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EXPOSICION DE MOTIVOS

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

La presente propuesta se somete en el marco de la aplicacion del «paquete sobre
mer cancias», adoptado en 2008. Forma parte de un conjunto de propuestas que adapta las
diez directivas a la Decision n° 768/2008/CE, sobre un marco comun para la comercializacion
de los productos.

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

La Directiva 2009/105/CE constituye un ejemplo de legislacion de armonizacion de la Union,
y garantiza la libre circulacion de los recipientes a presion simples. En ella se establecen los
requisitos esenciales de seguridad que deben cumplir los recipientes a presion simples para su
comercializacion en la UE. Los fabricantes deben demostrar que sus recipientes a presion
simples han sido disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales de
seguridad y colocarles el marcado CE.

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

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

— desventajas competitivas para los agentes econdomicos que cumplen la legislacion,
respecto a los que no la cumplen;

— un trato desigual de los productos no conformes y la distorsion de la competencia
entre los agentes econdmicos debido al uso de practicas distintas para dar
cumplimiento a la normativa;

— la aplicacion de diferentes practicas de designacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad por parte de las autoridades nacionales;

— problemas de calidad de algunos organismos notificados.

Por otro lado, el entorno normativo es cada vez mas complejo porque, a menudo, un mismo
producto estd sujeto simultdneamente a varios actos legislativos. Las incoherencias entre estos
actos legislativos dificultan cada vez mas su correcta interpretacion y aplicacion por parte de
los agentes econdmicos y de las autoridades.

En 2008, para corregir estas deficiencias transversales de la legislacion de armonizacion de la
Unidn observadas en varios sectores industriales, se adopt6 el «nuevo marco legislativo»
dentro del «paquete sobre mercancias». Su objetivo era reforzar y completar las
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disposiciones vigentes y mejorar los aspectos practicos de su aplicacion y cumplimiento. El
nuevo marco legislativo consta de dos instrumentos complementarios, el Reglamento (CE)
n° 765/2008, sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decisién n° 768/2008/CE,
sobre un marco comun para la comer cializacion de los productos.

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

La Decision establece un marco comun para la legislacion de la UE sobre armonizacion de los
productos. Dicho marco consta de las disposiciones de uso comun en la legislacién de la UE
sobre los productos (definiciones, obligaciones de los agentes econdmicos, organismos
notificados, mecanismos de salvaguardia, etc.). Estas disposiciones comunes han sido
reforzadas para que, en la préctica, las directivas puedan aplicarse y hacerse cumplir de
manera mas eficaz. Por otro lado, se han introducido nuevos elementos, como las
obligaciones de los importadores, que son fundamentales para mejorar la seguridad de los
productos comercializados.

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

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

Una encuesta realizada después de la adopcion, en 2008, del paquete sobre mercancias
muestra que la mayor parte de la legislacion sobre los productos debia revisarse en los tres
afios siguientes, no solo para resolver los problemas observados que afectaban a todos los
sectores, sino también por motivos especificamente sectoriales. En todas estas revisiones se
adapta automaticamente la legislacion en cuestion a la Decision del nuevo marco legislativo,
dado que el Parlamento, el Consejo y la Comision se han comprometido a hacer el maximo
uso posible de las disposiciones de esta tltima en la futura legislacion sobre los productos
para optimizar la coherencia del marco regulador.

Respecto a otras directivas de armonizacion de la Unidn, incluida la Directiva 2009/105/CE,
relativa a los recipientes a presion simples, no estaba prevista en dicho plazo ninguna revision
derivada de problemas especificamente sectoriales. Sin embargo, para tener la seguridad de
que en los sectores en cuestion se abordan los problemas relativos a la no conformidad y a los
organismos notificados, y en aras de la coherencia del marco regulador general sobre los
productos, se decidid6 armonizar conjuntamente estas directivas con las disposiciones de la
Decision del nuevo marco legislativo.

Coherencia con otras politicasy otros objetivos de la Unién
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La presente iniciativa estd en sintonia con el Acta del Mercado Unico', en la que se subraya la
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
comercializados, y la importancia de reforzar la vigilancia del mercado.

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

2. CONSULTA DE LASPARTESINTERESADASY EVALUACION DE IMPACTO
Consulta delas partesinteresadas

La adaptacion de la Directiva 2009/105/CE a la Decision del nuevo marco legislativo ha sido
debatida con expertos nacionales responsables de la aplicacion de dicha Directiva, el Grupo
de Coordinacion de los Organismos Notificados y el Grupo de Cooperacion Administrativa,
asi como en contactos bilaterales con asociaciones de la industria.

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

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index en.htm

Ademas de la consulta general, se realizd una consulta especifica a las PYME. En mayo y
junio de 2010 se consultd a seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los
resultados estan disponibles en la siguiente direccion:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

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

Obtencion y utilizacion de asesor amiento técnico

La evaluacién de impacto de este paquete de aplicacion se basa en gran medida en la
evaluacion de impacto efectuada a proposito del nuevo marco legislativo. Ademas del

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones, COM(2011) 206 final.
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asesoramiento obtenido y analizado en ese contexto, se ha consultado también a expertos y
grupos interesados de sectores especificos, asi como a expertos transversales activos en el
ambito de la armonizacion técnica, la evaluacion de la conformidad, la acreditacion y la
vigilancia del mercado.

Evaluacion deimpacto

La Comision, basandose en la informacion recopilada, llevé a cabo una evaluacion de impacto
en la que examind y compard tres opciones.

Opcion 1: mantenimiento sin cambios de la situacién actual

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

Opcion 2. adaptacion a la Decisiéon del nuevo marco legidativo con medidas no
legislativas

En esta opcion se estudia la posibilidad de fomentar una adaptacion voluntaria a las
disposiciones establecidas en la Decision del nuevo marco legislativo, por ejemplo
presentandolas como las mejores practicas en documentos de orientacion.

Opcidn 3: adaptacion a la Decisién del nuevo mar co legislativo con medidas legidlativas

Esta opcion consiste en integrar las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo
en las directivas en vigor.

La opcion 3 es la preferida, porque:

— mejorara la competitividad de las empresas y los organismos notificados que toman
en serio sus obligaciones, respecto a aquellos que no respetan las reglas del juego;

— mejorara el funcionamiento del mercado interior al garantizar idéntico trato a todos
los agentes econdmicos, especialmente los importadores y los distribuidores, y a los
organismos notificados;

— no conlleva costes significativos para los agentes econdmicos y los organismos
notificados; no se prevén costes adicionales, o tan solo costes insignificantes, para
aquellos que ya actuan de manera responsable;

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

— las opciones 1 y 2 no dan respuesta al problema de las incoherencias en el marco
regulador y, por tanto, no tienen ningun efecto positivo en la simplificacion del
entorno normativo.
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3. PRINCIPALESELEMENTOSDE LA PROPUESTA
3.1 Definiciones horizontales

La propuesta introduce definiciones armonizadas de términos de uso comun en la legislacion
de armonizacion de la Unidén que, por tanto, deben mantener el mismo significado en el
conjunto de dicha legislacion.

3.2. Obligaciones de los agentes econdmicosy requisitos de trazabilidad

La propuesta aclara las obligaciones de los fabricantes y representantes autorizados e
introduce obligaciones para los importadores y los distribuidores. Los importadores deben
comprobar que el fabricante ha respetado el procedimiento de evaluacion de la conformidad
aplicable y ha elaborado la correspondiente documentacion técnica. Ademads, deben obtener
del fabricante la garantia de que dicha documentacion técnica podra ponerse a disposicion de
las autoridades cuando estas la soliciten. Asimismo, los importadores deben comprobar que
los recipientes a presion simples estan marcados correctamente y van acompanados de las
instrucciones y la informacion relativa a la seguridad. Deberdn conservar una copia de la
declaracion de conformidad e indicar su nombre y direccion en el producto. Los distribuidores
deben comprobar que el recipiente a presion simple lleva el marcado CE y el nombre del
fabricante y, si procede, del importador, y que va acompanado de la documentacién y las
instrucciones requeridas.

Los importadores y los distribuidores deben cooperar con las autoridades de vigilancia del
mercado y adoptar las medidas apropiadas si han suministrado recipientes a presion simples
no conformes.

Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos los agentes econdémicos.
Los recipientes a presion simples deben llevar el nombre y la direccion del fabricante y un
numero que permita identificar dichos recipientes y relacionarlos con su documentacion
técnica. Cuando se importa un recipiente a presion simple, en ¢l deben figurar también el
nombre y la direccion del importador. Ademads, todo agente econémico debe poder identificar
ante las autoridades al agente econdmico que le ha suministrado un recipiente a presion
simple o al que ¢l ha suministrado un recipiente a presion simple.

3.3 Nor mas ar monizadas

El cumplimiento de las normas armonizadas establece una presuncioén de conformidad con los
requisitos esenciales. El 1 de junio de 2011, la Comisioén adoptd una propuesta de Reglamento
sobre la normalizacién europea’ que establece un marco legislativo horizontal para la
normalizacion europea. La propuesta de Reglamento contiene, entre otras cosas, disposiciones
relativas a las peticiones de normalizacion que la Comision hace a los organismos europeos
de normalizacion, al procedimiento de objecion respecto a las normas armonizadas y a la
participacion de las partes interesadas en el proceso de normalizacion. En consecuencia, por
motivos de seguridad juridica, en la presente propuesta se han suprimido las disposiciones de
la Directiva 2009/105/CE relativas a los mismos aspectos.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la normalizacion europea y por
el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo. COM(2011) 315 final.
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Se ha modificado la disposicion que confiere presuncion de conformidad con las normas
armonizadas a fin de aclarar el alcance de dicha presunciéon cuando las normas solo
contemplan parcialmente los requisitos esenciales.

3.4. Evaluacién dela conformidad y marcado CE

En la Directiva 2009/105/CE se han seleccionado los procedimientos de evaluacion de la
conformidad adecuados que los fabricantes deben aplicar para demostrar que sus recipientes a
presion simples cumplen los requisitos esenciales de seguridad. La propuesta adapta estos
procedimientos a sus versiones actualizadas establecidas en la Decision del nuevo marco
legislativo. Mantiene algunos elementos especificos y contemplados en la Directiva
2009/105/CE, como los ensayos de las soldaduras.

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

3.5. Organismos notificados

La propuesta refuerza los criterios de notificacion de estos organismos. Establece claramente
que las filiales o los subcontratistas también deben cumplir los requisitos de notificacion. Se
introducen requisitos especificos para las autoridades notificantes y se revisa el procedimiento
de notificacion de los organismos. La competencia de un organismo notificado debe
demostrarse mediante un certificado de acreditacion. Si no se ha hecho uso de la acreditacion
para evaluar la competencia de un organismo notificado, la notificacion debe comprender
documentacion que muestre como se ha evaluado la competencia de dicho organismo. Los
Estados miembros tendran la posibilidad de formular objeciones respecto a una notificacion.

3.6. Vigilancia del mercado y procedimiento de clausula de salvaguardia

En la propuesta se revisa el actual procedimiento de clausula de salvaguardia. Se introduce
una fase de intercambio de informacion entre los Estados miembros y se especifican las
medidas que deben adoptar las autoridades interesadas cuando se detecta un recipiente a
presion simple no conforme. Solo se pone en marcha un verdadero procedimiento de clausula
de salvaguardia —que da lugar a una Decision de la Comision sobre si una medida estd o no
justificada— cuando otro Estado miembro formula objeciones respecto a una medida
adoptada contra un recipiente a presion simple. Si no existe desacuerdo respecto a la medida
restrictiva adoptada, todos los Estados miembros deben adoptar las medidas adecuadas en su
territorio.

4, ELEMENTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
Basejuridica

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

Principio de subsidiariedad

La Unidn y los Estados miembros tienen competencia compartida en los asuntos de mercado
interior. El principio de subsidiariedad se plantea, en particular, en relacion con las
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disposiciones afadidas para lograr un cumplimiento efectivo de la Directiva 2009/105/CE, a
saber, las obligaciones del importador y del distribuidor, las disposiciones en materia de
trazabilidad, las disposiciones sobre la evaluacion y la notificacion de los organismos, asi
como las obligaciones de cooperacion reforzada en el contexto de los procedimientos
revisados de salvaguardia y vigilancia del mercado.

