ejecutadas deberdn consignarse en 
documentos que e¡ propietario. su representante esta- 
blecido en la Uni6n Euro~ea o el usuario tendrin a dis- 
posici6n de las autoridades nacionales. 

El propietario, su representante ,establecido en la 
Uni6n Euro~ea o el usuario velarAn Dor aue. oara los . ,.. - 
controles peribdicos que se deban iealiAr, se facilite 
el personal cualificado y la infraestructura indispensable 
correspondientes a lo dispuesto en los apartados 3 'a 
6 del anexo l. 

. . El propietario, su representante establecido en la 
Uni6n Europea, el usuario o el organismo reconocido 
emplearan un sistema aprobado de calidad para el con- 
trol periddico y los ensayos de los equipos segQn lo 
especificado en el apartado 3 y estardn sujetos a la super- 
visidn especificada en el apartado 4. 

3. Sistema de calidad. 
1 .O El propietario, su representante establecido en 

la Uni6n Europea, el-usuario o el organismo reconocido 
presentaren una solicitud de evaluacidn de su sistema 
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de calidad, para los equipos a presibn transportabtes. 
ante el organismo notificado de su eleccidn. 

Esta solicitud incluirA: toda la información pertinente 
sobre los equipos a presibn transportables que se pre- 
senten a control peribdíco. y la documentaci6n relativa 

' al sistema de calidad. 

2.O De acuerdo con el cisterna de calidad. se exa- 
minara cada equipo a presibn transportable y se rea- 
(izarSn los ensayos adecuados. a f j n  de comprobar la 
conformidad de éste con los requisitos que imponen 
los anexos de ADR y RID de tos Reales Decretos 
2 1 15/ 1998 y 2225/ 1 998. Todos tos elementos. requi- 
sitos y dísposiciones pertinentes deber4n fi urar en une 
documentaci6n llevada de manera sistem f tica y orde- 
nada en forma de medidas, procedimientos e instruc- 
ciones escritas. Dicha documentacibn del sistema de cali- 
dad permitira una interpretación uniforme de los pro- 
gramas de calidad. planos, manuales y expedientes de 
calidad. 

En especial. incluir6 una descripci6n adecuada de: 
los objetivos de calidad. el organigrama y las respon- 
sabilidades del personal de gesti6n y sus atribuciones 
respecto de la calidad del equipo a presión transportable. 
los controles y pruebas que se realizariin para el control 
periddico, los, medios de su-pervisi6n que permitan c o r ~  
trolar el funqonamiento eficaz del sistema de calidad, 
los expedientes de calidad, tales como los informes de 
control y tos datos de pruebas, los datos de calibracidn, 
los informes sobre la cualificacidn o la homologación 
del personal afectado. 

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

2.O El propietario, su representante establecido en la 
Unión Europea. el usuario o el organismo recomido per- 
mitiren la entrada del organismo notificado a los alma- 
cenes e instalaciones de control y pruebas, para que éste 
pueda hacer los controles necesarios. y le proporcionarán 
toda la información necesaria. en especial: la documek 
tación sobre el sistema de calidad, la documsntaci6n tk 
nica. y los expedientes de calidad, tales como los informes 
de control y los datos de las pruebas. los informes sobre 
la cualifícacibn del personal afectado, etc. 

3.O El organismo notificado efectuar8 peribdicaman- 
te auditorlas, a fin de asegurarse de ue el ropietark, 8 f su representante establecido en la nibn uropea, el 
usuario o el or anismo reconocido mantienen y aplt- 
can-ei sistema & calidad. y facilitar6 un informe de la 
auditoria al propietario, a su representante establecido 
en [a Unión Europea. al usuarro o al organismo reco- 
nocido. 

4.O Por otra parte. podrd efectuar visitas de control 
de improviso al pro ietario, a su representante estable- 
cido en 1s unid" &ropea. st usuario o al organismo 
reconocido. En el transcurso de dichas visitas. el orga- 
nismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar pruebas 
con objeto de comprobar. si se considera necesario, el 
buen funcionamiento del sistema de calidad, y presen- 
tara al propietario. a su rapresentante establecrdo ,en 
la U,niÓn Europea, al usuario.0 al or anismo r?conocido 
un .informe del control y. si se h$iese realizado una 
prueba, un informe de la prueba. 

3 . O  El organismo notificado evaluara el sistema de 
calidad para determinar si cumple tos requisitos espe- 
cificados en el apartado 3.2." 

El equipo de aud@res,tendra por lo menos un miem- 
bro que posea experiencia en la evaluación del corres 
pondienre equipo a presión transportable. El proce- 
dimiento de evaluacibn incluir4 una visita de control a 
las instalaciones del propietario o de su representante 
establecido en la Uni6n Europea o del organismo reco- 
nocido. 

La decisi6n se notificara al propietario o a su repre 
sentante establecido en la Uni6n Europea o bien al usua- 
rio o 81 organismo reconocido. La notificaci6n incluir6 
las conclusiones del control y la decisibn de evaluaei6n 
motivada. 

