REAL DECRETO 400/1996, de 1 de mar zo, polo que se dictan as disposicions de aplicacion da
Directiva 94/9/CE, relativa aos aparatos e sistemas de proteccion para uso en atmosferas
potencialmente explosivas.

A pertenza & Union Europea esixe que os estados membros pofian en vigor as disposicidns necesarias
para a aplicacion das Directivas Comunitarias.

Con data 23 de marzo de 1994, o Parlamento Europeo e o Consello aprobaron a Directiva 94/9/CE,
relativa & aproximacion das lexidacions dos Estados membros sobre os aparatos e sistemas de
proteccion para uso en atmosferas potencial mente explosivas.

Doutro lado, a Lel 21/1992, de 16 de xullo, de Industrias, define o marco no que se ten que
desenvolver a Seguridade Industrial, establecendo os instrumentos necesarios para a slla posta en
aplicacion, conforme as competencias que corresponden as distintas Administracions publicas.

Polo tanto, a proposta do Ministro de Industria e Enerxia, de acordo co consello de Estado e previa
deliberacion do Consello de Ministros, na stia reunion do dia 1 de marzo de 1996,

DISPONO:
Artigo 1.

1.- O presente Rea Decreto aplicase aos aparatos e sistemas de proteccion para uso en atmosferas
potencialmente explosivas.

2.- Aplicase, asi mesmo, aos dispositivos de seguridade, control e reglaxe destinados a utilizarse fora
de atmosferas potencialmente explosivas, pero que son necesarios, ou gue contriblen ao
funcionamento seguro dos aparatos e sistemas de proteccion, en relacion cos riscos de explosion.

3.- A efectos do presente Real Decreto, aplicanse as seguintes definicions:
12 Aparatos e sistemas de proteccion para uso en atmosfera potencia mente explosiva.

a) Entenderase por aparatos as maquinas, os materiais, os dispositivos fixos ou mobiles, os
6rganos de control e a instrumentacién, os sistemas de deteccion e prevencion que, sos ou
combinados, destinanse a produccion, transporte, amacenamento, medicién, regulacién,
conversion de enerxia e transformacion de materiais e que, polas fontes potenciais de ignicion
gue os caracterizan, poden desencadear unha explosion.

b) Entenderase por sistemas de proteccién os dispositivos, distintos dos compofientes dos aparatos
definidos anteriormente, coa funcion de deter inmediatamente as explosions incipientes e/ou
limitar a zona af ectada por unha explosion, e que se comercializan por separado como sistemas
con funcions auténomas.

¢) Entenderase por “compofientes’ as pezas que son esenciais para o funcionamento seguro dos
aparatos e sistemas de proteccion, pero gue non tefien funcién auténoma.

22 Atmosfera explosiva.
Mestura co aire, nas condicions atmosféricas, de sustancias inflamables en forma de gases, vapores,

néboas 0 pos, na que, tras unha ignicion, a combustion propagase & totalidade da mestura non
gueimada.



32 Atmosfera potencialmente explosiva.
Atmosfera que pode converterse en explosiva debido a circunstancias locais e de funcionamento.
42, Grupos e categorias de aparatos.

a) O grupo de aparatos | esta formado por aquel es destinados a traball os subterraneos nas minas e
nas partes das suas instalacions de superficie, nas que pode haber perigo debido ao grisi e/ou
ao po combustible.

b) O grupo de aparatos |1 estd composto por agqueles destinados ao uso en outros lugares nos que
pode haber perigo de formacion de atmosferas explosivas.

¢) No anexo | describense as categorias de aparatos gue definen os niveis de proteccion esixidos.

Os aparatos e sistemas de proteccion poderan estar desefiados para atmosferas explosivas
determinadas. Neste caso deberan marcarse convenientemente.

52 Uso conforme co seu destino.

Uso de aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos contemplados no artigo 1, conforme cos grupos
e categorias de aparatos, e con todas as indicacions, proporcionadas polo fabricante e necesarias para
garantir o funcionamento seguro dos aparatos.

4.- Quedan excluidos do &mbito de aplicacién do presente Real Decreto:

a) Os dispositivos médicos para uso nun entorno sanitario.

b) Os aparellos e sistemas de proteccion cando o perigo de explosion se deba exclusivamente &
presencia de substancias explosivas ou sustancias quimicas inestabl es.

c) Os equipos destinados a usos en entornos domésticos e non comerciais, onde as atmosferas
potencialmente explosivas créanse moi rara vez, unicamente como consecuencia dunha fuga
fortuita de gas.

d) Os equipos de proteccion individual que estan regulados polo Real Decreto 1407/1992, de 20
de novembro, modificado polo Real Decreto 159/1995, do 3 de febreiro, de aplicacion da
Directiva 89/686/CEE.

€) Os navios marifios e as unidades mobiles “offshore”, asi como os equipos a bordo dos
devanditos navios ou unidades.

f) Os medios de transporte, € dicir, os vehiculos e os seus remolques destinados unicamente ao
transporte de persoas por via aérea, rede vial, rede ferroviaria ou vias acuéticas, e os medios de
transporte, cando estean concibidos para o transporte de mercancias por via aérea, rede via
publica, rede ferroviaria ou vias acuéticas. Non estarén excluidos os vehiculos destinados ao
uso nunha atmosfera potencialmente explosiva.

g) Os equipos contemplados no paragrafo b) do apartado 1 do artigo 223 de Tratado de Roma.

Artigo 2.

1.- Os aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos contemplados no artigo 1, soamente poderan
comercializarse e pofierse en servicio se non comprometen a seguridade e a salide das persoas nin, no
seu caso, dos animais domésticos ou dos bens, cando os devanditos aparatos e sistemas se encontren
instalados e mantidos convenientemente e se utilicen conforme co seu destino.



2.- Non obstante o anterior, permitirase que en casos como feiras, exposiciéns ou demostracions, se
presenten aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos que non sexan conformes coas disposicions
deste Real Decreto, sempre que se indique claramente, mediante un cartel visible, a sia non
conformidade, asi como aimposibilidade de adquirir os devanditos aparatos, sistemas de proteccion ou
dispositivos antes de que o fabricante ou 0 seu representante |egal mente establ ecido na Comunidade os
fixeran conformes. Nas demostracions deberan adoptarse as medidas de seguridade adecuadas, co
obxecto de garantir a proteccion das persoas.

Artigo 3.

Os aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos contemplados no artigo 1, aos que se aplica 0
presente Real Decreto, deberdn cumprir 0s requisitos esenciais de seguridade e salde que figuran no
anexo Il que lles sexan aplicables, tendo en conta 0 uso previsto para 0S mesmos.

Artigo 4.

Non poderan prohibirse, restrinxirse ou obstaculizarse por razéns relativas ao regulado polo presente
Real Decreto, a comercializacién nin a posta en servizo de:

a) Aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos contemplados no artigo 1, que cumpran co
disposto no mesmo.

b) Os compofientes acompariados dunha declaracion escrita de conformidade, segundo o disposto
no apartado 3 do artigo 8 que se destinen a slia incorporacién a un aparato ou sistema de
proteccion, tal como se definen non presente Real Decreto.

Artigo 5.
1.- Consideraranse conformes coas disposicions deste Real Decreto:

a) Os aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos contemplados no artigo 1 que vaian
acompariados da declaracién CE de conformidade & que se refire o anexo X e estean provistos
do marcado CE que se describe no artigo 10.

b) Os compofientes aos que se refire o artigo 4, acompafados da declaracion escrita de
conformidade segundo o disposto no apartado 3 do artigo 8.

2.- Cando unha norma UNE ou outra norma nacional dun Estado membro recollas as disposicions
dunha norma harmonizada, 0s aparatos, sistemas de proteccion, dispositivos ou compofientes que se
fabricaran segundo a devandita norma, presumiranse conformes cos requisitos de seguridade e salde
contemplados na mesma.

3.- O Ministerio de Industria e Enerxia publicara, mediante Resolucion do centro directivo competente
en materia de seguridade industrial, con caracter informativo, as referencias das normas UNE citadas
no apartado anterior, actualizandoas de igual forma.

Artigo 6.

Cando se considere que as normas harmonizadas as que se refire o artigo anterior non se axustan
plenamente aos correspondentes requisitos esenciais, a Administracion Xeral do Estado sometera o
asunto ao Comité Permanente creado pola Directiva do Consello 83/189/CE, expofiendo as
correspondentes motivacions, para os fins previstos no artigo 6.1 da Directiva 94/9/CE.



Artigo 7.