La experiencia en relacion con las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacion pone de
manifiesto que las adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentes y a un
trato diferente de los agentes econdmicos en la UE, situacion que afecta a la consecucion del
objetivo de la presente Directiva. Si se abordan los problemas con medidas nacionales, se
corre el riesgo de poner obsticulos a la libre circulaciéon de mercancias. Por otro lado, las
medidas nacionales estan limitadas a la competencia territorial de un Estado miembro. Debido
a la creciente internacionalizacion del comercio, aumenta constantemente el numero de
asuntos transfronterizos. Una accidon coordinada a nivel de la UE permitirad alcanzar mucho
mejor los objetivos establecidos y, en particular, mejorard la eficacia de la vigilancia del
mercado. Por tanto, resulta mas adecuado adoptar medidas a nivel de la UE.

El problema de las incoherencias entre las directivas solo puede resolverlo el legislador de
la UE.

Propor cionalidad

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para alcanzar los objetivos perseguidos.

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

Técnica legidativa utilizada

La adaptacion a la Decision del nuevo marco legislativo implica modificaciones de fondo de
las disposiciones de la Directiva 2009/105/CE. Para garantizar la legibilidad del texto
modificado se ha optado por la técnica de la refundicion, de conformidad con el Acuerdo
Interinstitucional, de 28 de noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado a la técnica
de la refundicion de los actos juridicos”.

Las modificaciones aportadas a las disposiciones de la Directiva 2009/105/CE se refieren a las
definiciones, las obligaciones de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad que
confieren las normas armonizadas, la declaracion de conformidad, el marcado CE, los
organismos notificados, el procedimiento de cldusula de salvaguardia y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad.

La propuesta no modifica el ambito de aplicacion de la Directiva 2009/105/CE ni los
requisitos esenciales de seguridad.

3 DO C 77 de 28.3.2002.
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5. IMPLICACION PRESUPUESTARIA

La presente propuesta no tiene ninguna incidencia en el presupuesto de la UE.

6. INFORMACION ADICIONAL

Derogacion de legislacion vigente

La adopcion de la propuesta dara lugar a la derogacion de la Directiva 2009/105/CE.
Espacio Econdmico Europeo

La propuesta es pertinente para el Espacio Econdémico Europeo y, en consecuencia, debe
hacerse extensiva a él.
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| 2009/105/CE (adaptado) |

2011/0350 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa-a > sobre armonizacion de las legislaciones de los Estados miembrosrelativas
ala comercializacion de <XI losrecipientes a presion simples

(Refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado eenstitut At S opea DO de Funcionamiento de
la Union Europea X1y, en partlcular su artlculo 95 IZ> 114 <Z|

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo”,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

W 2009/105/CE considerando 1
(adaptado)

4 Docz7de322009p41
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(1)

2)

3)

4 nuevo

La Directiva 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre
de 2009, relativa a los recipientes a presion simples®, debe modificarse
sustancialmente. En aras de una mayor claridad, conviene proceder a la refundicion de
dicha Directiva.

El Reglamento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n° 339/93’, regula la acreditacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y
para los controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los
principios generales del marcado CE.

La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se
deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo®, establece un marco comun de principios
generales y disposiciones de referencia para su aplicacion a toda la legislacion que
armoniza las condiciones de comercializacion de los productos, con objeto de aportar
una base coherente para la revision o las refundiciones de esta legislacion. Por
consiguiente, conviene adaptar la Directiva 2009/105/CE a dicha Decision.

4

WV 2009/105/CE considerando 2
(adaptado)

Ineumbe—a [los Estados miembros [X> deben <X] garantizar en su territorio la
seguridad de las personas, de los animales domésticos y de los bienes respecto a los
riesgos de fugas o explosion que pueden provocar los recipientes a presion simples.

‘ W 2009/105/CE considerando 3

DO L 264 de 8.10.2009, p. 12.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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| 2009/105/CE considerando 4

©)

(6)

4 nuevo

Los agentes economicos deben ser responsables de la conformidad de los recipientes a
presion simples, con arreglo a la funcion que desempeien respectivamente en la
cadena de suministro, de modo que puedan garantizar un nivel elevado de proteccion
de los intereses publicos, como la salud y la seguridad, y de los usuarios, y garantizar
la competencia leal dentro del mercado de la Union.

Todos los agentes econdémicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan recipientes a presion simples conformes con la presente Directiva. Es
necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que
corresponden respectivamente a cada agente en el proceso de suministro y
distribucion.

WV 2009/105/CE considerando 5
(adaptado)

12

ES



ES

(7

®)

)

(10)

(1)

(12)

(13)

4 nuevo

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el disefo y el proceso de
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de evaluacion
de la conformidad de los recipientes a presion simples. Por lo tanto, la evaluacion de la
conformidad debe seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.

Es necesario garantizar que los recipientes a presion simples procedentes de terceros
paises que entren en el mercado de la Unidn satisfacen los requisitos de la presente
Directiva y, en particular, que los fabricantes han llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion adecuados con respecto a esos recipientes a presion simples. Conviene
establecer, por tanto, disposiciones para que los importadores garanticen que los
recipientes a presion simples que introducen en el mercado satisfacen los requisitos de
la presente Directiva y que no introducen en el mercado recipientes a presion simples
que no cumplen dichos requisitos o que presentan un riesgo. Debe preverse asimismo
que los importadores se aseguren de que se han llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y que esta disponible el marcado de los recipientes a
presion simples y la documentacion elaborada por los fabricantes para su inspeccion
por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa un recipiente a presion simple después de que el
fabricante o el importador lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la
diligencia debida para garantizar que su forma de tratar el recipiente a presion simple
no afecta negativamente a la conformidad de este.

Al introducir un recipiente a presion simple en el mercado, los importadores deben
indicar en ¢l su nombre y la direccion en la que se les puede contactar.

Cualquier agente econdmico que introduzca un recipiente a presion simple en el
mercado con su propio nombre o marca comercial o lo modifique de manera que
pueda afectar al cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva debe
considerarse que es el fabricante y asumir las obligaciones del fabricante.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben participar en
las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades nacionales
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre el recipiente a presion simple en
cuestion.

La garantia de la trazabilidad de un recipiente a presion simple en toda la cadena de
suministro contribuye a simplificar y hacer mas eficaz la vigilancia del mercado. Un
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

sistema de trazabilidad eficaz facilita la labor de identificacion del agente econdmico
responsable del suministro de recipientes a presion simples no conformes por parte de
las autoridades de vigilancia del mercado.

La presente Directiva debe limitarse a establecer los requisitos esenciales de
seguridad. A fin de facilitar la evaluacion de la conformidad con dichos requisitos, es
necesario conceder la presuncion de conformidad a los productos que estén en
conformidad con las normas armonizadas que se adopten con arreglo al Reglamento
(UE) n°[.../...] del Parlamento Europeo y del Consejo, de [...], sobre la
normalizacién europea y por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo'®, con objeto de establecer especificaciones técnicas detalladas
de estos requisitos, en particular por lo que se refiere al disefio, el funcionamiento y la
instalacion de los recipientes a presion simples.

El Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacion europea] establece un
procedimiento de objeciones sobre las normas armonizadas cuando estas normas no
cumplan todos los requisitos de la presente Directiva.

Para que los agentes econémicos puedan demostrar, y las autoridades competentes,
comprobar, que los recipientes a presion simples que comercializan cumplen los
requisitos esenciales de seguridad, es necesario establecer procedimientos de
evaluacion de la conformidad. La Decision n° 768/2008/CE establece mddulos para
procedimientos de evaluacion de la conformidad, del menos al mas estricto, en funcioén
del riesgo y del nivel de seguridad requerido. Con el fin de garantizar la coherencia
intersectorial y evitar variantes ad hoc, es deseable que los procedimientos de
evaluacion de la conformidad se elijan entre dichos modulos.

Los fabricantes deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar
informacion detallada sobre la conformidad de un recipiente a presion simple con los
requisitos de la presente Directiva y de otra legislacion pertinente de armonizacion de
la Unién.

El marcado CE, que indica la conformidad de un recipiente a presion simple, es el
resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad
en sentido amplio. Los principios generales que rigen el marcado CE y su relacién con
otros marcados se establecen en el Reglamento (CE) n°®765/2008. La presente
Directiva debe establecer normas que regulen la colocacion del marcado CE.

(19)

W 2009/105/CE considerando 6
(adaptado)

Es necesario el control del cumplimiento de éiehas—dispeste: :
requisitos esenciales de segurldad <ZI a fin de proteger de forma eﬁcaz a los usuarios y
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21)

(22)

(23)

24)

(25)

I nuevo

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad prescritos por la presente
Directiva exigen la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad
notificados por los Estados miembros a la Comision.

La experiencia indica que los criterios establecidos en la Directiva 2009/105/CE que
deben cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad para ser notificados a
la Comision no son suficientes para garantizar un nivel de rendimiento uniformemente
elevado de los organismos notificados en toda la Unioén. Sin embargo, es esencial que
todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo nivel y en
condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, el establecimiento de requisitos
de obligado cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de la
conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad.

Para garantizar un nivel de calidad coherente en la evaluacion de la conformidad
también es necesario establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades
notificantes y otros organismos que participen en la evaluacion, la notificacion y el
seguimiento de los organismos notificados.

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

El sistema establecido en la presente Directiva debe complementarse con el sistema de
acreditacion previsto en el Reglamento (CE) n°® 765/2008. Puesto que la acreditacion
es un medio esencial para verificar la competencia de los organismos de evaluacion de
la conformidad, debe utilizarse también para la notificacion.

Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n°765/2008, que
garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

G

considerarse por parte de las autoridades publicas nacionales en toda la Union la forma
mas adecuada de demostrar la competencia técnica de tales organismos de evaluacion
de la conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que
poseen los medios adecuados para llevar a cabo esta evaluacion por si mismas. En
tales casos, con el fin de velar por el nivel apropiado de credibilidad de la evaluacion
llevada a cabo por otras autoridades nacionales, deben proporcionar a la Comision y a
los demés Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los
organismos de evaluacion de la conformidad evaluados satisfacen los requisitos
normativos pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccion que se exige para
introducir recipientes a presion simples en el mercado de la Unidn, es fundamental que
los subcontratistas y las filiales que vayan a realizar tareas de evaluacion de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos notificados en
relacion con estas tareas. Por lo tanto, es importante que la evaluacion de la
competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse y el
seguimiento de los ya notificados se apliquen también a las actividades de los
subcontratistas y las filiales.

Es preciso aumentar la eficacia y transparencia del procedimiento de notificacion y, en
particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificaciéon en
linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en todo el territorio
de la Uniodn, es conveniente ofrecer a los demés Estados miembros y a la Comision la
oportunidad de formular objeciones acerca de dichos organismos. A este respecto, es
importante prever un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que
empiecen a trabajar como organismos notificados.

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

Para garantizar la seguridad juridica, es preciso aclarar que las normas sobre vigilancia
del mercado de la Unidn y sobre control de los productos que entran en dicho mercado
establecidas en el Reglamento (CE) n°®765/2008 son aplicables a los recipientes a
presion simples. La presente Directiva no debe impedir que los Estados miembros
elijan a las autoridades competentes para llevar a cabo esas tareas.

La Directiva 2009/105/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia que permite
a la Comision examinar la justificacion de una medida adoptada por un Estado
miembro en relacidn con recipientes a presion simples que este considere no
conformes. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

necesario mejorar el actual procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su
eficacia y aprovechar los conocimientos que atesoran los Estados miembros.

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas estar informadas de las medidas previstas por lo que respecta a los
recipientes a presion simples que plantean un riesgo para la salud y la seguridad de las
personas u otros aspectos de la proteccion del interés publico. También debe permitir a
las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacion con los agentes econdomicos
pertinentes, actuar en una fase mds temprana respecto a estos recipientes a presion
simples.

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo sobre la justificacion de una
medida de salvaguardia adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse otra
intervencion de la Comision excepto en los casos en que la no conformidad pueda
atribuirse a las insuficiencias de la norma armonizada.

Es necesario adoptar medidas transitorias que permitan la comercializacion y puesta en
servicio de recipientes a presion simples que ya hayan sido introducidos en el mercado
con arreglo a la Directiva 2009/105/CE.