4 . O  El propietario. su representante establecido en 
la Uni6n Europea, el usuario o e{ organismo reconocido 
se comprometerhn a cumplir las obligaciones que se 
deriven del sistema de calidad tal como haya sido apro- 
bado y a mantenerlo de forma que siga resultando ade- 
cuado y eficaz. 

El propietario, su representante establecido' en la 
Unión Europea. el usuario o el organismo reconocido 
informardn al organismo notificedo que haya aprobado 
el sistema de calidad de todo proyecto de adaptacidn 
del sistema de calidad 

1 
El organismo notificado evaluar& las modificaciones 

propuestas y decidirfi si el sistema de calidad modifica- 
- do responde aún a los requisitos contemplados en el 

apartado 3.2.O o si es necesaria una nueva evaluacibn. 
Dicho organismo notificarh su decisión al propietario, . 

a su representante establecido, en la Unign Europea, al 
usuario o al organismo reconocido. La notificacidn inclui- 
rá las conclusiones del control y la decisión de evaluacibn 

1 motivada. 

I 4. Supervisi6n bajo la responsabilidad del organis- 
mo notificado. 

1.O El objetivo, de la supervisibn es cerciorarse de 
que el propietario, su representante establecido en al 
Unibn Europea, el usuario o el organismo reconocido 

5. Durante un perrodo mlnimo de diez airos a partir 
de la fecha del ultimo control periddico del equipo a 
presión transportable, el ropietario, su representante 
establecido en la Uni6n e! usuario o el orge 
nismo reconocido tendrdn a disposicibn de las autori- 
dades nacionales: la docurnentaci6n relativa al sistema 
de calidad mencionada en el a artado 3.1.O. las adap P taciones contempladas en el p rrafo segundo del apa- 
retado 3.4.". y las decisiones e informes del or anisrno 
notificado a que ?e refieren el Último párrafo #el apar- 
tado 3 . 3 . O ,  el Utimo parrafo del apartado 3.4.O y los 
apartados 4.3." y 4.4.O 

m 0  v 
Módulos que deben seguirse para la waluaei6n 

de la conformidad 

A continuac.ihn se indican los m6d.ulos de evaluacibn 
de la conformidad ue deben seg,uirse con arreglo a, 
la parte I del anexo & para Im equipos a preuón tranb 
portables a que se refiere el apartado 1 del articulo 2: 

Caiegmrlar & wipw N ú n  W a m p w t a b b s  

t. Recipientes cuyo producto 
de la presibn de prueba y de 
la capacidad sea inferior o 
igual a 30 Mpa X litro (300 
bar x litro). 

2. Recipientes cuyo producto 
de la presidn de prueba y de 
la capacidad se sitile entre 
30 y 150 Mpa x litro (300 
y 1.500 bar x litro, respec 
tivamente). 

3. Recipientes cuyo producto de 
la presi6n de prueba y de la 
capacidad sea su rior a 150 
Mpa w Ihrn (1.60& x h). 
incluidas las cisternas. , 

MWub 

A 1, o 0 1 o E 1 

H. o B en combinaci6n 
con E, o S en com- 
binaeibn cqn C1 o 8'1 

,:. en combinacidn con 
F. o B1 en combina- 
ci6n con D. 

G, o H 1, o B en combC 
nación con D. o 3 en 
combinacidn con F. 
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1. Los equipos a presidn transportables deberán AMEXO VI1 
someterse a uno de los procedimientos de evaluacibn 
de conformidad, a eleccibn del fabricante, previstos para Marcado de conformidad 
la categoría en L que se hayan clasificado. Respecto 
a los fecipientes y sus vAkulas y demas accesorios uti- El marcado de conformidad tendrd h forma siguiente: 

Iízados para al transporte, el' fabricante tambihn podre 
optar por aplicar uno de los procedimientos previstos 
para las categorías superiores. 
2: Cuando, en el marco de los procedimientos rela- 

tivos a la garan?la de calidad, el organismo notificado 
efectúe visitas sin previo aviso, tornad una muestra del 
equipo en los locales de fabricación o de almacenamien- : 
to con el fin de realizar o de hacer una wmprobacion 
del cumplimiento de los requisitos del presente Real 
Decreto. Para ello. el fabricante informad al organismo 
notificado sobre el programa de prduccibn previsto. El 
organismo notificado efectuara como mínimo dos visitas 
durante el primer año de fabricacidn. Bashndose en los 
criterios expuestos en el apartado 4.4 de los módulos 
correspondientes de la parte I del anexo IV. el organismo 
notificado fijara la frecuencia de las visitas posteriores. 

ANEXO VI 

Lista de sustancias peligrosas distintas de las de la 
' clase 2 contempladas en el artículo 2 

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

Los diferentes elementos del marcado deberain tener 
sustancialmente la misma dimensibn vertical, que no 
podrA ser inferior a 5 rnm. 

Esta dimensidn mlnima pd r8  no respetame en el caso 
de los dispositivos de pequeño tamafio. 

Wmem 
ONU 

105 1 
-1052 
. 1790 

6.1 
8 
8 

1 
6 
6 

Sustandas pdigrosas 

Cianuro de'hidr~~eno estabilizado. 
Fluoruro de hidrdgeno anhidro. 
Acido fluorhidrico. 