1.- Cando se comprobe que determinados aparatos, sistemas de proteccion ou dispositivos que leven o
marcado CE e se utilicen de acordo co seu destino poden porier en perigo a seguridade das persoas e,
no seu caso dos animais domésticos ou dos bens, a Administracion competente adoptara todas as
medidas necesarias para retirar do mercado os devanditos aparatos, sistemas de proteccion ou
dispositivos, ou ben para prohibir a sia comercializacién, a sia posta en servizo, ou limitar a stia libre
circulacion.

Aos fins previstos no apartado 2 do artigo 7 da Directiva 94/9/CE a Administracion Xeral do Estado
informara inmediatamente & Comision Europea sobre as devanditas medidas, indicando as razéns da
decisién adoptada e, en particular, se a non conformidade se debe a:

a) Que non se cumpran oS requisitos esenciais mencionados no artigo 3.
b) Unhaincorrecta aplicacién das normas contempladas no apartado 2 do artigo 5.
¢) Unhalagoa nas propias normas contempladas no apartado 2 do artigo 5.

2.- Cando un aparato, sistema de proteccion ou dispositivo non conforme leve o marcado CE de
conformidade, a Administracién competente adoptara as medidas apropiadas contra guen tefia posto o
marcado, e a Administracion Xeral do Estado informara disto & comision Europea e aos demais
Estados membros.

Artigo 8.

1.- Os procedementos de avaiacion da conformidade dos aparatos, incluidos, se é necesario, 0S
dispositivos mencionados no apartado 2 do artigo 1 son 0s seguintes:

a) Grupo de aparatos| ell, categoria de aparatosM1 e 1.

Para a fixacion do marcado CE, o fabricante ou o seu representante establecido na Comunidade
debera seguir o procedemento de exame CE de tipo (recollido no anexo I11) en combinacion,
segundo a sta eleccién, co procedemento relativo & garantia de calidade da produccion (recollido
no anexo 1V), ou o procedemento relativo a verificacion dos productos (recollido no anexo V).

b) Grupo de aparatos| ell; categoria de aparatosM2 e 2.

1°. Para os motores de combustion interna e para os aparatos eléctricos dos devanditos grupos e
categorias, o fabricante ou 0 seu representantes legalmente establecido na comunidade, a efectos
da fixacion do marcado CE, debera seguir o procedemento de exame CE de tipo (recollido no
anexo |11) en combinacion co procedemento relativo & conformidade co tipo (recollido no anexo
V1), ou ben o procedemento relativo a garantia de calidade do producto (recollido no anexo VI1I).

2°. Para os demai s aparatos dos devanditos grupos e categorias, o fabricante ou 0 seu representante
legalmente establecido na Comunidade, a efectos da fixacién do marcado CE, deberd seguir o
procedemento relativo ao control interno da fabricacion (recollido no anexo VIII), e comunicar o
expediente previsto no apartado 3 do anexo VIl a un organismo notificado, que acusara recibo do
devandito expediente o antes posible e que o conservara.

¢) Grupo de aparatos |1; categoria de aparatos 3.



Para a fixacion do marcado CE, o fabricante ou 0 seu representante legalmente establecido na
Comunidade debera seguir o procedemento relativo ao control interno da fabricacion (recollido no
anexo VII1).

d) Grupo deaparatos| ell.

Ademais dos procedementos aos que se refiren os anteriores paragrafos @), b) e c), a efectos da
fixacion do marcado CE, o fabricante ou o seu representante establecido na Comunidade podera
optar por seguir tamén o procedimento de verificacion CE por unidade (recollido no anexo | X).

2.- Para os sistemas de proteccion con funcion auténoma, a conformidade deberé establecerse con
arraxo ao disposto no apartado 1 b) ou 1 d).

3.- Os procedementos mencionados no apartado 1 aplicaranse aos compofientes contemplados no
apartado 2 do artigo 4 excepto no que se refire & fixacion do marcado CE. O fabricante ou 0 seu
representante legalmente establecido na Comunidade expedira un certificado que declare a
conformidade dos devanditos compofientes coas disposicions da Directiva que Ile son aplicables e
gue indique as caracteristicas dos devanditos comporientes e as condicién de incorporacion a un
aparato ou sistema de proteccion que contriblen ao respecto dos requisitos esenciais aplicables aos
aparatos ou sistemas de proteccion rematados.

4.- Ademais, para a fixacion do marcado CE, o fabricante ou 0 seu representante establecido na
Comunidade Europea podera seguir o procedemento relativo ao control interno da fabricacion
(recollido no anexo VII1) polo que se refire aos aspectos de seguridade mencionados no apartado
1.3.7° do anexo 1.

5.- No obstante o disposto nos apartados 1 a 4, os 6rganos competentes das Comunidades
Autonomas, previa peticion debidamente xustificada, poderan autorizar a posta no mercado e a
posta en servizo, de aparatos e sistemas de proteccion e dispositivos individuais contemplados no
apartado 2 do artigo 1 para 0s que os procedementos contemplados nos apartados 1 a 4 non foran
aplicados e que a sta utilizacion sexa de interese da proteccion.

6.- Os documentos e a correspondencia relativos aos procedementos aos que se refiren os
apartados mencionados redactaranse en castelan ou ben nunha lingua aceptada polo organismo
notificado.

7.- Cando os aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos mencionados no apartado 2 do artigo 1
sexan obxecto de outras directivas comunitarias que se refiran a outros aspectos e prevexan a
colocaciéon do marcado CE contemplado no artigo 10 este indicara que o0s aparatos, sistemas de
proteccion e dispositivos mencionados no apartado 2 do artigo 1 son considerados, asi mesmo,
conformes &s disposiciéns das devanditas directivas.

No obstante, no caso de que unha ou mais desas directivas autoricen aop fabricante a escoller,
durante un periodo transitorio, 0 sistema que aplicard, o0 marcado CE sinalard unicamente a
conformidade &s disposicions das directivas aplicadas polo fabricante. Nese caso, as referencias
desas Directivas aplicadas, tal e como se publicaron no Diario Oficial das Comunidades Europeas,
deberdn incluirse nos documentos, folletos ou instruccions esixidos polas devanditas directivas,
gue acompafien aos aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos mencionados no artigo 1.

Artigo 9.



1.- Os organismos espafois encargados de efectuar os procedementos de certificacion
contemplados no artigo anterior (que a Directiva denomina “Organismos notificados” para o
conxunto dos Estados membros da CE) deberén ser os organismos de control aos que se refire o
capitulo | do titulo 11l da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de Industria, que serén autorizados polo
organo competente da Comunidade Autonoma onde os Organismos inicien a stia actividade ou
radiquen as sUas instalacions, aplicando os procedementos establecidos na citada lei, debendo
reunir os requisitos minimos establecidos no anexo X| ao presente Real Decreto, asi como 0s
demais requisitos establecidos na citada Lei e normativa de desenvolvemento que lles sexa
aplicébel.

Presumirase que cumpren cos requisitos do citado anexo X1 os organismos de control que cumpran
os criterios de avaliacion establecidos nas normas harmonizadas pertinentes da serie EN 45000.

2.- As Comunidades Autonomas que concedan as autorizacions dos organismos de control
remitiran copia das mesmas a0 Ministerio de Industria e Enerxia, indicando expresamente os
procedementos dos contemplados no artigo 8, asi como as tarefas especificas para os que o0s
devanditos organismos foran designados, a efectos da sta difusion e eventual comunicacion as
restantes Administracions competentes, asi como a Comision Europea e aos outros Estado
membros, previa asignacion dos correspondentes nimeros de identificacion por parte da Comision.

3.- Os organismos de control seran inspeccionados de forma periddica, a efectos de comprobar que
cumpren fielmente o seu cometido en relacion coa aplicacion deste Real Decreto.

Cando, mediante un informe negativo dunha entidade de acreditacion, ou por outros medios, se
comprobe que un organismo de control xa non satisface os criterios minimos indicados no
apartado 1, se lle retirara a autorizacion. A Administracion Xeral do Estado informara disto
inmediatamente aos demai s estados membros e & Comision Europea.

4.- O Ministerio de Industria e Enerxia publicard, mediante resolucién do centro directivo
competente en materia de seguridade industrial, a titulo informativo, a lista dos organismos de
control notificados polos Estados membros da CE.

5.- Cando un organismo de control espafiol decida denegar ou retirar un certificado de exame “ CE”
de tipo ou de adecuacion de expediente, procedera segundo o establecido no artigo 16 da Lei
21/1992, do 16 de xullo. A Administracion competente en materia de Industria que intervifiera no
procedemento anterior comunicara ao Ministerio de Industria e Enerxia toda decision que confirme
ado organismo de control.