Los Estados miembros deben determinar el régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente
Directiva, y garantizar que se aplique. Las sanciones establecidas deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, velar por que los recipientes a
presion simples comercializados cumplan los requisitos que proporcionan un elevado
nivel de proteccion de la salud y la seguridad y otros intereses publicos, garantizando
al mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a su
dimension y sus efectos, pueden lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario para
alcanzar este objetivo.

La obligacion de transponer la presente Directiva al Derecho nacional debe limitarse a
las disposiciones que constituyan una modificacion de fondo respecto de la Directiva
2009/105/CE. La obligacion de transponer las disposiciones inalteradas se deriva de
las Directivas anteriores.

(38)

|\ 2009/105/CE considerando 8

La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion al Derecho nacional y de aplicacion de las
Directivas que figuran en la parte B del anexo IV de la Directiva 2009/105/CE.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO#L

> DI SPOSI CI ONES GENERALES I

Articulo 1

X> Ambito de aplicacion <X

1. La presente Directiva se aplicara a los recipientes a presion simples B (en lo sucesivo,
«recipientes») <XI fabricados en serie X> con las siguientes caracteristicas <XI:z

: tente X los recipientes
estaran <X soldados sometldos a una preswn 1nterna relativa superior a 0,5 bar y
destinados a contener aire o nitrogeno, y gae no esté-destinade X> se destinaran <Xl a
estar sometidos a llama;z

b) IEas partes y snienes an—en > componentes que contribuyan a <X] la
resistencia del rec1plente a presmn se fabricaran, bien de acero de calidad no aleado,
bien de aluminio no aleado o de aleaciones de aluminio sin templar;z

c) ¢El recipiente estara constituido:

1) bien por una parte cilindrica de seccion transversal circular, cerrada por
fondos bombeados que tengan su concavidad hacia el #tester = exterior < o
por fondos planos—Diehes ar X> que tengan <X] el mismo eje de
revolucion que la parte c1hndrlca

i1) o bien porde dos fondos bombeados que tengan el mismo eje de revolucion;z

d) IEa presion maxima de servicio del recipiente sera inferior o igual a 30 bar y el
producto de dicha presion por la capacidad del recipiente (PS % V) no sera superior a
10 000 bar.L:&

e) 1Ea temperatura minima de servicio no debesé=sex X> sera <X] inferior a — 50 °C ni la

temperatura maxima, superior a 300 °C para los recipientes de acero o a 100 °C, para
los recipientes de aluminio o de aleacion de aluminio.z
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|\ 2009/105/CE

| 2009/105/CE (adaptado) |

ién-de [ 1a presente Directiva X> no se aplicara a <XI los

siguientes recipientes:

|\ 2009/105/CE

a) los aparatos especificamente concebidos para uso nuclear en los cuales una averia
pueda producir una emision de radiactividad;

b) los aparatos especificamente concebidos para el equipamiento o para la propulsion
de buques o aeronaves;

c) los extintores de incendios.

| ¥ 2009/105/CE (adaptado) |

Articulo 2 [Articulo R1 de la Decision n° 768/2008/CE]

X> Definiciones X1

3= A efectos de la presente Directiva, se entendera por:
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1) «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un recipiente para su
distribucioén o utilizacion en el mercado de la Unidén en el transcurso de una actividad
comercial;

2) «introduccion en el mercadoy»: primera comercializacion de un recipiente en el mercado de
la Uniodn;

3) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un recipiente, o que manda disefiar
o fabricar un recipiente y lo comercializa con su nombre o marca comercial;

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

5) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unidon que introduce un
recipiente de un tercer pais en el mercado de la Union;

6) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del
fabricante o el importador que comercializa un recipiente;

7) «agentes economicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor;

8) «especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos técnicos de un
recipiente;

9) «norma armonizada»: norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 1,
letra ¢), del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacién europea];

10) «acreditaciony: acreditacion con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n°® 765/2008;

11) «organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion con arreglo a
la definicién del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n° 765/2008;

12) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se evalia si se satisfacen los
requisitos de la presente Directiva en relacion con un recipiente;

13) «organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempefia actividades de
evaluacion de la conformidad, que incluyen calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

14) «recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un recipiente ya
puesto a disposicion del usuario;

15) «retiradax: cualquier medida destinada a prevenir la comercializacion de un recipiente que
se encuentra en la cadena de suministro;
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16) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el recipiente cumple todos los
requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la Union que prevé su
colocacion;

17) «legislacion de armonizacion de la Unidony»: toda legislacion de la Union que armonice las
condiciones para la comercializacion de los productos.

| ¥ 2009/105/CE (adaptado) |

Articulo 23

X> Comercializacion y puesta en servicio <XI

1. Los Estados miembros adoptaran todas las disposiciones necesarias para que los recipientes
contemplados en el articulo 1 solo puedan ser comercializados y puestos en servicio cuando,
convenientemente instalados y mantenidos, y utilizados de conformidad con su destino, no
comprometan la seguridad de las personas, de los animales domésticos o de los bienes.

2. Las d1sp051c1ones de la presente Dlrectlva no afectaran al derecho de los Estados miembros
DO de X1 pars : at especificar los requisitos que
consideren necesarios para asegurar la proteccion de los trabajadores que utilicen tales
recipientes, siempre que ello no implique ninguna modificacidon de los recipientes respecto de
las especificaciones sefnaladas en la presente Directiva.

Articulo 34

X> Requisitos esenciales <X

l. Los remplentes cuyo producto PS XV sea superior a 50 bar.Li
teas X> cumpliran los requisitos esenciales <XI de seguridad que ﬁguran en el

anexo I.

2. Los recipientes cuyo producto PS x V sea inferior o igual a 50 bar.L} deberén—fabricarse
X se fabrlcaran Xl segun las reglas del arte que en esta materia se utilicen en alguno de los

Articulo 45
> Librecirculacion <X

Los Estados miembros no pondran obstaculos en su territorio para la comercializacion ni la
puesta en servicio de los recipientes que se ajusten a lo dispuesto en la presente Directiva.
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CAPITULO 2

OBLIGACIONESDE LOSAGENTESECONOMICOS

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

Obligaciones de los fabricantes

1. Al introducir en el mercado recipientes cuyo producto PS x V sea superior a 50 bar.L,
los fabricantes se aseguraran de que hayan sido disefiados y fabricados con arreglo a los
requisitos esenciales de seguridad que se establecen en el anexo 1.

Al introducir en el mercado recipientes cuyo producto PS x V sea inferior o igual a 50 bar.L,
los fabricantes se aseguraran de que hayan sido disenados y fabricados segun las reglas del
arte que en esta materia se utilicen en alguno de los Estados miembros.

2. Con respecto a los recipientes cuyo producto PS x V sea superior a 50 bar.L, los
fabricantes elaboraran la documentacion técnica a que se refieren los puntos 2 y 3 del anexo
Il y efectuaran, o haran que se efectle, el procedimiento pertinente de evaluacion de la
conformidad contemplado en el articulo 13.

Cuando se haya demostrado mediante este procedimiento que un recipiente cuyo producto
PS x 'V sea superior a 50 bar.LL cumple los requisitos aplicables, los fabricantes elaboraran una
declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE y las inscripciones que se
establecen en el punto 1 del anexo III.

Los fabricantes velaran por que los recipientes cuyo producto PS x V sea inferior o igual a 50
bar.L lleven las inscripciones que se establecen en el punto 1 del anexo III.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante diez afios después de la introduccion del recipiente en el mercado.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion en
serie mantenga su conformidad. Deberdn tomarse debidamente en consideracion los cambios
en el disefio o las caracteristicas de los recipientes y los cambios en las normas armonizadas
con arreglo a las cuales se declara la conformidad de un recipiente.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos presentados por un recipiente,
para la proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores, los fabricantes someteran a
ensayo muestras de los recipientes comercializados, investigardn y, en caso necesario,
mantendrdn un registro de las reclamaciones, los recipientes no conformes y las
recuperaciones de recipientes, y mantendran informados a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.
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5. Los fabricantes se aseguraran de que sus recipientes llevan un numero de tipo, lote o
serie que permita su identificacion.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccion de contacto en el recipiente. La direccion deberd indicar
un punto unico en el que pueda contactarse con el fabricante.

7. Los fabricantes garantizaran que el recipiente cuyo producto PS x V sea superior a 50
bar.L vaya acompaiiado de las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad
contempladas en el punto 2 del anexo III en la lengua o las lenguas oficiales del Estado
miembro de destino.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un recipiente que han
introducido en el mercado no es conforme con la presente Directiva adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, si procede. Ademads, cuando el recipiente presente un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que han comercializado el recipiente en cuestion y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

). Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del recipiente en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad
nacional competente. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién suya, en cualquier accion
destinada a evitar los riesgos que plantean los recipientes que han introducido en el mercado.

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

Representantes autorizados

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

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

2. Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. El mandato permitird al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracion UE de conformidad y la documentaciéon técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia durante diez afios después de
la introduccién del recipiente en el mercado;

b) sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, facilitar
a dicha autoridad toda la informaciéon y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del recipiente;
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c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los recipientes objeto
del mandato del representante autorizado.

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

Obligaciones de losimportadores
1. Los importadores solo introduciran en el mercado de la Union recipientes conformes.

2. Antes de la introduccioén en el mercado de un recipiente cuyo producto PS X V sea
superior a 50 bar.L, los importadores se aseguraran de que el fabricante ha efectuado el
procedimiento adecuado de evaluacion de la conformidad a que se refiere el articulo 6.
Garantizaran que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica y ha respetado los
requisitos enunciados en el articulo 6, apartados 5 y 6, y que el recipiente lleva el marcado CE
y las inscripciones establecidas en el punto 1 del anexo III y va acompaiado de los
documentos necesarios.

Si el importador considera o tiene motivos para creer que un recipiente cuyo producto PS x V
es superior a 50 bar.LL no es conforme con los requisitos esenciales de seguridad que se
establecen en el anexo I, no introducird el recipiente en el mercado hasta que haya sido hecho
conforme. El importador informard al fabricante al respecto, asi como a las autoridades de
vigilancia del mercado, cuando el recipiente presente un riesgo.

Antes de introducir en el mercado un recipiente cuyo producto PS x V sea inferior o igual a
50 bar.L, los importadores se aseguraran de que lleva las inscripciones que se establecen en el
punto 1 del anexo III y de que el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el
articulo 6, apartados 5y 6.

3. Los importadores indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccion de contacto en el recipiente o, cuando no sea posible, en
su embalaje o en un documento que acompaiie al recipiente.

4. Los importadores garantizaran que el recipiente cuyo producto PS X V sea superior a
50 bar.L vaya acompanado de las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad
contemplada en el punto 2 del anexo III en la lengua o las lenguas oficiales del Estado
miembro de destino.

5. Mientras sean responsables de un recipiente cuyo producto PS x V sea superior a 50
bar.L, los importadores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometen el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el
anexo [.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos presentados por un
recipiente, para la proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios, los importadores
someteran a ensayo muestras de los recipientes comercializados, investigaran y, en caso
necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, los recipientes no conformes y las
recuperaciones de recipientes, y mantendran informados a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.
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7. Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un recipiente que
han introducido en el mercado no es conforme con la presente Directiva adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, si procede. Ademds, cuando el recipiente presente un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que han comercializado el recipiente en cuestion y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

8. En relacion con los recipientes cuyo producto PS x V sea superior a 50 bar.L, los
importadores mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicion de las
autoridades de vigilancia del mercado durante diez afios después de la introduccion del
recipiente en el mercado, y se aseguraran de que, previa peticion, dichas autoridades reciban
una copia de la documentacion técnica.

2 Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
importadores le facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del recipiente en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad.
Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier accion destinada a evitar los
riesgos que plantean los recipientes que han introducido en el mercado.

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

Obligaciones de los distribuidores

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

2. Antes de comercializar un recipiente cuyo producto PS X V sea superior a 50 bar.L,
los distribuidores se aseguraran de que el recipiente lleva el marcado CE y las inscripciones
que se establecen en el punto 1 del anexo III y va acompafiado de los documentos necesarios
y de instrucciones e informacion sobre seguridad en una lengua facilmente comprensible para
los usuarios del Estado miembro en el que se comercialice el recipiente, y de que el fabricante
y el importador han cumplido los requisitos establecidos en el articulo 6, apartados 5y 6, y en
el articulo 8, apartado 3.

Si el distribuidor considera o tiene motivos para creer que un recipiente cuyo producto PS x V
es superior a 50 bar.L no es conforme con los requisitos esenciales de seguridad que se
establecen en el anexo I, no introducira el recipiente en el mercado hasta que haya sido hecho
conforme. Ademas, cuando el recipiente presente un riesgo, el distribuidor informara al
fabricante o al importador al respecto, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.

Antes de comercializar un recipiente cuyo producto PS x V sea inferior o igual a 50 bar.L, los
distribuidores se aseguraran de que lleva las inscripciones que se establecen en el punto 1 del
anexo III y de que el fabricante y el importador han cumplido los requisitos establecidos en el
articulo 6, apartados 5 y 6, y en el articulo 8, apartado 3.

3. Mientras sean responsables de un recipiente cuyo producto PS x V sea superior a 50
bar.L, los distribuidores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometen el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el
anexo [.
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4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un recipiente que
han comercializado no es conforme con la presente Directiva velaran por que se adopten las
medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si
procede. Ademas, cuando el recipiente presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello
a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que han
comercializado el recipiente y daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
distribuidores facilitaran toda la informaciéon y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del recipiente. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que plantean los recipientes que han comercializado.

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

distribuidores

A los efectos de la presente Directiva, se considerard fabricante y, por consiguiente, estara
sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 6, a un importador o
distribuidor que introduzca un recipiente en el mercado con su nombre o marca comercial o
modifique un recipiente que ya se haya introducido de forma que pueda quedar afectada su
conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

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

| dentificacion de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econdomicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del
mercado:

a) a cualquier agente econdémico que les haya suministrado un recipiente;
b) a cualquier agente econdémico al que hayan suministrado un recipiente.
Los agentes economicos deberan poder presentar la informacion a que se refiere el parrafo

primero durante diez afios después de que se les haya suministrado el recipiente y durante diez
anos después de que hayan suministrado el recipiente.
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CAPITULO 3

CONFORMIDAD DE LOSRECIPIENTES CUYO PRODUCTO
PS x V SEA SUPERIOR A 50 bar.L

| 2009/105/CE (adaptado) |

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

X> Presuncién de conformidad <1

I nuevo

Se presumird que los recipientes cuyo producto PS x V sea superior a 50 bar.L que sean
conformes con normas armonizadas o partes de las mismas cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Union Europea son conformes con los requisitos
esenciales de seguridad que contemplan dichas normas o partes de normas y que se establecen
en el anexo .

[Cuando una norma armonizada satisfaga los requisitos que contempla, establecidos en el
anexo [ o en el articulo 21, la Comision publicara las referencias de tal norma en el Diario
Oficial dela Union Europea.]

|\ 2009/105/CE
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W 2009/105/CE (adaptado)
= nuevo

Seeeiénd Articulo 13

Procedimientos de eectiticasién X> evaluacion dela conformidad <X

Articuleo-8

e e eeién X Antes de su fabrlcacmn Xl de los remplentes— cuyo
producto PS ><V sea superior a 50 bar.LL gue—sefabriguen—de—econformidad
5 = seran sometldos al examen UE de t1p0 (modulo B)

U nuevo
a) En el caso de recipientes fabricados de conformidad con las normas armonizadas a
que se refiere el articulo 12, de una de las siguientes maneras, a eleccion del
fabricante:

|\ 2009/105/CE
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‘ 4 nuevo

1)  evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del recipiente, mediante el
examen de la documentacion técnica y la documentacion de apoyo, sin
examinar una muestra (modulo B: tipo de disefio);

WV 2009/105/CE
= NUEVO

bii)- = examen de < bieapresentar un modelo de recipiente = representatlvo de la
produ001on prev1sta del recipiente completo < al—e d
0 = (modulo B: tipo de produccwn) <3='

| 2009/105/CE (adaptado) |

e DX Con respecto a <X los recipientess—euye

axL no fabricados o fabricados solo parcialmente
de conforrmdad con las normas armomzadas— contempladas en el artlculo 125,
apartade—L el fabricante St s : ; deberd
p#eseﬁt# IZ) presentara para Su examen <XI un modelo de remplente a%%*aﬂ%e%@%%»
B B> representativo de la produccion prevista del

recipiente completo (modulo B: tipo de produccion) <XI.

mercado los rec1plentes<Z| se someteran antes—de—su—comereia

siguientes procedimientos <XI:

W 2009/105/CE
= nuevo
a) cuando el producto PS x V sea superior a 3 000 bar.Li, ate—verifieacién—<«CE»
plad H = al mdédulo C1 (conformidad con el tipo basada en el
control mterno de la produccion mas ensayo supervisado de los productos),
establecido en el punto 2 del anexo II <;
W 2009/105/CE (adaptado)
= nuevo
b) cuando el producto PS XV sea inferior o igual a 3 000 bar.Lt y superior a 58

= 200 <= bar.L}, a eleccion del fabricante X>, a uno de los siguientes modulos <XI:
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WV 2009/105/CE
= NUEVO

1) bien-s 16n-de = modulo C1 <= (conformidad = con el tipo basada
en el control 1ntern0 de la produccion mas ensayo supervisado de los
productos, <& «EE» contemplados en el punto 2 del anexo [lartienleo-12:

i1) bien—a = moddulo C2 (conformidad con el tipo
basada en el control 1nterno de la produccién mas control supervisado de los
productos a intervalos aleatorios, <= contempladoa en el punto 3 del anexo
Hastienle-1L

I nuevo

C) cuando el producto PS x V sea inferior o igual a 200 bar.L y superior a 50 bar.L, a
eleccion del fabricante, a uno de los siguientes modulos:

1) modulo C1 (conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion
mas ensayo supervisado de los productos), contemplado en el punto 2 del
anexo II;

i1) modulo C (conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion),
contemplado en el punto 4 del anexo II.

| 2009/105/CE (adaptado) |

43. Los expedientes y la correspondencia relativa a los procedimientos de certificacion
contemplados en los apartados 15 y 2 =3 se redactaran en una lengua oficial del Estado
miembro en el que esté establemdo el organismo € ade DO notificado X1, o en
una lengua aceptada por dicho Estade X> organismo <XI.

4 nuevo

Articulo 14 [Articulo R10 de la Decision n° 768/2008/CE]

Declaracion UE de confor midad

1. La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento de
los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo 1.

2. La declaracion UE de conformidad se ajustara al modelo establecido en el anexo III de
la Decision n° 768/2008/CE, contendrd los elementos especificados en los modulos
correspondientes establecidos en el anexo II de la presente Directiva y se mantendra
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actualizada continuamente. Se traducird a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado
miembro en el que se introduzca o se comercialice el recipiente.

3. Cuando el recipiente esté sujeto a mas de un acto de la Unidon que exija una
declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaracion UE de conformidad unica
respecto de todos esos actos de la Unidn. Dicha declaracion contendra la identificacion de los
actos correspondientes, incluidas las referencias de publicacion.

4, Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del recipiente.

Articulo 15 [Articulo R11 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

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

Articulo 16 [Articulo R12 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Reglasy condiciones para la colocacion del mar cado CE y otros mar cados

1. El marcado CE y las inscripciones establecidas en el punto 1 del anexo III se
colocaran en el recipiente o su placa descriptiva de manera visible, legible e indeleble.

2. El marcado CE se colocara antes de la introduccion del recipiente en el mercado.

3. El marcado CE ird seguido del numero de identificacion del organismo notificado que
participe en la fase de control de la produccion.

El namero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio organismo
o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante autorizado.

4. El marcado CE y el numero de identificacion a que se refiere el apartado 3 podran ir
seguidos de un pictograma o de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especial.

|\ 2009/105/CE
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‘ 4 nuevo

CAPITULO 4

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

Articulo 17 [Articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

Notificacion

Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demés Estados miembros los
organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con
arreglo a la presente Directiva.

Articulo 18 [Articulo R14 de la Decision n° 768/2008/CE]

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable de
establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad y de hacer un seguimiento de los organismos
notificados, lo que incluye el cumplimiento de las disposiciones del articulo 23.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y el seguimiento
contemplados en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion, de acuerdo con la
definicion del Reglamento (CE) n°® 765/2008 y con arreglo a él.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la
evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados en el apartado 1 a un organismo
que no sea un ente publico, dicho organismo sera una persona juridica y cumplira mutatis
mutandis los requisitos establecidos en el articulo 19, apartados 1 a 6. Ademas adoptara las
disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad por las tareas realizadas por
el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 19 [Articulo R15 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Requisitosrelativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningin conflicto de
interés con los organismos de evaluacion de la conformidad.
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2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizarda de forma que toda decision relativa a la
notificacion del organismo de evaluaciéon de la conformidad sea adoptada por personas
competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

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

5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.
6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.

Articulo 20 [Articulo R16 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacion de infor macion de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informardn a la Comision de sus procedimientos nacionales de
evaluacion y notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de
los organismos notificados, asi como de cualquier cambio en la informacion transmitida.

La Comision haré publica esa informacion.

Articulo 21 [Articulo R17 de la Decision n° 768/2008/CE]

Requisitos de los or ganismos notificados

1. A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacién de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

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

3. El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de la organizacion o
el recipiente que evalla.

Se puede considerar como organismo de evaluacién a un organismo perteneciente a una
asociacion comercial o una federacion profesional que represente a las empresas que
participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de
los recipientes que evalua, a condicion de que se garantice su independencia y la ausencia de
conflictos de interés.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus méximos directivos y el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el
disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los recipientes que deben evaluarse, ni el representante
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autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es dbice para que usen los recipientes evaluados que
sean necesarios para las actividades del organismo de evaluacién de la conformidad o para
que utilicen los recipientes con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus méaximos directivos y el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran
directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la comercializacion, la instalacion, el
uso o el mantenimiento de estos productos, ni representaran a las partes que participan en
estas actividades. No efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que estan notificados. Ello se aplicara en particular a los servicios de
consultoria.

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

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

6. El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas en virtud del articulo 13,
apartados 1, 2 y 3, y para las que haya sido notificado, independientemente de que realice las
tareas el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada tipo
o categoria de recipientes para los que ha sido notificado, el organismo de evaluaciéon de la
conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad,

b) de las descripciones de procedimientos con arreglo a los cuales se efectiia la
evaluaciéon de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos. Dispondra de las politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo
notificado y cualquier otra actividad;

c) de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta
el tamano de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de
produccion es en serie.

Dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendra
acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.
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7. El personal que efecttie las actividades de evaluacion de la conformidad tendré:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad correspondientes al ambito para el que ha sido
notificado el organismo de evaluacion de la conformidad;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y la
autoridad necesaria para llevar a cabo tales operaciones;

c) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
seguridad que se establecen en el anexo I, de las normas armonizadas aplicables y de
las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unién y de la
legislacion nacional;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los
informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

8. Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
maximos directivos y de su personal de evaluacion.

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

9. El organismo de evaluacion de la conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno,
o que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion de la
conformidad.

10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad debera observar el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas en virtud del
articulo 13, apartados 1, 2 y 3, de la presente Directiva o de cualquier disposicion de Derecho
interno que lo aplique, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro
en que realice sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

11.  El organismo de evaluacion de la conformidad participarda en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion del organismo
notificado establecido con arreglo a la legislacion de armonizacion de la Unidn aplicable, o se
asegurara de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicara a modo de
directrices generales las decisiones y los documentos administrativos que resulten de las
labores del grupo.

Articulo 22 [Articulo R18 de la Decision n° 768/2008/CE]

Presuncién de confor midad

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de las mismas, cuyas referencias
se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los
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requisitos establecidos en el articulo 21 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 23 [ Articulo R20 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Filialesy subcontratacién de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la
filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 21 e informard a la autoridad
notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

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

4. El organismo notificado mantendrd a disposicion de las autoridades notificantes los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la
filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al articulo 13, apartados 1, 2 y 3.