Artigo 10.

1.- O marcado CE de conformidade esta composto polas iniciais CE. O modelo de marcado CE
gue debera utilizarse figura no anexo X. O marcado CE ira seguido do nimero de identificacion do
organismo notificado no caso de que este intervefia na fase de control da produccion.

2.- O marcado CE debera fixarse sobre os aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos
mencionado no apartado 2 do artigo 1 de maneira clara, visible, lexible e indeleble, como
complemento do disposto no apartado 1.1.5° do anexo Il.

3.- Queda prohibido colocar nos aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos mencionados no
apartado 2 do artigo 1 marcados que poidan inducir a erros aterceiros en relacion co significado ou



o logotipo do marcado CE. Podera colocarse nos aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos
mencionados no apartado 2 do artigo 1 calquera outro marcado, sempre que non reduza a
visibilidade nin alexibilidade do marcado CE.

Artigo 11.

Sen prexuizo do disposto no artigo 7, cando unha Comunidade Auténoma comprobe que se tefia
colocado indebidamente o marcado “CE”, recaera no fabricante ou 0 seu representante legalmente
establecido na Comunidade Europea a obriga de restablecer a conformidade do producto no que se
refire s disposicions sobre o marcado “CE”, e de pofier fin a tal infraccion nas condicions que
estableza alexislacion vixente.

En caso de que persista a non conformidade, a Comunidade Auténoma tomara todas as medidas
necesarias para restrinxir ou prohibir a comercializacién do producto considerado ou retiralo do
mercado, segundo os procedementos establ ecidos no artigo 7.

Disposicién adicional primeira.

Toda decision das Administracions publicas adoptada en aplicacién deste Real Decreto que supofia
unha restriccion da comercializacion e/ou da posta en servizo dunha méquina ou dun compofiente
de seguridade motivarase de forma precisa e sera comunicada ao interesado no mais breve prazo,
indicandolle os recursos procedentes e os prazos para interpofielos, segundo o establecido na
lexidlacion vixente.

Disposicién adicional segunda.

Facultase os Ministro de Industria e Enerxia para dictar as disposicions necesarias para 0
desenvolvemento e cumprimento deste Real Decreto.

Disposicion transitoria Unica.

Sen prexuizo do disposto no artigo 2 e nadisposicion final, admitirase, ata o 30 de xufio de 2003, a
comercializacion e a posta en servizo dos aparatos e sistemas de proteccion conformes coa
regulamentacion nacional existente ao 23 de marzo de 1994.

Disposicion derrogatoria unica.

A entrada en vigor deste Real Decreto quedara derrogada cal quera disposicion de igual ou inferior
rango gue se opoiia ao establecido no mesmo.

Disposicion final Unica.

Este Real Decreto entrara en vigor o dia seguinte ao de stia publicacion no “Boletin Oficial do
Estado”, con efectos dende o0 1 de marzo de 1996.

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996.



ANEXO |

Criterios que determinan a clasificacion dos aparatos en categorias

1. Grupodeaparatos|

a)

b)

A categoria M 1 comprende os aparatos desefiados e, se é necesario, equipados con medios de
proteccion especiais, de maneira que podan funcionar dentro dos parametros operativos
determinados pol o fabricante e asegurar un nivel de proteccion moi alto.

Os aparatos desta categoria estan destinados a utilizarse en traball os subterrdneos nas minas e nas
partes das sUas instalacions de superficie nas que exista perigo debido ao grisi e€/ou a po
explosivo.

Os aparatos desta categoria deben permanecer operativos en presencia de atmosferas explosivas,
ainda no caso de avariainfrecuente e caracterizanse por ter medios de proteccion tales que:

1.- Ou ben en caso de fallo dun dos medios de proteccién, ao menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccidn requirido.

2.- Ou ben en caso de que se produzan dous fallos independentes o un do outro, estea asegurado
o nivel de proteccion requirido.

Os aparatos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir 0s requisitos
complementarios mencionados no apartado 11.1.1° do anexo 11.

A categoriaM 2 comprende os aparatos desefiados para poder funcionar nas condicions practicas
fixadas polo fabricante e baseados nun alto nivel de proteccién.

Os aparatos desta categoria estan destinados a utilizarse en traball os subterrdneos nas minas e nas
partes das slas instalacions de superficie nas que poda haber perigo debido ao grisi ou a pos
combustibles.

No caso de que houbera sinais dunha atmosfera potencialmente explosiva, debera poderse cortar
a alimentacion enerxética destes aparatos.

Os medios de proteccion relativos aos aparatos desta categoria aseguraran o nivel de proteccion
requirido durante o seu funcionamento normal, incluido en condicions de explotaciéon méis
rigorosas, en particular as resultantes dunha utilizacion intensa do aparato e de condicions
ambientais cambiantes.

Os aparatos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir 0s requisitos
complementarios mencionados no apartado 11, 1, 2° do anexo Il.

2. Grupodeaparatosl|

a)

A categoria 1 comprende os aparatos desefiados para poder funcionar dentro dos parametros
operativos fixados polo fabricante e asegurar un nivel de proteccion moi alto.



Os aparatos desta categoria estan previstos para utilizarse nun medio ambiente no que se produzan
de forma constante, duradeira ou frecuente atmosferas explosivas debidas a mesturas de aire con
gases, vapores, néboas ou mesturas po-aire.

Os aparatos desta categoria deben asegurar o nivel de proteccion requirido, ainda no caso de avaria
infrecuente do aparato, e se caracterizan por ter medios de proteccion tales que:

1.- Ou ben no caso de fallo dun dos medios de proteccion, ao menos un segundo medio independente
asegure o nivel de proteccién requirido.

2.- Ou ben no caso de que se produzan fallos independentes un do outro, estea asegurado o nivel de
proteccion requirido.

Os aparatos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir os requisitos mencionados
no apartado I1.2 no anexo 11.

b) A categoria 2 comprende os aparatos desefiados para poder funcionar nas condicions précticas
fixadas polo fabricante e asegurar un alto nivel de proteccion.

Os aparatos desta categoria estan destinados a utilizarse nun ambiente no que sexa probable a
formacién de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores, néboas ou po en suspension.

Os medios de proteccion relativos aos aparatos desta categoria aseguraran o nivel de proteccion
requirido, ainda no caso de avaria frecuente ou de fallos de funcionamento dos aparatos de deban
terse habitualmente en conta.

Os aparatos incluidos nesta categoria de conformidade deberdn cumprir os requisitos
complementarios mencionados no apartado 11.3 do anexo I1.

c) A categoria 3 comprende os aparatos desefiados para poder funcionar nas condicions practicas
fixadas polo fabricante e asegurar un nivel normal de proteccion.

Os aparatos desta categoria estan destinados a utilizarse nun ambiente no que sexa pouco probable a
formacion de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores néboas ou po en suspension e no que,
segundo toda probabilidade, a stia formacién sexa infrecuente e a slia presencia sexa de curta
duracion.

Os aparatos desta categoria aseguraran o nivel de proteccién requirido durante o seu funcionamento
normal.

Os aparatos incluidos nestas categoria de conformidade deberdn cumprir 0s requisitos
complementarios mencionados no apartado 11. 4 do anexo 1.



ANEXO 11
Requisitos esenciais sobre seguridade e saude relativos ao desefio e fabricacion de aparatos e
sistemas de proteccion para uso en atmosfer as potencialmente explosivas.
Observaciéns preliminares.

Deben terse en conta os cofiecementos técnicos que sexan obxecto dunha répida evolucion, e
aplical os sen demora, namedida do posible.

En canto aos dispositivos mencionados no apartado 2 do artigo 1, aplicaranse 0s requisitos esenciais
soamente na medida en que sexan necesarios para o funcionamento e a manipulacion dos devanditos
dispositivos de maneira segura no relativo aos riscos de explosion.

|. Requisitos comuns r elativos aos apar atos e aos sistemas de proteccion.

1. Requisitos xerais.

1. Principios de integracion da seguridade fronte és explosions.

Os aparatos e sistemas de proteccion previstos para uso en atmosfera potencialmente explosiva
deben estar desefiados con miras & integracion da seguridade fronte s explosions.

Neste sentido, o constructor tomara medidas para:

a) Evitar preferentemente, se é posible, gque os aparatos e sistemas de proteccion produzan
ou liberen eles mesmos atmosferas explosivas.

b) Impedir aignicién de atmosferas explosivas tendo en conta a natureza de cada foco de
ignicidn eléctrico ou non eléctrico.

c) No caso de que, a pesar de todo, se producira unha explosién que puidera pofier en perigo
a persoas e, N0 seu caso animais domésticos ou bens por efecto directo ou indirecto,
detela inmediatamente ou limitar a un nivel de seguridade suficiente a zona afectada por
[lamas e a presion resultante da explosion.

2. Os aparatos e sistemas de proteccion deberan desefiarse e fabricarse considerando posibles
anomalias de funcionamento para evitar a0 maximo situaciéns perigosas.

Deber& terse en conta a posibilidade dunhaincorrecta utilizacion, razoablemente previsible.
3. Condicions especiais de control e mantemento.

Os aparatos e sistemas de proteccion que estean suxeitos a condicions especiais de control e
mantemento deberan desefiarse e fabricarse segundo as devanditas condicions.

4. Condicioéns do entorno circundante.

Os aparatos e sistemas de proteccion deberan desefiarse e fabricarse segundo as condicions do
entorno circundante ou previsibles.



5. Marcado.

Cada aparato e sistema de proteccidn debera presentar, como minimo, d e forma indeleble e lexible,
as seguintes indicacions:

a)
b)
c)
d)
€)

f)
9)

O nome e 0 enderezo do fabricante.

O marcado “CE” (cf. Punto A do anexo X).

A designacion da serie ou do tipo.

O ndmero de serie, se é que existe.

O ano de fabricacion.

O marcado especifico de proteccion contra as explosions <x>, seguido do simbolo do
grupo de aparatos e a categoria.

Para 0 grupo de aparatos I, a letra “G” (referente a atmosferas explosivas debidas a
gases, vapores ou néboas) e/ou a letra “D” referente a atmosferas explosivas debidas &
presencia de po.

Por outra parte, e sempre que se constate necesario, deberén asi mesmo presentar calquera indicacion
gue resulte indispensable para unha segura utilizacion do aparato.

6.

Instruccions:

A) Cada aparato e sistema de proteccion debera ir acompafiado de instrucciéns que contefian, como
minimo, as seguintes indicacions:

B)

O recordatorio das indicaciéns previstas para 0 marcado, a excepcion do nimero de serie (cf.
Apartado 1.5°, que se completara eventualmente con aguelas indicacions que faciliten o
mantemento (como, por exemplo, o enderezo do importador, do reparador, etc.).

I nstrucciéns que permitan proceder sen riscos:

A posta en servicio, & utilizacion, a0 montaxe e desmontado, a0 mantemento (reparacion
incluida), ainstalacion, ao axuste.

a)
b)
c)
d)

€)

No seu caso, aindicacion das zonas perigosas situadas fronte aos dispositivos de descarga
de presion.

NoO seu caso, asinstruccions de formacion.

As indicacions necesarias para determinar con cofiecemento de causa se un aparato dunha
categoria indicada ou un sistema de proteccion pode utilizarse se perigo no lugar e nas
condicidns que se tefian previsto.

Os parametros eléctricos e de presion, as temperaturas maximas de superficie ou outros
valoreslimite.

No seu caso, as condicions especiais de utilizacion, comprendidas as indicacions respecto
aun posible mal uso do aparato que sexa previsible segundo mostre a experiencia.

O manual de instrucciéns redactarase nunha das linguas comunitarias por parte do fabricante ou
do seu representante establecido na Comunidade.

Cada aparato ou sistema de protecciéon deberd ir acompafiado, no momento da slia posta en
servicio, do manual orixinal e da stiatraduccion ao idioma ou os idiomas do pais de utilizacion.



C)

D)

A traduccion correrd a cargo do fabricante ou do seu representante establecido na Comunidade,
ou ben do responsabel da introduccion do aparato ou do sistema de proteccién na zona
linglistica da que se trate.

Nembargantes, cando vaia ser utilizado por persoa especializado que dependa do fabricante ou
do seu representante, 0 manua de instruccions poderd redactarse so nunha das linguas
comunitarias que entenda o devandito persoal.

As instruccions incluiran os planos e esquemas necesarios para a posta en servicio, mantemento,
ingpeccion, comprobacion do funcionamento correcto e, no seu caso, reparacion do aparato ou do
sistema de proteccion, asi como todas agquel as instruccions que resulten Utiles, especialmente en
materia de seguridade.

Toda documentacion de presentacion do aparato ou do sistema de proteccion debera coincidir
coas instrucciéns no que se refire aos aspectos de seguridade.

Selecciéon dos materiais.

Os materiais utilizados para a construccién dos aparatos e sistemas de proteccion non deberan
provocar o desencadeamento dunha explosién, tendo en conta as condicions de funcionamento
previsibles.

Dentro do limite das condicions de utilizacién previstas polo fabricante, non deberan producirse,
entre 0s materiais que se empreguen e os congtituintes atmosfera potencialmente explosiva,
reaccions que poidan dar lugar a unha diminucién da capacidade e evitar explosions.

Os materiais deberan elixirse tendo en conta que os cambios previsibles das slias caracteristicas e
da combinacién compatible con outros materiais non conduzan a unha diminucién da proteccion
garantida, en particular polo que respecta a resistencia a corrosion, a resistencia ao desgaste, a
conductividade eléctrica, & resistencia aos choques, o0 avellentamento e os efectos das variacions
de temperatura

Desefio e fabricacion.

Os aparatos e sistemas de proteccion deberdn desefiarse e fabricarse tendo en conta os
cofiecementos tecnol dxicos en materia de proteccion fronte as explosions, a fin de que poidan
funcionar de maneira segura durante a stla duracion previsible.

Os comporientes de montaxe ou de recambio previstos para 0s aparatos e sistemas de proteccion
deberan estar desefiados e fabricados de maneira que tefian unha seguridade de funcionamento
adecuada a utilizacion para a que estan destinados polo que se refire a proteccion contra as
explosiéns, sempre que se monten de acordo coas instruccions do fabricante.

Modo de construccion pechada e prevencion de defectos de estanquidade.

Os aparatos que poidan orixinar gases ou pos inflamables sO teran, na medida do posible,
cavidades pechadas.

Debe ter aberturas ou defectos de estanquidade, estas deberan ser, na medida do posible, tales
gue as emisions de gas ou de po non poidan producir atmosferas explosivas no exterior.

Os orificios de llenado e vaciado deberan desefiarse e equiparse de tal forma que se limite, na
medida do posible, a emision de materias inflamabl es durante estas operacions.

Formacion de po.

Os aparatos e sistemas de proteccion que se utilicen en zonas onde exista po deberan desefiarse
de tal forma que os depositos de po que se formen na stia superficie non cheguen ainflamarse.
Por regra xeral, a formacion de po deberd limitarse todo o posible. Os aparatos e sistemas de
proteccion deberan poder limparse facilmente.



As temperaturas de superficie das pezas dos aparatos deberan ser marcadamente inferiores as
temperaturas de incandescencia do po depositado.
Deberd terse en conta o espesor da capa de po depositado e, no seu caso, adoptar medidas para
limitar as temperaturas e evitar que se acumule o calor.
5. Medios de proteccién complementarios.
Os aparatos e sistemas de proteccién que poidan estar expostos a todo tipo de perigos exteriores
deberan ir provistos, se é necesario, de medios complementarios de proteccion.
Os aparatos deberan poder resistir as condicions nas que traballen sen que iso afecte & proteccién
contra as explosions.
6. Aperturasen perigo.
Cando os aparatos e sistemas de proteccion estean aloxados nunha caixa ou unha envoltura que
forme parte da propia proteccion contra as explosions non deberan poder abrirse méis que con
axuda dunha ferramenta especial ou mediante medidas de proteccién adecuadas.
7. Proteccion contra outros riscos.
Os aparatos e sistemas de proteccién deberén desefiarse e fabricarse de maneira que:
a) Se eviten os perigos de feridas ou outros danos que poidan producirse por contactos
directos ou indirectos.
b) Non se produzan temperaturas de superficie de partes accesibles ou de radiadores que
provocarian un perigo.
c) Seeliminen os perigos de natureza non eléctrica e revelados pola experiencia.
d) Condicidns de sobrecarga previstas non leven a unha situacion perigosa.
Cando, para os aparatos e sistemas de proteccion, 0s riscos aos que se refire este parégrafo
estean cubertos, total ou parcialmente, por outras directivas comunitarias, non se aplicara a
presente Directiva ou deixara de aplicarse para os devanditos aparatos e sistemas de proteccion
e para os devanditos riscos a partir da posta en aplicacion das devanditas directivas especificas.
8. Sobrecarga dos aparatos.
Dende o0 momento no que se desefian, deberan evitarse as sobrecargas perigosas dos aparatos
mediante dispositivos integrados de medicion, mando e axuste, concretamente mediante
limitadores de sobreintensidade, limitadores de temperatura, interruptores de presion diferencial,
indicadores volumeétricos, relés de tempo, contarrevolucions e/ou dispositivos similares de
vixilancia
9. Sistemas de envoltura antideflagrante.
Se as pezas que poden inflamar unha atmosfera explosiva estdn pechadas nunha envoltura,
debera garantirse que esta resista & presion xerada por unha explosion interna dunha mestura
explosiva e gque impida a transmision da explosion & atmosfera en torno a envoltura.