Articulo 24 [Articulo R22 de la Decision n° 768/2008/CE]

Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de notificacion
a la autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

2. La solicitud ird acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del moédulo o moédulos de evaluacion de la conformidad y del recipiente o
recipientes para los que el organismo se considere competente, asi como de un certificado de
acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion, que declare que
el organismo de evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el
articulo 21.

3. Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar un
certificado de acreditacion, entregarda a la autoridad notificante todas las pruebas

documentales necesarias para la verificacion, el reconocimiento y el seguimiento regular del
cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 21.

Articulo 25 [Articulo R23 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 21.
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2. Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema de
notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

3. La notificacion incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los modulos de evaluacion de la conformidad, el recipiente o los
recipientes afectados y la correspondiente certificacion de competencia.

4. Si la notificacion no estd basada en el certificado de acreditacion mencionado en el
articulo 24, apartado 2, la autoridad notificante transmitird a la Comisién y a los demas
Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del organismo de
evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar que se
hard un seguimiento periddico del organismo y que este continuard satisfaciendo los
requisitos establecidos en el articulo 21.

5. El organismo en cuestion solo podrd realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecion
en el plazo de dos semanas tras la notificacion en caso de que se utilice un certificado de
acreditacion y de dos meses a partir de una notificacion en caso de no se utilice dicho
certificado.

Solo ese organismo sera considerado organismo notificado a efectos de la presente Directiva.
6. La Comision y los demas Estados miembros deberan ser informados de todo cambio
pertinente posterior a la notificacion.

Articulo 26 [ Articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

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

Asignara un solo niumero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios actos de la
Union.

2. La Comision hard publica la lista de organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva, junto con los numeros de identificacion que les han sido asignados y las actividades
para las que han sido notificados.

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

Articulo 27 [Articulo R25 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cambios en la notificacion

1. Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 21 o no estd cumpliendo sus
obligaciones, la autoridad notificante restringira, suspendera o retirara la notificacion, segiin
el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones, €
informard inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros al respecto.
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2. En caso de retirada, restriccion o suspension de la notificacion o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptard las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo
notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia del
mercado responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 28 [Articulo R26 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cuestionamiento de la competencia de or ganismos notificados

1. La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un
organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las responsabilidades
que se le han atribuido.

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

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

4. Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos de su notificacion, informard al Estado miembro notificante al
respecto y le pedira que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden consistir, si s
necesario, en la anulacion de la notificacion.

Articulo 29 [ Articulo R27 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones oper ativas de los or ganismos notificados

1. Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 13, apartados 1, 2

y 3.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes economicos.

Los organos de evaluacion de la conformidad llevardan a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el
grado de complejidad de la tecnologia del recipiente y si el proceso de produccion es en serie.

Para ello respetaran, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para
que el recipiente satisfaga las disposiciones de la presente Directiva.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de seguridad que se establecen en el anexo I, o las normas armonizadas
correspondientes, instara al fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas y no expedira
el certificado de conformidad.
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4. Si en el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutiva a la expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que el recipiente ya no es conforme, instara al
fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es necesario, suspendera o retirara
su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo
notificado restringird, suspendera o retirara cualquier certificado, segtn el caso.

Articulo 30
Recurso frente a las decisiones de |os or ganismos notificados

Los Estados miembros garantizaran que exista un procedimiento de recurso frente a las
decisiones de los organismos notificados.

Articulo 31 [Articulo R28 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Obligacion deinformacién delos or ganismos notificados

1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

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

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

c) de cualquier solicitud de informacidon sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del
mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro

del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de
las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo a la presente Directiva que realicen actividades de evaluacion de la conformidad
similares de los mismos productos, informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con
resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la
conformidad.

Articulo 32 [Articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]
I nter cambio de experiencias

La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.
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Articulo 33 [Articulo R30 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona convenientemente una adecuada
coordinacién y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva en forma de uno o varios grupos sectoriales de organismos notificados.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos que notifican participan en el
trabajo de estos grupos directamente o por medio de representantes designados.

CAPITULOS5

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE
LOSRECIPIENTESQUE ENTREN EN EL MERCADO DE LA
UNION Y PROCEDIMIENTOS DE SALVAGUARDIA

Articulo 34

Vigilancia del mercado dela Unién y control de losrecipientes que entren en el mercado
delaUnion

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n°® 765/2008 se
aplicaran a los recipientes.

Articulo 35 [Articulo R31 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento en el caso derecipientes que plantean un riesgo a nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro adopten
medidas con arreglo al articulo 20 del Reglamento (CE) n°® 765/2008 o tengan motivos
suficientes para pensar que un recipiente sujeto a la presente Directiva plantea un riesgo para
la salud o la seguridad de las personas u otros aspectos de la proteccion del interés publico
con arreglo a la presente Directiva, llevaran a cabo una evaluacion relacionada con el
recipiente en cuestion atendiendo a todos los requisitos establecidos en la presente Directiva.
Los agentes econdmicos en cuestion cooperardn en todas las formas necesarias con las
autoridades de vigilancia del mercado.

Si en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado constatan que
el recipiente no cumple los requisitos establecidos en la presente Directiva, pediran sin
demora al agente econdmico en cuestion que adopte las medidas correctoras adecuadas para
adaptar el recipiente a los citados requisitos o bien retirarlo del mercado o recuperarlo en el
plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.
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Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al organismo notificado
correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n° 765/2008 sera de aplicacion a las medidas mencionadas
en el parrafo segundo.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita al territorio nacional, informaran a la Comision y a los demas Estados miembros
de los resultados de la evaluacion y de las medidas que han pedido que adopte al agente
econdmico.

3. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos los recipientes afectados que haya comercializado en toda la
Union.

4. Si el agente econdmico en cuestion no adopta las medidas correctoras adecuadas en el
plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del
mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del recipiente en el mercado nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comision y a los demas
Estados miembros de tales medidas.

5. La informacion mencionada en el apartado 4 incluira todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para la identificacion del recipiente no conforme, el origen del
recipiente, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza
y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados por el
agente economico en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado
indicaran si la no conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el recipiente no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de las
personas o con otros aspectos de la proteccion del interés publico establecidos en la
presente Directiva;

b) las normas armonizadas mencionadas en el articulo 12 que confieren la presuncion
de conformidad presentan deficiencias.

6. Los Estados miembros distintos del que inici6 el procedimiento informaran sin demora
a la Comision y a los demés Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier
dato adicional sobre la no conformidad del recipiente en cuestion que tengan a su disposicion
y, en caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, presentaran sus objeciones al
respecto.

7. Si en el plazo de dos meses tras la recepcion de la informacion indicada en el apartado
4, ninglin Estado miembro ni la Comisiéon presentan objecion alguna sobre una medida
provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se considerara justificada.

8. Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas restrictivas
adecuadas respecto del recipiente en cuestion.
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Articulo 36 [Articulo R32 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Procedimiento de salvaguardia de la Union

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 35, apartados 3 y 4, se
formulan objeciones contra una medida adoptada por un Estado miembro, o la Comision
considera que la medida nacional vulnera la legislacion de la Union, la Comision consultara
sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes econdomicos en cuestion, y
procederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la
evaluacion mencionada anteriormente, la Comision decidira si la medida nacional esta o no
justificada.

La Comision dirigird su decision a todos los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente a estos y al agente o los agentes econdmicos pertinentes.

2. Si se considera justificada la medida nacional, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado del recipiente no conforme.
Los Estados miembros informardn a la Comision al respecto. Si la medida nacional no se
considera justificada, el Estado miembro en cuestion retirara la medida.

3. Si la medida nacional se considera justificada y la no conformidad del recipiente se
atribuye a defectos de las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 35, apartado 5,
letra b), de la presente Directiva, la Comision aplicara el procedimiento establecido en el
articulo 8 del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacién europea].

Articulo 37 [Articulo R33 de la Decision n° 768/2008/CE]

Recipientes conformes que, no obstante, plantean un riesgo parala salud y la seguridad

1. Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 35, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un recipiente, aunque conforme con arreglo a la presente Directiva,
plantea un riesgo para la salud o la seguridad de las personas u otros aspectos de la proteccion
del interés publico, pedird al agente econdémico en cuestion que adopte todas las medidas
adecuadas para asegurarse de que el recipiente no plantee ese riesgo cuando se introduzca en
el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que ¢l determine.

2. El agente economico se asegurard de que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los recipientes afectados que haya comercializado en toda la
Union.

3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluird todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para identificar el recipiente y determinar su origen, la cadena
de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas.

4. La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdmicos en cuestion y procederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de
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los resultados de la evaluacion, adoptara una decision en la que indicara si la medida esté
justificada y, en su caso, propondréd medidas adecuadas.

5. La Comision comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros y
al agente o los agentes econdmicos pertinentes.

Articulo 38 [Articulo R34 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 35, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedird al agente econdmico correspondiente que
subsane la falta de conformidad en cuestion:

a) el marcado CE o las inscripciones que se establecen en el punto 1 del anexo III se
han colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o el
articulo 16 de la presente Directiva;

b) el marcado CE o las inscripciones que se establecen en el punto 1 del anexo III no se
han colocado;

c) no se ha establecido la declaracion UE de conformidad;

d) no se ha establecido correctamente la declaracion UE de conformidad;

e) la documentacidn técnica no esta disponible o es incompleta.

2. Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en

cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacion
del recipiente, recuperarlo o retirarlo del mercado.

|\ 2009/105/CE
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| ¥ 2009/105/CE (adaptado)

CAPITULO L6

DISPOSICIONESX> TRANSITORIASY <Xl FINALES

|\ 2009/105/CE
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4 nuevo

Articulo 39

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a las infracciones de
las disposiciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente Directiva, y
garantizaran que se aplique.

Las sanciones establecidas seran eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificaran dichas disposiciones a la Comision a mas tardar el [fecha
contemplada en el articulo 41, apartado 1, parrafo segundo], y notificaran inmediatamente
cualquier modificacion de las mismas.

Articulo 40

Disposicionestransitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacion o puesta en servicio de recipientes
regulados por la Directiva 2009/105/CE que sean conformes con la misma y se hayan
introducido en el mercado antes del [fecha contemplada en el parrafo segundo del articulo 41,
apartado 1].

Los certificados de conformidad expedidos con arreglo a la Directiva 2009/105/CE seguiran
siendo validos con arreglo a la presente Directiva hasta el [fecha contemplada en el parrafo
segundo del articulo 41, apartado 1].

K
Articulo 4841
Transposicion
1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el [insértese la fecha: dos

afios después de la adopcion], las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en los articulos 2, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38,
39 y 40 y en el anexo II. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas
disposiciones, asi como una tabla de correspondencias entre las mismas y la presente
Directiva.
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Aplicaran dichas disposiciones a partir del [dia siguiente a la fecha indicada en el parrafo
primero].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la
presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Incluiran
igualmente una mencion en la que se precise que las referencias hechas, en las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas vigentes, a la Directiva derogada por la presente
Directiva se entenderan hechas a la presente Directiva. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de dicha referencia y el modo en que se formule la mencién.

|\ 2009/105/CE

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las disposiciones
basicas de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

| 2009/105/CE (adaptado) |

Articulo 4942

> Derogacion <X

Queda derogada la Dlrectlva 2009/105/CE=S -

S e , > con efectos a partir del [dla s1gulente ala fecha
mdlcada en el artlculo 41, apartado 1, parrafo segundo,] <XI sin perjuicio de las obligaciones
de los Estados mlembros relativas a los plazos de transposicion al Derecho nacional y de

aplicacion de las Directivas que figuran en la parte B del anexo IV de la Directiva
2009/105/CE.

|\ 2009/105/CE

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y se
leeran con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo IV.

| 2009/105/CE (adaptado) |

Articulo 2043
X> Entrada en vigor <]

La presente Directiva entrara en vigor ates=veinte-dias DO el vigésimo dia siguiente al <XI de
su publicacion en el Diario Oficial dela Union Europea.
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K

Los articulos 1, 3, 4 y 5 y los anexos I y III se aplicardn a partir del [fecha indicada en el
articulo 41, apartado 1, parrafo segundo].

| 2009/105/CE (adaptado) |

Articulo 244

X> Destinatarios <XI

Los destinatarios de la presente Directiva sea X> seran <X] los Estados miembros.