4. Focos potenciaisdeignicion.

1. Perigos derivados de diversos focos de ignicion.
Non deberan producirse focos potenciais de ignicion como chispas, llamas, arcos eléctricos,
temperaturas de superficie elevadas, emisions de enerxia aclstica, radiaciéons de tipo optico,
ondas el ectromagneéticas ou outros focos do mesmo tipo.

2. Perigos orixinados pola el ectricidade estatica.
Deberan evitarse, por medio de medidas adecuadas, as cargas electrostaticas susceptibles de
provocar descargas perigosas.

3. Perigos derivados das correntes el éctricas parasitas e de fuga.
Impedirase que se produzan, nas partes conductoras do aparato, correntes eléctricas parasitas ou
de fuga que dean lugar, por exemplo a corrosions perigosas, ao quentamento das superficies ou a
formacion de chispas capaces de provocar unhaignicion.

4. Perigos derivados dun quentamento excesivo.



O desefio debera ser tal que se evite, na medida do posible, un recalentamento excesivo debido
ao frotamento ou ao choque que poida producirse, por exemplo, entre materiais situados en pezas
Xiratorias ou ao introducirse Corpos extranos.

Perigos derivados do equilibrio de presions.

Dende o momento do desefio, por medio de dispositivos integrados de medicion, de control ou
de axuste, deberd realizarse o equilibrado de presiéons de forma que non desencadeen ondas de
choque ou compresidns que poidan provocar unhaignicion.

5. Perigos debidos a influencias pertur bador as exter nas.

1.

2.

Os aparatos e sistemas de proteccion deberén desefiarse e fabricarse de tal maneira que poidan
cumprir con toda seguridade a funcion para a que estan previstos, incluso en presencia de
condiciéns ambientais cambiantes, tensions parasitas, humidade, vibracions, contaminacion ou
outras influencias perturbadoras externas, tendo en conta os limites das condicions de
explotacién establecidas polo fabricante.

As pezas dos aparatos deberdn adecuarse aos esforzos mecanicos e térmicos previstos e resistir
aaccion agresiva das sustancias presentes ou previsibles.

6. Requisitos para o equipo que contribla a seguridade.

1.

Os dispositivos de seguridade deberan funcionar independentemente dos de medicién e control
necesarios para a explotacion.

Na medida do posible, debera detectarse a través de medios técnicos adecuados, calquera fallo
dun dispositivo de seguridade, coa suficiente rapidez como para que haxa unha probabilidade
minima de aparicién dunha situacion perigosa.

Por norma xeral, debera aplicarse o principio de seguridade positiva “fail-safe’.

Por norma xeral, os mandos rel acionados coa seguridade deberan actuar directamente sobre 0s
organos de control correspondentes sen pasar polo equipo 10xico.

En caso de fallo dos dispositivos de seguridade, os aparatos ou sistemas de proteccién deberan
porierse, na medida do posible, en posicion de seguridade.

Os mandos de parada de emerxencia dos dispositivos de seguridade deberan posuir, na medida
do posible, un sistema de bloqueo contra o reinicio do funcionamento. Toda nova orde de posta
en marcha sO podera ter efecto sobre o funcionamento normal, se previamente, volveu a
colocarse de forma intenciona o sistema de bloqueo contra o restablecemento do
funcionamento.

Dispositivos de mando e de representacion visual.

Se se utilizan dispositivos de mando e de representacion visual, deberdn desefiarse segundo
principios ergondémicos para que proporcionen un maximo de seguridade de utilizacion polo
gue respecta aos riscos de explosion.

Requisitos aplicables aos dispositivos destinados a proteccion contra as explosions que tefian
unha funcién de medicion.

Os dispositivos que tefian unha funcion de medicion, na medida en que se empreguen con
aparatos utilizados en atmosferas potencialmente explosivas, deberan desefiarse e fabricarse
conforme as stlas capacidades previsibles de funcionamento e és slas condicions especiais de
utilizacion.

En caso de necesidade, debera poder controlarse a precision de lectura e a capacidade de
funcionamento dos dispositivos que tefian unha funcién de medicion.

O desefio dos dispositivos que tefian unha funcion de medicion debera ter en conta un
coeficiente de seguridade que garanta que o umbral de alarma encéntrase suficientemente
afastado dos limites de explosividade e/ou de inflamacién da atmosfera que se analice, habida



conta, en particular, das condiciéns de funcionamento da instalacion e das desviacions do
sistema de medicion.

8. Riscos derivados do equipo loxico.
No desefio de aparatos, sistemas de proteccion e dispositivos de seguridade controlados
mediante equipo 16xico, deberan terse moi en conta os riscos derivados de fallos no programa.

6. Requisitosde seguridade do sistema.

1. Cando os aparatos e sistemas de proteccion incluidos en procesos automaticos se aparten das
condicions de funcionamento previstas, deberan poder desconectarse de forma manual, sempre
que isto non sexa contrario s boas condicions de seguridade.

2. A enerxia amacenada deberd disiparse da maneira méis rapida e segura posible cando se
accionen os dispositivos de desconexion de emerxencia, de maneira que deixe de constituir un
perigo.

O anterior non se aplica & enerxia amacenada por via electroquimica.

3. Perigos derivados dun corte de enerxia.

Os aparatos e sistemas de proteccion nos que un corte de enerxia poida levar consigo a
propagacion de novos perigos deberan poder manterse en situacion de funcionamento seguro,
independentemente do resto da instalacion.

4. Riscos derivados das pezas de conexion.

Os aparatos e sistemas de proteccion deberdn estar equipados con entradas de cables e de
conductos adecuados.

Cando os aparatos e sistemas de proteccion estean destinados a utilizarse en combinacion con
outros aparatos e sistemas de proteccion, as interfases deberan ser seguras.

5. Colocacion de dispositivos de alarma que formen parte do aparato.

Cando un aparato ou sistema de proteccion tefia dispositivos de deteccion ou alarma destinados a
controlar a formacién de atmosferas explosivas, deberan proverse as indicacions necesarias para
poder colocar os devanditos dispositivos nos lugares adecuados.

I. Requisitos suplementarios para os apar atos.
1. Requisitos aplicables aos aparatosdo grupo .
1. Requisitos aplicables aos aparatos da categoriaM 1 do grupo 1.

a) Os aparatos deberan desefiarse e fabricarse de tal forma que os focos de ignicion non se
activen nin sequera en caso de avariainfrecuente.

Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:
1. En caso de fallo dun destes medios de proteccion, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccion requirido.
2. En caso de que se produzan dous fallos independentes un do outro, estea asegurado o
nivel de proteccion requirido.
Se fora necesario, estaran provistos de medios especiais de proteccién complementarios.
Deberan seguir sendo operativos en presencia de atmosferas explosivas.

b) Sempre gue sexa necesario, 0s aparatos deberan fabricarse de maneira que non poida
entrar po No seu interior.



c) Para evitar aignicién do po en suspension, as temperaturas de superficie das pezas dos
aparatos deberdn ser netamente inferiores a temperatura de ignicion da mestura po-aire
previsible.

d) Os aparatos deberan desefiarse de tal maneira que sd sexa posible abrir aguelas partes dos
mesmos que poidan constituir focos de ignicion, en ausencia de enerxia ou en condicions
de seguridade intrinseca. Cando non sexa posible desactivar os aparatos, o fabricante
debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a abertura das devanditas partes dos
aparatos.

Se fora necesario, estaran provistos de adecuados sistemas de bloqueo complementario.
2. Requisitos aplicables aos aparatos da categoria de conformidade M 2 do grupo de aparatos |.

a) Os aparatos estarén provistos de medidas de proteccién de maneira que os focos de ignicion non
poden activarse durante o funcionamento normal incluso en condicions rigorosas de explotacion, en
particular as resultantes dunha intensa utilizacion do aparato e de condicions ambientais variables.

En caso de que haxa signos de atmosferas explosivas debera poderse cortar a alimentacion enerxética
dos aparatos.

b) Os aparatos deberan desefiarse de tal maneira que s sexa posible abrir aquelas partes dos mesmos
gue poidan constituir focos de ignicién, en ausencia de enerxia ou mediante mecanismos de bloqueo
adecuados. Cando non sexa posible desactivar os aparatos, o fabricante debera colocar unha etiqueta
de advertencia sobre a abertura das devanditas partes dos aparatos.

¢) No que se refire as medidas de proteccion contra as explosions debidas a presencia de po, deberan
respectarse os requisitos correspondentes da categoriaM 1.

2. Requisitos aplicables aos apar atos da categoria 1 do grupo | |.
1. Atmosferas explosivas debidas a presencia de gases, vapores ou néboas.

a) Os aparatos deberan desefiarse e fabricarse de maneira que eviten a activacion dos
focos de ignicion, incluidos os resultantes dunha avaria infrecuente do aparato.

Estaran provistos de medios de proteccion en forma de:
1. En caso de falo dun dos medios de proteccion, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccion requirido.
2. En caso de que se produzan dous fallos independentes o un do outro, estea asegurado o
nivel de proteccion requirido.

b) Para os aparatos cuxas superficies poidan requentarse, debera garantirse que, no peor
dos casos, non se supere a temperatura maxima de superficie indicada.
Terase tamén en conta a elevacion de temperatura resultante da acumulacién de calor e
de reaccions quimicas.

c) Os aparatos deberan desefiarse de tal maneira que a apertura de diferentes partes dos
mesmos que poidan constituir focos de ignicidn, s sexa posible en ausencia de enerxia
ou en condicions de seguridade intrinseca. Cando non sexa posible desactivar os



aparatos, o fabricante debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a abertura das
devanditas partes dos aparatos.
Se fora necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de blogqueo adicionais.

2. Atmosferas explosivas debidas & presencia de mesturas po-aire.
3.
a) Os aparatos deberdn desefiarse e fabricarse de maneira que se evita a igniciéon de
mesturas po-aire, incluso a resultante dunha avaria infrecuente do aparato.

Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

1. No caso de falo dun dos medios de proteccion, polo menos un segundo medio de
proteccion independente asegure o nivel de proteccion requirido.

2. No caso de que se produzan dous fallos independentes 0 un do outro, estea
asegurado o nivel de proteccion requirido.

b) Sempre que sexa necesario, 0s aparatos deberdn fabricarse de maneira que sb poida
introducirse ou evacuarse o po polos lugares previstos atal efecto.
As entradas de cables e pezas de conexion tamén deben satisfacer este requisito.

c) Paraevitar aignicion do po en suspension, as temperaturas de superficie das diferentes
partes dos aparatos deberdn ser marcadamente inferiores & temperatura de ignicion da
mestura po-aire previsible.

d) Polo que se refire & apertura se perigo das diferentes partes dos aparatos, aplicarase 0
requisito do apartado 2.1°.c).

3. Requisitos aplicables aos apar atos da categoria 2 do grupo | |.

1. Atmosferas explosivas debidas & presencia de gases, vapores o néboas.

a) Os aparatos estaran desefiados e fabricados de tal modo que se eviten os focos de
ignicion, incluso en caso de avarias frecuentes ou fallos de funcionamento que deban
terse habitualmente en conta.

b) As pezas e os aparatos deberan desefiarse e fabricarse de maneira que non se superen as
temperaturas de superficie, incluso no caso de que o perigo derive de situacions
anormais previstas polo fabricante.

c) Os aparatos deberan desefiarse de maneira que a apertura das partes dos mesmos que
sexan susceptibles de constituir focos de ignicién sO sexa posible en ausencia de
enerxia ou mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cando non sexa posible
desactivar os aparatos, o fabricante debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a
abertura das devanditas partes dos aparatos.

2. Atmosferas explosivas debidas a presencia de mesturas po-aire.

a) Os aparatos deberan desefiarse e fabricarse de maneira que eviten a ignicion de
mesturas po-aire, incluso a resultante dunha avaria infrecuente do aparato ou de fallos
de funcionamento que deban terse habitual mente en conta.

b) Polo que se refire as temperaturas de superficie, aplicarase o requisito do apartado
2.2°.0).

c) Polo que se refire & proteccidn contra o po, aplicarase o requisito do apartado 2.2°.b).

d) Polo que serefire a apertura sen perigo das pezas dos aparatos, aplicarase o requisito do
apartado 3.1°.c).



4. Requisitos aplicables aos apar atos da categoria 3 do grupo 1.
1. Atmosfera explosivas debidas a presencia de gases, vapores ou néboas.

a) Os aparatos deberan desefiarse e fabricarse de maneira que se eviten os focos de
ignicion previsibles en caso de funcionamento normal.

b) As temperaturas de superficie que aparezan non deberan superar, nas condiciéns de
funcionamento previstas, as temperaturas maximas de superficie indicadas. SO sera
tolerables superar as devanditas temperaturas, de maneira excepcional, cando o
fabricante adopte medidas complementarias de proteccién especiais.

2. Atmosferas explosivas debidas & presencia de mesturas po-aire.

a) Os aparatos deberdn desefiarse e fabricarse de tal maneira que os focos de ignicion
previsibles en caso de funcionamento normal non supofian un perigo de inflamacién
das mesturas po-aire.

b) No que serefire as temperaturas de superficie, aplicarase o requisito de apartado 2.2°.c)

c) Os aparatos, incluidas as entradas de cables e as pezas de conexion previstas, deberén
fabricarse tendo presente o tamafio das particulas de po, a fin de impedir aformacion de
mesturas po-aire potencial mente explosivas e a acumulacién perigosa de po no interior.

I11. Requisitos suplementarios para os sistemas de proteccion.
1. Requisitosxerais.

a) Os sistemas de proteccion deberan ter en unhas dimensions tales que reduzan os efectos das
explosiéns aun nivel de seguridade suficiente.

b) Os sistemas de proteccion deberan desefiarse e poder colocarse de forma que impidan que as
explosién se transmitan mediante reaccions perigosas en cadea ou por chorro de llamas, e que
as explosion incipientes se convertan en detonacions.

c) En caso de interrupcion da alimentacion enerxética, os sistemas de proteccion deberan
manter a sia capacidade de funcionamento durante un periodo adecuado para evitar situacions
perigosas.

d) Os sistemas de proteccion non deberan ter fallos de funcionamento debido a influencias
perturbadoras externas.

2. Estudios e desefio.

a) Caracteristicas dos materiais.

A presion e temperatura maximas gque deben terse en conta para estudiar a resistencia dos
materiais serén a presion previsible durante unha explosion que sobrevefia en condicions de
utilizacion extremas e o efecto de quentamento previsible debido as [lamas.

b) En caso de explosién, os sistemas de proteccion desefiados para resistir ou conter as
explosiéns deberan resistir a onda de choque sen que se perda a integridade do sistema.

c) Os accesorios conectados aos sistemas de proteccidn deberan resistir a presion de explosion
maxima prevista sen perder a stia capacidade de funcionamento.

No estudio e desefio dos sistemas de proteccion, teranse en conta as reaccions causadas pola
presion no equipo periférico e nos entubados conectados a este.

d) Dispositivos de descarga.

Cando sexa previsible que os sistemas de proteccion utilizados estean expostos a situacion nas
gue se supere a sla resistencia, deberan preverse, no momento do desefio, dispositivos de
descarga adecuados, que non supofian perigo para o persoa situado nas proximidades.



f) Sistema de supresion de explosions.

Os sistemas de supresion de explosiéns deberan estudiarse e desefiarse de tal maneira que, en
caso de accidente, controlen o antes posible a explosion incipiente e se opofian a esta da
maneira mais adecuada, tendo en conta o aumento maximo de presion e a presion maxima da
mesma.

g) Sistemas de desconexion.

Os sistemas de desconexion previstos para illar determinados aparatos en caso de explosion
incipiente, con axuda de dispositivos adecuados e nun lapso de tempo 0 mais corto posibel,
deberdn estudiarse e desefiarse de tal maneira que permanezan estancos a transmisién da llama
interior e conserven a stia resi stencia mecanica nas condicions de servicio.

h) Os sistemas de proteccion deberan poder integrarse nos circuitos cun umbral de alarma
adecuado a fin de que, se € necesario, haxa unha interrupcion da chegada e evacuacion de
productos, asi como unha desconexion das partes dos aparatos que non presenten garantias de
poder funcionar de forma segura.