Hechoen|...],
Por el Parlamento Europeo Por & Consgo
El Presidente El Presidente
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| ¥ 2009/105/CE (adaptado) |

ANEXO |

BEXGENCIAS X REQUISITOS X1 ESENCIALES DE SEGURIDAD

1. MATERIALES

Los materiales deberén—seleceionarse X se seleccionaran <XI en funcion de la utilizacion
prevista de los recipientes y eafaneiéa-de DO de acuerdo con <XI los puntos 1.1 a 1.4.

|\ 2009/105/CE

1.1. Partes sometidas a presion

| ¥ 2009/105/CE (adaptado) |

Los materlales utlhzados para la fabricacion de las partes sometidas a presion de los
meneronades-en-—elartic deberan:

|\ 2009/105/CE

a)  poder soldarse;

b)  ser ductiles y tenaces para que, en caso de ruptura a la temperatura minima de
servicio, esta no provoque ninguna fragmentacion ni fractura de tipo fragil;

c)  ser insensibles al envejecimiento.

| 2009/105/CE (adaptado) |

Para los recipientes de acero, los materiales deberé er X responderan <XI ademas a
las disposiciones expuestas en el punto 1.1.1, y para los recipientes de aluminio o de aleacion
de aluminio, a las que figuran en el punto 1.1.2.

Dichos materiales deberan—ir [O iran <X acompanados de una ficha de eentrel
X> inspeccion <X, del tipo descrito en el punto 1.3 del anexo II, elaborada por el fabricante
del material.
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1.1.1. Recipientes de acero

Los aceros de calidad sin aleacion debe B> responderan <X] a las disposiciones
siguientes:
a) no sex DO seran <X] efervescentes y eatregarse X> se entregaran <X después de un

tratamiento de normalizacion o en un estado equivalente;

b) el contenido de carbono sebse > por XI producto deberd—ser X> sera <X] inferior al
0,25 % y el de azufre y fosforo, inferior al 0,05 % para cada uno de estos elementos;

c) teper [ tendran <X] las caracteristicas mecanicas sebse [ por XI producto
enumeradas a continuacion:

i) el valor maximo de la resistencia a la traccidn Ry, max deberé=ser [ serda <XI
X . 2
inferior a 580 N/mm’s;

X> de rotura sera <XI:

ii) el alargamiento

|\ 2009/105/CE
si la probeta se toma paralelamente a la direccion de laminado:
grosor > 3 mm:; A >22 %,
grosor < 3 mm;s AR mm > 17 %,

si la probeta se toma perpendicularmente a la direccion de laminado:

grosor > 3 mm:; A > 20 %,

grosor < 3 mm_s ASO mm >15 %;

|\ 2009/105/CE (adaptado) |

iii) el valor medio de la energia de saptara DO rotura por flexion X1 KCV
determinado sobre 3 muestras longitudinales deberé—ser X> sera <X] de al
menos 35 J/em® a la temperatura minima de servicio. Solo uno de los tres
valores podra ser inferior a 35 J/cm®, pero en ningun caso inferior a 25 J/cm®.

Cuando se trate de aceros destinados a la fabricacion de recipientes cuya temperatura minima
de servicio sea inferior a— 10 °C y el espesor de cuyas paredes sea superior a 5 mm, se exigira
la verificacion de dicha propiedad.
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1.1.2. Recipientes de aluminio

El aluminio no aleado deberéterer DO tendra <XI un contenido de aluminio como minimo
igual al 99,5 % y las aleaciones descritas en el articulo 1, apartado 1, letra b), 3=letra—a):
deberan—poseer O poseeran <X] una resistencia suficiente a la corrosion intercristalina a la
temperatura maxima de servicio.

Ademas, dichos materiales s X satisfaran los <X] siguientes exigeneias

B requisitos <XI:
a) suministrarse en estado recocido, y
b) tener las caracteristicas mecanicas sobre productos siguientes:

- el valor maximo de la resistencia a la traccion Ry, max deberé=ser X> sera <Xl
. . . 2
inferior o igual a 350 N/mm™s;

— el alargamiento > de rotura sera <XI:

|\ 2009/105/CE

— A>16% si la probeta se tomara paralelamente a la direccion de
laminado;s

—  A>14% si la probeta se tomara perpendicularmente a la direccion de
laminado.

1.2. Materiales de soldadura

| 2009/105/CE (adaptado) |

Los materiales empleados en la fabricacion de soldaduras sobre el recipiente a=presiésn o la
fabricacion de este debesénser DO seran <XI apropiados y compatibles con los materiales que
vayan a soldarse.

1.3. Accesorios que contribuyan a reforzar € recipiente

Dichos accesorios (por ejemplo, tornillos o tuercas) se realizaran con el material especificado
en el punto 1.1 o con otros tipos de acero, aluminio o aleacion de aluminio apropiados y
compatibles con los materiales utilizados para la fabricacion de las partes sometidas a presion.

Dichos materiales deberén—terer X> tendran <XI, a la temperatura minima de servicio, un
alargamiento #as—raptura X de fractura <X] y una temaeidad DO energia de rotura por
flexion <X apropiados.
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1.4. Partes no sometidas a presion

Todas las partes de los recipientes no sometidas a presion y unidas mediante soldadura
deberan—ser X seran <X] de materiales compatibles con el de los elementos a los que estén

soldadas.

2. DISENO DE LOSRECIPIENTES

a) Al disenar el recipiente, el fabricante deberé—definir DO definira <X el ambito de
utilizacion del mismo y elegix DO elegira <XI:

|\ 2009/105/CE

a3i) la temperatura minima de servicio Tpn;
byii) la temperatura maxima de servicio Tpay;

e3iii) la presion méaxima de servicio PS.

| 2009/105/CE (adaptado) |

No obstante, si se seleccionage una temperatura minima de servicio superior a — 10 °C, las
caracteristicas exigidas a los materiales deberdneuvmphizse DO se cumpliran <Xl a— 10 °C.

b) Ademas, el fabricante tendra en cuenta las siguientes disposiciones:

i) : a O sera posible <X] inspeccionar el interior de los
recipientes;s

i) es—neeesario—que [X> sera posible purgar <XI los recipientes puedan—ser
purgades;;

iii) las caracteristicas mecanicas debesén—pessistir X persistiran X1 durante el
periodo de utilizacion del recipiente para el fin proyectado;s

iv) los recipientes debesén—estar X estaran <XI convenientemente protegidos

contra la corrosion, de acuerdo con su finalidad prescrita.

Asimisme O ¢) <X] Eel fabricante debe—tener X> tendra <X] en cuenta que, en las
condiciones de uso previstas:

i)

ii)

los recipientes no debesgn—sufrir DO sufriran X1 esfuerzos que puedan
perjudicar su seguridad de empleo;s

la presién interna no : asar [X> sobrepasara <XI, de manera
permanente, la presion maxima de servicio PS;: nNo obstante, se autorizara una
sobrepresion momentanea de hasta un 10 %.
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B> d) <X] Las uniones eirestares X> circunferenciales <X] o longitudinales deberén—realizarse
X> se realizaran <XI mediante soldaduras a plena penetracion o mediante soldaduras de
eficacia equivalente. Los fondos bombeados que no sean hemisféricos deberdn—estar
X> estaran <XI provistos de un borde cilindrico.

|\ 2009/105/CE

2.1. Espesor delas paredes

Si el producto PS X V es inferior o igual a 3 000 bar.L, el fabricante seleccionara uno de los
métodos descritos en los puntos 2.1.1 y 2.1.2 para determinar el espesor de las paredes del
recipiente; si el producto PS x V es superior a 3 000 bar.L} o si la temperatura maxima de
servicio sobrepasa los 100 °C, el espesor se determinara por el método descrito en el punto
2.1.1.

No obstante, el espesor real de la pared de la virola y de los fondos serd al menos igual a 2
mm para los recipientes de acero y a 3 mm para los recipientes de aluminio o de aleacion de
aluminio.

2.1.1. Método de calculo

El espesor minimo de las partes sometidas a presion se calculard en funcion de la intensidad
de las tensiones y teniendo en cuenta las disposiciones siguientes:

W 2009/105/CE (adaptado)

= nuevo
a) la presion calculada que se tomara en cuenta deberédser DO sera <X] superior o igual a
la presion maxima de servicio PS seleccionada;
b) la tension general de membrana admisible deberé—ser X> sera <XI inferior o igual al

menor de los valores 0,6 Rgr 0 0,3 R,,. Para determinar la tension admisible, el
fabricante deberé—emplear [ emplearda <XI los valores Rgr y R, minimos
garantizados por el fabricante del material.

No obstante, cuando la parte cilindrica del recipiente comprenda una o varias soldaduras
longitudinales realizadas mediante procedimiento no automatico, el espesor calculado segun
las modalidades especificadas en el parrafo primero B> se
multiplicara <XI por el coeficiente 1,15.

|\ 2009/105/CE

2.1.2. Método experimental
El espesor de las paredes se determinard de modo que permita que los recipientes resistan a

temperatura ambiente una presion por lo menos 5 veces superior a la presion maxima de
servicio, con un factor de deformacion circunferencial permanente inferior o igual al 1 %.
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3. PROCESOS DE FABRICACION

W 2009/105/CE (adaptado)
= nuevo

Los recipientes se deberdn—eenstruir DO construiran X1 y semeter IZ> someteran <ZI a
controles de fabsieaeién; X> produccion <X] de conformidad con elexpe de—4 :
estableeide-en elpunte2 = los puntos 2, 3 0 4 < del anexo 11

3.1. Preparacion de los componentes

La preparacion de los componentes (por ejemplo, conformado y biselado) no deberé-oeasionar
X> ocasionara <X] defectos en la superficie, grietas o cambios de las caracteristicas mecanicas
de los mismos que puedan perjudicar X> a <X] la seguridad de los recipientes.

3.2. Soldadura de las partes sometidas a presion

Las soldaduras y las zonas adyacentes deberantener DO tendran <X] caracteristicas similares a
las de los materiales soldados y estar X> estaran <X] exentas de defectos de superficie %o
internos, perjudiciales para la seguridad de los recipientes.

Las soldaduras deberan-ser DO seran <X realizadas por soldadores u operarios especializados
con el grado de aptitud apropiado, segun los métodos de soldadura autorizados. Dichas
autorizaciones y calificaciones deberén-ser > seran <X] realizadas por organismos de-eentrel
auterizades X notificados <XI.