ANEXO 111
M odulo: Exame CE detipo.

Este médulo describe a parte do procedemento mediante a cal un organismo notificado
comproba e certifica que un exemplar representativo da produccion considerada cumpre os
requisitos da Directiva que son aplicables.

O fabricante, ou 0 seu representante establecido na Comunidade, presentara a solicitude do
exame “CE detipo” ante o organismo notificado da stia eleccion.
A solicitude incluira:
a) O nome e o enderezo do fabricante, e se a solicitude a presenta un representante
autorizado, tamén o0 nome e enderezo deste Ultimo.
b) Unha declaracion escrita na que se especifique que a mesma solicitude non se presentou
aningun outro organismo notificado.
¢) A documentacion técnica descrita no apartado 3.
O solicitante pofierd a disposicién do organismo notificado un exemplar do producto
representativo da produccién considerada, no sucesivo denominado “tipo”. O organismo
notificado podera pedir outros exemplares, se asi 0 exixe 0 programa de probas.

. A documentacién técnica debera permitir a avaliacion da conformidade do producto cos
requisitos da Directiva. Sempre que sexa hecesario para a devandita avaliacion, debera cubrir o
desefio, a fabricacion e o funcionamento do producto e incluir, na medida necesaria para a
avaliacion:
a) Unhadescricion xera do tipo.
b) Planos de desefio e de fabricacion e esquemas dos comporfientes, subconxuntos,
circuitos, etc.
c) As descricions e explicacions necesarias para a comprension dos planos e esguemas e
do funcionamento do producto.
d) Unha lista de normas & que se refire o artigo 5, tanto se se aplicaron total como
parciamente, e unha descricion das soluciéns adoptadas para cumprir 0s requisitos
esenciais, cando non se aplicaran as normas as que serefire o artigo 5.



€) Osresultados dos célculos de desefio realizado e dos exames ef ectuados, etc.
f) Osinformes sobre as probas.

4. O organismo notificado.

a) Examinard a documentacidn técnica, comprobara que o tipo foi fabricado de acordo coa
documentacion técnica e establecera os el ementos que foron desefiados de acordo cas
disposicions aplicables das normas as que se refire o artigo 5 e os elementos nos que o
desefio non se apoia nas disposicidns pertinentes das devanditas normas.

b) Redlizard ou fararealizar os controis apropiados e as probas necesarias para comprobar
se as solucions adoptadas polo fabricante cumpren os requisitos esenciais da Directiva
cando non se aplicaran as normas as que se refire 0 artigo 5.

¢) Redlizardou fardrealizar os controis apropiados e as probas necesarias para comprobar
se o fabricante que elixira aplicar as normas correspondentes as aplicou real mente.

d) Porfierase de acordo co solicitante sobre o lugar onde se efectuardn os controis e as
probas necesarias.

5. Se o tipo cumpre as disposicions da Directiva, 0 organismo notificado expedird ao solicitante
un certificado de exame “CE de tipo”. O certificado incluira o nome e o enderezo do
fabricante, as conclusions do control, e os datos necesarios para identificar o tipo apropiado.
Xuntarase ao certificado unha lista das partes significativas da documentacion técnica e o
organismo notificado conservard unha copia.

Se o organismo notificado négase a expedir o certificado ao fabricante ou ao seu representante
establecido na Comunidade debera motivar a siia decision de forma detallada.
Deberase establecer un procedemento de recurso.

6. O solicitante informara ao organismo notificado que tefia no seu poder a documentacion
técnica relativa ao certificado “CE de tipo” de calquera modificacion do producto aprobado
gue deba recibir unha nova aprobacion, se as devanditas modificacions poden afectar a stia
conformidade cos requisitos esenciais ou coas condiciéns previstas de utilizacién do producto.
Esta nova aprobacion expedirase como complemento ao certificado orixinal de exame “CE de
tipo”.

7. Cada organismo notificado comunicara aos demais organismos notificados a informacion
pertinente sobre os certificados de exame “CE de tipo” e os seus complementos expedidos e
retirados.

8. Os demais organismos notificados poderan recibir copias dos certificados de exame de tipo
e/ou dos seus complementos. Os anexos dos certificados quedaran a disposicion dos demais
organismos notificados.

9. O fabricante ou 0 seu representante establecido na Comunidade debera conservar unha copia
dos certificados de exame “CE de tipo” e dos seus complementos xunto coa documentacion
técnica durante un prazo de, polo menos, dez anos a partir da Ultima data de fabricacion do
aparato ou sistema de proteccion.

Cando nin o fabricante nin o seu representante esta establecidos na Comunidade, a obriga de
conservar a documentacion técnica correspondera a persoa responsable da comercializacion do
producto no mercado comunitario.



1.

2.

3.
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b)
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ANEXO IV
M ddulo: garantia de calidade da produccion.

Este modulo describe o procedemento mediante o cal o fabricante que cumpre as obrigas do
apartado 2 garante e declara que os productos en cuestion son conformes ao tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e cumpren os requisitos da Directiva que |les son aplicables.

O fabricante debera aplicar un sistema aprobado de calidade da produccion e levar a cabo a
inspeccién e as probas dos productos acabados mencionadas no apartado 4.

Sistema de calidade.

O fabricante presentard, para os aparatos de que se trate, unha solicitude de avaliacion do seu
sistema de calidade ante o organismo notificado da sia eleccidn. Esta solicitude incluiré&:

1. Todaainformacion pertinente segundo a categoria de productos de que se trate.
2. A documentacion relativa ao sistema de calidade.
3. A documentacién técnica do tipo aprobado e unha copia do certificado de exame “ CE de tipo”.

O sistema de calidade deberd garantir que os productos son conformes ao tipo descrito no
certificado de exame * CE de tipo” e cumpren os requisitos da Directiva que |les son aplicables.
Todos os elementos, requisitos e disposicions adoptados polo fabricante deberdn figurar nunha
documentacion levada de maneira sistemética e ordenada en forma de medidas, procedementos e
instruccions escritas. A documentacion relativa ao sistema de calidade debera permitir unha
interpretacion uniforme dos programas, planos manuais e expedientes de calidade.

En especial, incluira unha descricion adecuada de:

1. Os obxectivos de calidade, o organigrama e as responsabilidades e competencias do persoa de
xestion no que se refire a calidade dos aparatos.

2. Os procedementos de fabricacion, control de calidade e técnicas de garantia da calidade e as
actividades sisteméticas que se levaran a cabo.

3. Osexames e probas gque se realizaran antes, durante e despois da fabricacion, e afrecuencia coa
gue se levaran a cabo.

4. Os expedientes de calidade tales como os informes de inspeccién e os datos de probas e de
calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado, etc.

5. Os medios para vixiar a obtencion da calidade requirida dos productos e o funcionamento
eficaz do sistema de calidade.

O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre 0s requisitos
aos que se refire o parégrafo b). Cando o sistema de calidade se axuste & norma harmonizada
correspondente darase por suposta a conformidade cos devanditos requisitos. Polo menos un dos
membros do equipo de auditores debera ter experiencia na avaliacion da tecnoloxia do aparato en
cuestion. O procedemento de avaliacion incluira unha visita de inspeccion as instalacions do
fabricante.

A decision gque se adopte sera notificada ao fabricante. A notificacion incluira as conclusions do
control e adecision de avaliacion motivada.

O fabricante comprometerase a cumprir as obrigas que se deriven do sistema de calidade
aprobado e a mantelo de forma que siga resultando adecuado e eficaz.



4,

a)

b)

d)

5.

O organismo notificado avaliara as modificacions propostas e decidira se o sistema de calidade
modificado segue a cumprir 0s requisitos contidos no parégrafo b) ou se é precisa unha nova
avaliacion.

O organismo notificado notificara a sila decision ao fabricante. Esta notificacion incluird as
conclusions do control e a decision de avaliacion motivada.

Supervisién baixo a responsabilidade do organismo notificado.

O obxectivo da supervision consiste en asegurar que o fabricante cumpra debi damente as obrigas
gue lle impon o sistema de calidade aprobado.

O fabricante permitird o acceso do organismo notificado aos lugares de fabricacion, inspeccion,
probas e almacenamento para que este poida facer as inspeccions pertinentes, e lle proporcionara
toda ainformacion necesaria, en especial:

1. A documentacion sobre o sistema de calidade.
2. Os expedientes de calidade, como, por exemplo, os informes de inspeccion e os datos sobre
probas e sobre calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoa afectado, etc.