Ademas, el fabricante 4 48 arse DO se asegurara <XI, durante la fabricacion, de la
constancia de la calidad de las soldaduras mediante la realizacion, segin las modalidades

apropiadas, de las—pruebas [X> los ensayos <X] necesarioas. Diehas—praebas [ Dichos

ensayos <XI seran objeto de un informe.
4. PUESTA EN SERVICIO DE LOSRECIPIENTES

Los recipientes debesén—=x DX iran <X] acompaiiados de las instrucciones redactadas por el
fabricante, establecidas en el punto 2 del anexo III.
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ANEXO [l

X> PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD <X

X> 1. EXAMENUE DE TIPO (MODULO B) <XI

X 1.1. El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un
recipiente y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos de la presente
Directiva que se le aplican. <XI

4 nuevo

1.2.  El examen UE de tipo puede efectuarse de cualquiera de las formas siguientes:

= el examen de un modelo de recipiente, representativo de la produccion prevista del
recipiente completo (tipo de produccién),

— la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del recipiente, mediante el examen
de la documentacién técnica y la documentacion de apoyo a que se hace referencia
en el punto 3, sin examinar un modelo de recipiente (tipo de disefio).

| ¥ 2009/105/CE (adaptado) |

x> 1.3. La solicitud de examen UE de tipo la presentara el fabricante, o su
representante autorizado, ante un Unico organismo notificado, para un modelo de recipiente o
para un modelo representativo de una categoria de recipientes. <XI

B> La solicitud de examen UE de tipo la presentara el fabricante ante un unico organismo
notificado de su eleccion. <XI

X> La solicitud incluira: <XI

X>a) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y direccion de este; <XI

¥ nuevo
b) una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningln
otro organismo notificado;
c) la documentacion técnica; la documentacion técnica permitird evaluar la

conformidad del recipiente con los requisitos aplicables de la presente Directiva e
incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos;
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especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
recipiente; la documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

1)  una descripcion general del recipiente,

i1) los planos de disefio y fabricacién del tipo, asi como los esquemas de los
componentes, etc.;

ii1) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del recipiente;

iv) una lista de las normas armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Union Europea, aplicadas integramente o en parte, asi
como descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
esenciales de seguridad de la presente Directiva si no se han aplicado dichas
normas armonizadas; en caso de normas armonizadas que se apliquen
parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado;

v)  los resultados de los calculos de disefio, controles efectuados, etc.;
vi) los informes de los ensayos;

vii) los modelos de recipientes representativos de la produccion prevista; el
organismo notificado podra solicitar otros modelos de recipientes si el
programa de ensayo lo requiere;

viil) la documentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta
documentacion de apoyo mencionard todos los documentos que se hayan
utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes no
se hayan aplicado integramente; la documentacién de apoyo incluira, en caso
necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio
competente del fabricante, o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y
bajo su responsabilidad.

| 2009/105/CE (adaptado) |

X ix) las instrucciones; <<l

X x) un documento en el que se describan: <X

- [X> los materiales seleccionados; <X

— > los procedimientos de soldadura seleccionados; <X
- [X> los controles seleccionados, <XI

— X> todos los datos pertinentes relativos al disefio de los recipientes. <XI
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X> Cuando se examine un modelo de recipiente, la documentacion técnica incluira
también: <X

— X> los certificados relativos a la calificacion apropiada del método operativo de
soldadura y de los soldadores u operadores encargados de las soldaduras; <X

— X> la ficha de inspeccion de los materiales empleados para la fabricacion de las
partes y componentes que contribuyan a la resistencia del recipiente a presion; <XI

— X> un informe sobre los examenes y ensayos efectuados o la descripcion de los
controles propuestos. <XI

4 nuevo

1.4. El organismo notificado debera:
Respecto al recipiente:

1.4.1. examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del recipiente.

Respecto al modelo o modelos de recipientes:

1.4.2. comprobar que se han fabricado conforme a la documentacion técnica y que pueden
utilizarse con seguridad en las condiciones de servicio previstas, e identificar los elementos
que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas armonizadas
pertinentes, asi como los elementos que se han disefiado sin aplicar las disposiciones
pertinentes de dichas normas;

1.4.3. efectuar, o hacer que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando el fabricante ha optado por aplicar las soluciones correspondientes a las normas
armonizadas pertinentes, su aplicacion ha sido correcta;

1.4.4. efectuar, o hacer que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si,
en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de seguridad
correspondientes de la presente Directiva;

1.4.5. acordar con el fabricante el lugar donde se realizaran los examenes y los ensayos.

1.5.  El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 1.4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones
respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dard a conocer el
contenido del informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

1.6.  En caso de que el tipo cumpla los requisitos de la presente Directiva, el organismo
notificado expedira el certificado de examen UE de tipo al fabricante. El certificado incluira el
nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez
(en su caso) y los datos necesarios para la identificacion del tipo aprobado. Se podran adjuntar
al certificado uno o varios anexos.
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El certificado y sus anexos contendran toda la informacion pertinente para evaluar la
conformidad de los recipientes fabricados con el disefio examinado y permitir el control
interno. Asimismo indicard, en su caso, las condiciones a que quede supeditado e incluira las
descripciones y dibujos necesarios para identificar el tipo autorizado.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva, el
organismo notificado denegara el certificado de examen UE de tipo e informara de ello al
solicitante, explicando detalladamente los motivos de su denegacion.

1.7. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado actual de la
técnica generalmente reconocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinara si tales cambios requieren mas
investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante informard al organismo notificado en posesion de la documentacion técnica
relativa al certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado
que puedan afectar a la conformidad del recipiente con los requisitos esenciales de seguridad
de la presente Directiva o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requieren una aprobacion adicional en forma de afadido al certificado original de examen UE
de tipo.

1.8. Cada organismo notificado informara inmediatamente a sus autoridades notificantes
sobre los certificados de examen UE de tipo o cualquier afadido a los mismos que haya
expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de sus
autoridades notificantes la lista de certificados o afiadidos a los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

La Comisién, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo o sus afiadidos. Previa
solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una copia de la documentacion
técnica y los resultados de los examenes efectuados por el organismo notificado. El
organismo notificado estard en posesion de una copia del certificado de examen UE de tipo,
sus anexos y sus afadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion
presentada por el fabricante hasta el final de la validez del certificado.

1.9. El fabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afadidos, asi como la documentacion
técnica durante un periodo de diez afios después de la introduccion del recipiente en el
mercado.

1.10. EI representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace

referencia en el punto 1,3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 1.7 y 1.9,
siempre que estén especificadas en su mandato.
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| 2009/105/CE (adaptado) |

X> 2. CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
MASENSAYO SUPERVISADO DE LOSPRODUCTOS (MODULO C1) <X

‘ I nuevo

2.1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2.2, 2.3 y 2.4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los recipientes en cuestion son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que se les
aplican.

2.2. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad de los recipientes fabricados con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos de la presente Directiva
que se les aplican.

2.3.  Control del producto

2.3.1. Para cada recipiente fabricado, se realizaran, por parte del fabricante o por cuenta de
este, uno o mas ensayos relativos a uno o mas aspectos especificos del recipiente para
comprobar su conformidad con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con
los requisitos correspondientes de la presente Directiva. Los ensayos seran efectuados bajo la
responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El fabricante estampard, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el simbolo de
identificacion de este tltimo durante el proceso de fabricacion.

| 2009/105/CE (adaptado) |

X> 2.3.2. El organismo notificado efectuara los examenes y ensayos apropiados para verificar
la conformidad de los recipientes con los requisitos de la presente Directiva mediante examen
y ensayo de los recipientes con arreglo a los puntos siguientes: <XI

X>a) El fabricante presentara sus recipientes en lotes homogéneos y tomara todas las
medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion garantice la
homogeneidad de los lotes producidos. <X

BOb)  Los dichos lotes iran acompaiiados del certificado de examen UE de tipo. <XI

X>c) Al examinar un lote, el organismo notificado comprobara que los recipientes han
sido fabricados y controlados de conformidad con la documentacién técnica y, con el
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®d)

B 1)

® h)

fin de verificar su resistencia, someterd cada recipiente del lote a un ensayo
hidrostatico o a un ensayo neumatico cuya eficacia sea equivalente a una presion Ph
igual a 1,5 veces la presion de calculo. El ensayo neumatico dependera de que el
Estado miembro en el que se realice acepte o no los procedimientos de seguridad del
ensayo. <]

Ademas, para verificar la calidad de las soldaduras, el organismo notificado efectuara
ensayos con muestras tomadas, a eleccion del fabricante, de un muestrario
representativo de la produccion o de un recipiente. Los ensayos se efectuaran en las
soldaduras longitudinales. No obstante, cuando se utilice un método de soldadura
diferente en las soldaduras longitudinales y en las circunferenciales, los ensayos se
haran también con las soldaduras circunferenciales. <X

En el caso de los recipientes contemplados en el punto 2.1.2 del anexo I, se
sustituiran los ensayos de las muestras por un ensayo hidrostatico efectuado con
cinco recipientes escogidos al azar de cada lote, a fin de verificar asi su conformidad
con los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el punto 2.1.2 del anexo
[. X

En los lotes aceptados, el organismo notificado colocara o hara que se coloque su
numero de identificacion en cada recipiente y extendera un certificado de
conformidad referente a los ensayos efectuados. Todos los recipientes del lote podran
ser comercializados, excepto los recipientes declarados no aptos en el ensayo
hidrostatico o el ensayo neumatico. <XI

Si un lote es rechazado, el organismo notificado adoptara las medidas necesarias para
impedir la puesta en el mercado del lote en cuestion. En el supuesto de rechazos
frecuentes de lotes, el organismo notificado podra suspender la verificacion
estadistica. <]

El fabricante debera poder expedir, si asi se lo solicita el organismo notificado, los
certificados de conformidad contemplados en la letra f). <XI

X> 2.4. Marcado CE y declaracion de conformidad <X]

I nuevo

2.4.1. El fabricante colocard el marcado CE establecido en la presente Directiva en cada
recipiente que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

2.4.2. El fabricante elaborara una declaracién escrita de conformidad para un modelo de
recipiente y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante diez afios
después de la introduccion del recipiente en el mercado. En la declaracion de conformidad se
identificara el modelo de recipiente para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

2.5. Representante autorizado
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Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 2.4 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.

3. CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
MAS CONTROL SUPERVISADO DE LOS RECIPIENTES A INTERVALOS ALEATORIOS
(MmopbuLo C2)

3.1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas control
supervisado de los recipientes a intervalos aleatorios es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 3.2, 3.3 y 3.4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los recipientes en cuestion son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que se les
aplican.

3.2. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
supervision garanticen la conformidad de los recipientes fabricados con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los requisitos de la presente Directiva.

|\ 2009/105/CE (adaptado) |

X> 3.2.1. Antes de comenzar la fabricacion, el fabricante entregara al organismo notificado
un documento que describa los procesos de fabricacion y todas las medidas sistematicas
predeterminadas que se aplicaran para garantizar la conformidad de los recipientes con el
certificado de examen UE de tipo. <XI

X> 3.2.2. El documento incluira:; <XI

X> a) una descripcion de los medios de fabricacion y comprobacion apropiados para la
construccion de los recipientes; <XI

X> b) un expediente de inspeccion que describa los examenes y los ensayos adecuados con
sus procedimientos y frecuencias de ejecucion, que se deberan efectuar en el proceso
de fabricacion; <X]

X>c) el compromiso de realizar examenes y ensayos con arreglo al expediente de
inspeccion y llevar a cabo un ensayo hidrostatico o, previo acuerdo del Estado
miembro, un ensayo neumatico, en cada recipiente fabricado, a una presion de
ensayo igual a 1,5 veces la presion de calculo; <XI

X> tales examenes y ensayos deberan efectuarse bajo la responsabilidad de personal
cualificado que tenga la suficiente independencia con respecto a los servicios
encargados de la produccion, y quedar reflejados en un informe; <X

X> d) la direccion de los lugares de fabricacion y almacenamiento, asi como la fecha en la
que comience la fabricacion. <X
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4 nuevo

3.3. Controles de los recipientes

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los controles de los recipientes o
hara que se realicen a intervalos aleatorios determinados por el organismo a fin de comprobar
la calidad del control interno de los recipientes, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la
complejidad tecnologica de los recipientes y la cantidad producida. Se examinard una muestra
adecuada de los recipientes acabados, tomada in Situ por el organismo notificado antes de su
introduccion en el mercado, y se efectuaran los ensayos adecuados, sefialados por las partes
pertinentes, de las normas armonizadas, o bien ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del recipiente con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y los
requisitos pertinentes de la presente Directiva.

| 2009/105/CE (adaptado) |

X> El organismo notificado se asegurara también de que el fabricante controla efectivamente
los recipientes fabricados en serie, de conformidad con el punto 3.2, letra c¢). <XI

X> El fabricante proporcionara al organismo notificado toda la informacion necesaria y, en
particular: <X]

X> a) la documentacion técnica; <X

B> b) el informe de inspeccion; <X

X> c¢) el certificado de examen UE de tipo; <X

X> d) un informe sobre los exdmenes y ensayos efectuados. <XI

X> El organismo notificado proporcionara una copia del informe de inspeccion al Estado
miembro que lo haya notificado y, si asi lo solicitan, a los deméas organismos notificados, a los
demas Estados miembros y a la Comision. <X]

I nuevo

En los casos en que una muestra no se ajuste al nivel de calidad aceptable, el organismo
adoptara las medidas oportunas.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse pretende determinar si el
proceso de fabricacion del recipiente se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a
garantizar la conformidad del recipiente.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, colocara el nimero de identificacion del organismo
notificado durante el proceso de fabricacion.
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3.4. Marcado CE y declaracion de conformidad

3.4.1. El fabricante colocard el marcado CE establecido en la presente Directiva en cada
recipiente que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

3.4.2. El fabricante redactara una declaracion de conformidad para un modelo de recipiente y
la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios
después de la introduccion del recipiente en el mercado. En la declaracion de conformidad se
identificara el modelo de recipiente para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

Se proporcionara una copia de la declaracion con cada recipiente introducido en el mercado.
No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran nimero de recipientes a un tnico
usuario, podra interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

3.5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3.4 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.

4. CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
(mopuLo C)

4.1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte del
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 4.2 y 4.3, y garantiza y declara que los recipientes en
cuestion son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfacen los requisitos de la presente Directiva que se les aplican.

4.2. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad de los recipientes fabricados con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos de la presente Directiva
que se les aplican.

Antes de comenzar la fabricacion, el fabricante entregard al organismo notificado un
documento que describa los procesos de fabricacion asi como todas las medidas sistematicas
predeterminadas que se aplicaran para garantizar la conformidad de los recipientes con el
certificado de examen UE de tipo.

|\ 2009/105/CE (adaptado) |

X> El documento incluira; <XI
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X>a) wuna descripcion de los medios de fabricacion y control apropiados para la
construccion de los recipientes; <XI

X>b)  un expediente de inspeccion que describa los examenes y los ensayos adecuados con
sus procedimientos y frecuencias de ejecucion, que se deberdn efectuar en el proceso
de fabricacion; <XI

X>c) el compromiso de realizar examenes y ensayos con arreglo al expediente de
inspeccion y llevar a cabo un ensayo hidrostatico o, previo acuerdo del Estado
miembro, un ensayo neumatico, en cada recipiente fabricado, a una presion de
ensayo igual a 1,5 veces la presion de calculo; <XI

X> tales examenes y ensayos deberan efectuarse bajo la responsabilidad de personal
cualificado que tenga independencia con respecto a los servicios encargados de la
produccion, y quedar reflejados en un informe; <XI

X> d) la direccion de los lugares de fabricacion y almacenamiento, asi como la fecha en la
que comience la fabricacion. <X

X> El organismo notificado que haya extendido el certificado de examen UE de tipo
examinard, antes de comenzar la fabricacion, el documento contemplado en el punto 4.2 a fin
de certificar su conformidad con el certificado de examen UE de tipo. <X

4 nuevo

4.3. Marcado CE y declaracion de conformidad

4.3.1. El fabricante colocara el marcado CE en cada recipiente que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

4.3.2. El fabricante redactara una declaracion de conformidad para un modelo de recipiente y
la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios
después de la introduccion del recipiente en el mercado. En la declaracion de conformidad se
identificara el modelo de recipiente para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada recipiente
introducido en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran
nimero de recipientes a un Unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se aplica a
toda una partida o envio.

4.4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4.3 podrd cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.

70

ES



ES

| 2009/105/CE (adaptado) |

ANEXO I11

MARCGADO—«CE»; INSCRIPCIONES, INSTRUCCIONES, EXPEDIENTE TECNICO
BECONSIRYUCCEION; DEFINICIONESY SIMBOLOS

1. MARCADO «SE» ¥ CE <Xl E INSCRIPCIONES

|\ 2009/105/CE

111

A

4 nuevo

Los recipientes cuyo producto PS x V sea superior a 50 bar.L deberan llevar el marcado CE a
que se refieren los articulos 15y 16.

| 2009/105/CE (adaptado) |

X> Ademas del marcado CE y de los requisitos de etiquetado a que se refiere el articulo 6,
apartados 5 y 6, <Xl eEl recipiente o % DO su <Xl placa descriptiva deberén—Hewvar
X> llevaran <X] por lo menos las siguientes inscripciones:
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a) lapresion méaxima de servicio (PS en bar);
b) latemperatura maxima de servicio (Tya.x en °C);

c) latemperatura minima de servicio (T, en °C);

d) lacapacidad del recipiente (V en L3);

| 2009/105/CE (adaptado) |

ge) las dos ultimas cifras del aflo de colocacion del marcado «EE» > CE <XI.

| 2009/105/CE (adaptado) |

Cuando se emplee una placa descriptiva, debeta ida X> estara disenada <XI de tal
manera que no pueda volver a utilizarse %%u%-éﬁpe% B> e incluira <X] un espacio libre
que permita incluir otros datos.

2. INSTRUCCIONES ® E INFORMACION DE SEGURIDAD <X

Las instrucciones deberén-eentener X contendran <Xl la siguiente informacion:

|\ 2009/105/CE

a) los detalles senalados en el punto 1, excepto el nimero de serie del recipiente;
b) el uso a que se destine el recipiente;

c) las condiciones de mantenimiento y de instalacién necesariaes para garantizar
la seguridad de los recipientes.

Estaran redactadas en el idioma o en los idiomas oficiales del Estado miembro de destino.
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|\ 2009/105/CE

43. DEFINICIONESY SIMBOLOS

43.1. Definiciones

a)

=3

)

d)

La presion de calculo «P» es la presion relativa elegida por el fabricante y utilizada
para determinar el espesor de las partes del recipiente sometidas a presion.

La presion maxima de servicio «PS» es la presion relativa maxima que puede
ejercerse en condiciones normales de utilizacion del recipiente.

La temperatura minima de servicio «Tmip» €s la temperatura estabilizada mas baja de
la pared del recipiente en condiciones normales de utilizacion.

La temperatura méxima de servicio «Tmax» €s la temperatura estable mas elevada de
la pared del recipiente en condiciones normales de utilizacion.
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e) El limite de elasticidad «Rgr» es el valor, a la temperatura maxima de servicio Tyax:
| ¥ 2009/105/CE (adaptado) |
i)  bien del limite superior de flaeneta O elasticidad <X] Ry, para los materiales
que presenten un limite inferior y superior de fseneia DO elasticidad <Xl;;
ii)  bien del limite convencional de elasticidad B> del 0,2 % <XI Ry ;3
iii) bien del limite convencional de elasticidad B> del 1,0 % <XI R para el
aluminio sin alear.
f) Categorias de recipientes:

Los recipientes forman parte de la misma famida DO categoria <XI si solo difieren del
pretetipe X modelo <] en cuanto al diametro, con tal de que se respeten las prescripciones
mencionadas en los puntos 2.1.1 y 2.1.2 del anexo I, o en cuanto a la longitud de su parte
cilindrica dentro de los siguientes limites:

1)  cuando el modelo esté constituido, ademas de por los fondos, por una o por
varias virolas, las variantes B> comprenderan X1 al
menos una virolazs

i)  cuando el modelo este constituido Uinicamente por dos fondos bombeados, las
variantes no X> comprenderan <X] virolas.

Las variaciones de longitud; que entrafien modificaciones de las aberturas y/o tubuladuras,
deberanindiearse X se indicaran <XI en el plan de cada variante.

g)

h)

|\ 2009/105/CE

Los lotes de recipientes estaran constituidos como maximo por 3 000 recipientes del
mismo modelo.

Existe fabricacion en serie, con arreglo a la presente Directiva, cuando varios
recipientes de un mismo modelo se fabrican segiin un proceso de fabricacion
continuo durante un periodo dado, de acuerdo con un disefio comun y mediante unos
mismos procedimientos de fabricacion.

|\ 2009/105/CE (adaptado) |

Ficha de eentrel [X> inspeccion <XI: documento en el que el fabricante certifica que
el producto suministrado se ajusta a las caracteristicas del pedido y en el que expone
los resultados de laspraebas O los ensayos <X] rutinarioas de control de fabricacion,
y, en particular, la composicién quimica y las caracteristicas mecanicas, realizadas
tanto en productos fabricados en el mismo proceso de producciéon como en el
suministro, pero no necesariamente en los productos entregados.
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43.2. Smbolos

A alargamiento de rotura (L, = 5,65VS,) %
A 30 mm alargamiento de rotura (L, = 80 mm) %
KCV energia de rotura X por flexion <Xl Jem®
P presion de célculo bar
PS presion maxima de servicio bar
Py praeba-de presion X> de ensayo <X] hidrostaticoe | bar
0 neumaticoa
Ryo.2 limite convencional de elasticidad B> del <X] at N/mm?
0,2 %
Ret limit'e 'de elasticidad a la temperatura maxima de N/mm?
servicio
R.u limite superior de faereia X> clasticidad <Xl N/mm?
Rn resistencia a la traccion & N/mm?
R, max resistencia maxima a la traccion N/mm?
Roi0 limite convencional de elasticidad B> del <X] a} N/mm?>
1,0 %
Tomax temperatura maxima de servicio °C
Tomin temperatura minima de servicio °C
v capacidad del recipiente L
|\ 2009/105/CE
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| 2009/105/CE (adaptado)

ANEXO IV

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 8440844EE [X> 2009/105/CE X1 Presente Directiva
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X> Articulo 1, apartado 1 <X

X> Articulo 1, apartado 1, parte
introductoria <XI

X> Articulo 1, apartado 2 <XI

X> Articulo 1, apartado 2 <X

X> Articulo 1, apartado 3, letra a) <XI

> Articulo 1, apartado 1, letras a) a
e) Xl

X> Articulo 1, apartado 3, letra b) <]

X — X

X> Articulo 2 <X]

X> Articulo 3 <XI

® &

X> Articulo 2 <XI

X> Articulo 3 Xl

X> Articulo 4 <X

X> Articulo 4 <]

> Articulo 5 <]

®

X> Articulo 6 X1
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X> Articulo 7 X1

X> Articulo 8 <XI

X> Articulo 9 <XI

X> Articulo 10 <XI

@@?@@
RIK R|R| K

X> Articulo 11 X

X — > Articulo 12 <XI
B> Articulo 5 <X o — X

B> Articulo 6 <X O — X

B> Articulo 7 <X o — X

B> Articulo 8 <X X

X — X > Articulo 13 <Xl
B> Articulo 9 X1 O — X
B> Articulo 10 XI X — Xl
X> Articulo 11, apartados 1 y 2 <XI X — <Xl

X> Articulo 11, apartado 3 <XI

X> Punto 2.3.2 del anexo II X1

X> Articulo 12 Xl

O — Xl

X> Articulo 13, apartado 1 <]

X> Punto 3.2.1 del anexo II X1

X> Articulo 13, apartado 2 <XI

X> Punto 3.2.2 del anexo II X1

X> Articulo 13, apartado 3 <XI X — Xl
X> Articulo 14, parrafo primero <XI X — Xl
X> Articulo 14, parrafo segundo, parte X — Xl

introductoria <XI

X> Articulo 14, parrafo segundo, letra a) <XI

X> Punto 3.3, parrafo segundo, del

anexo I <]
X> Articulo 14, parrafo segundo, letra b) <X X — Xl
X> Articulo 14, parrafo tercero <X X — Xl

O — <Xl

X> Articulo 14 X
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X> Articulo 15 I

X> Articulo 16 <XI

X> Articulo 17 <XI

X> Articulo 18 <XI

X> Articulo 19 <XI

X> Articulo 20 X1

X> Articulo 21 X

X> Articulo 22 <XI

X> Articulo 23 Xl

X> Articulo 24 X1

X> Articulo 25 <X

X> Articulo 26 <XI

X> Articulo 27 X1

X> Articulo 28 <XI

X> Articulo 29 <XI

X> Articulo 30 <XI

X> Articulo 31 <XI

@@@@@@@@@?@@@@@@@@
RR R KRR RARRRRRKRARKR R

X> Articulo 32 <XI

O — X > Articulo 33 <Xl
B> Articulo 15 <] O — X
B> Articulo 16 <X O — X
B> Articulo 17 <] O — X

X — 1 > Articulo 34 <X
X — Xl > Articulo 35 X1
X — <] > Articulo 36 <X
X — Xl > Articulo 37 X1
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X — X> Articulo 38 <Xl
X — Xl X> Articulo 39 <XI
X — X> Articulo 40 <XI

X> Articulo 18 <XI

> Articulo 41, apartado 2 <XI

X — X

X> Articulo 41, apartado 1 <X

X> Articulo 19 <XI

X> Articulo 42 <XI

X> Articulo 20 X

X> Articulo 43 <X

X> Articulo 21 <XI

X> Articulo 44 <XI

> Anexo I I > Anexo [ <XI
X — X> Anexo 11 <XI
> Anexo II <Xl > Anexo I <XI
B> Anexo 1T I o — X

B> Anexo [V X1 o — X

B> Anexo V X > Anexo [V <XI
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