O organismo notificado efectuara periodicamente auditorias a fin de asegurarse de que o
fabricante mantén e aplica o sistema de calidade e facilitara un informe da auditoria ao
fabricante.

Ademais, o organismo notificado podera efectuar visitas de improviso ao fabricante. No
transcurso das devanditas entrevistas, o organismo notificado podera realizar ou facer que se
realicen probas co obxecto de comprobar, se se considera necesario, 0 bo funcionamento do
sistema de calidade. Presentara ao fabricante un informe da inspeccion e, s se tiveran realizado
probas, un informe sobre as probas.

Durante polo menos dez anos a partir da Ultima data de fabricacion do producto, o fabricante terd a
disposicion das autoridades nacionais:

1. A documentacion & que serefire o apartado 3.a)2°.

2. Asadaptacions as que se refire o paragrafo segundo do apartado 3.4.

3. Asdecisions e informes do organismo notificado a que se refire o Ultimo parégrafo do apartado
3.d) e os gpartados 4.c) e 4.d).

Cada organismo notificado deberd comunicar aos demais organismos notificados a informacion
pertinente relativa s aprobacions de sistemas de calidade expedidas e retiradas.



1.

4.

a)
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ANEXO V
M ddulo: verificacion dos productos.

Este modulo describe o procedemento mediante 0 que o fabricante ou o0 seu representante
establecido na Comunidade garante e declara que o0s aparatos aos que se aplicaran as disposicions
do apartado 3 son conformes co tipo descrito no certificado de exame “CE de tipo” e cumpren 0s
requisitos correspondentes da presente Directiva.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para qurequisitose o proceso de fabricacion
garanta a conformidade dos aparatos co tipo descrito no certificado de exame “CE de tipo” e cos
requisitos da Directiva que |les sexan aplicables. O fabricante ou 0 seu representante establecido na
Comunidade procedera ao marcado “CE” de cada aparato e elaborara unha declaracion de
conformidade.

O organismo notificado efectuara os exames e probas adecuados co obxecto de verificar a
conformidade do aparato cos qucorrespondentes da Directiva mediante control e proba de cada
aparato, como se especifica no apartado 4.

O fabricante ou 0 seu representante conservara unha copia da declaracion de conformidade durante
un periodo minimo de dez anos a partir da Ultima data de fabricacion do aparato.

Verificacion por control e proba de cada aparato.

Examinaranse un por un todos os aparatos e realizaranse as probas adecuadas definidas na norma
ou normas pertinentes mencionadas no artigo 5, ou se efectuardn probas equivalentes para
verificar a stia conformidade co tipo descrito no certificado de exame “CE de tipo” e cos
requisitos da Directiva que |les son aplicables.

O organismo notificado estampara ou fara estampar 0 seu nimero de identificacion en cada
aparato aprobado, e expedird por escrito un certificado de conformidade relativo as probas
efectuadas.

O fabricante, ou 0 seu representante, deberd presentar os certificados de conformidade do
organismo notificado, no caso de que lle sexan requiridos.

ANEXO VI
M odulo: conformidade co tipo.

Este modulo describe a parte do procedemento mediante a que o fabricante ou 0 seu representante
establecido na Comunidade garante e declara que os aparatos son conformes co tipo descrito no
certificado de exame “CE” de tipo e cumpren os requisitos da Directiva que lle son aplicables. O
fabricante ou 0 seu representante establecido na Comunidade procedera ao marcado “CE” de cada
aparato e fard unha declaracién escrita de conformidade.

O fabricante tomard todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion asegure a
conformidade dos productos fabricados co tipo descrito no certificado de exame “CE” de tipo, asi
COMo 0s requisitos correspondentes da Directiva.

O fabricante ou 0 seu representante debera conservar unha copia da declaracion de conformidade
durante un prazo minimo de dez anos a partir da Ultima data de fabricacion do aparato. Cando nin o



fabricante nin 0 seu representante estean establecidos na Comunidade, a obriga de conservar
dispofiible a documentacion técnica corresponderd a persoa responsable da comercializacion do
aparato ou sistema de proteccién no mercado comunitario.

Para cada aparato fabricado, o fabricante realizara, ou fara que se realicen, as probas referentes aos
aspectos técnicos da proteccion contra as explosiéns. As probas redlizaranse baixo a
responsabilidade dun organismo notificado elixido polo fabricante.

O fabricante estampard, baixo a responsabilidade do organismo notificado, o nimero de
identificacion deste Ultimo, durante o proceso de fabricacion.

ANEXO VII
Modulo: garantia de calidade do producto.

1. Este modulo describe o procedemento mediante o que o fabricante que cumpre as obrigas do
apartado 2 se asegura e declara que o0s aparatos son conformes co tipo descrito no certificado do
exame “CE” de tipo. O fabricante ou 0 seu representante establecido na Comunidade procedera ao
marcado “CE” de cada aparato e fara unha declaracion escrita de conformidade. O marcado “CE”
ird acompafnado do nimero de identificacion do organismo notificado responsable da supervision
mencionada no apartado 4.

2. O fabricante empregara un sistema de calidade aprobado para a inspeccion final do aparato e para
as probas, segundo o especificado no apartado 3, e estara suxeito a supervision mencionada no
apartado 4.

3. Sistemade calidade.

a) O fabricante presentard, para os aparatos, unha solicitude de avaliacion do seu sistema de
calidade ante o organismo notificado da stia el eccion. Esta solicitude incluira
1. Todaainformacion pertinente segundo a categoria dos aparatos correspondentes.
2. A documentacion relativa ao sistema de calidade.
3. A documentacion técnica do tipo aprobado e unha copia do certificado do exame “CE” de tipo.

b) De acordo co sistema de calidade examinarase 0 aparato e se redizaran as probas adecuadas
segundo a norma ou normas pertinentes citadas no artigo 5, ou ben probas equivalentes, co fin de
verificar a sia conformidade cos requisitos correspondentes da Directiva. Todos 0s elementos,
requisitos e disposiciéns adoptados polo fabricante deberdn figurar unha documentacién
sistemética e racional en forma de medidas, procedementos e instruccions escritos. Esta
documentacion do sistema de calidade permitira unha interpretacion uniforme dos programas de
calidade, planos, manuais e expedientes de calidade.

En especial, incluirase unha descricion adecuada de:

1. Os obxectivos de calidade, o organigrama e as responsabilidades do persoal de xestion e
as stlas competencias no gque respecta a calidade dos productos.

2. Oscontrois e probas que se realizaran despois da fabricacion.

3. Os medios para verificar o funcionamento eficaz do sistema de calidade.

4. Os expedientes de calidade, tales como os informes de inspeccion e 0s datos das probas,
os datos de calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado, etc.



c) O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre o0s requisitos
especificados no paragrafo b) e dara por suposto o cumprimento dos devanditos requisitos cando
se trate de sistemas de calidade que apliquen a norma harmonizada correspondente.

Polo menos un dos membros do equipo de auditores debera ter experiencia na avaliacion da
tecnoloxia do producto en cuestion. O procedemento de avaliacion incluira unha visita de
ingpeccion as instalacions do fabricante.

A decisién que se adopte sera notificada ao fabricante. A notificacion incluird as conclusions do
control e de decision de avaliacion motivada.

d) O fabricante comprometerase a cumprir as obrigas que se deriven do sistema de calidade
aprobado e a mantelo de forma que siga resultando adecuado e eficaz.
O fabricante ou 0 seu representante debera informar ao organismo notificado que probara o
sistema de calidade de todo proxecto de adaptacion do devandito sistema.
O organismo notificado debera avaliar as modificacion propostas e decidir se 0 sistema de
calidade modificado responda ainda aos requisitos mencionados no paragrafo b) ou se é
necesaria unha nova avaliacion.
O organismo deberd notificar a sta decision ao fabricante. A notificacion incluird as conclusions
do control e a decision de avaliacion motivada.

4. Supervision baixo aresponsabilidade do organismo notificado.

a) O obxectivo da supervision consiste en cerciorarse de que o fabricante cumpre debidamente as
obrigas que lle impdn o sistema de calidade aprobado.

b) O fabricante permitira ao organismo notificado o acceso as instalacions de inspeccién, proba e
almacenamento, para que este poida facer as inspecciéns necesarias, e lle proporcionara toda a
informaci6n necesaria, en especial:

1. A documentacion sobre o sistema de calidade.

2. A documentacion técnica.

3. Os expedientes de calidade como, por exemplo, os informes de inspeccién e os datos sobre
probas e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado, etc.

c) O organismo efectuard periodicamente auditoria, afin de asegurarse de que o fabricante mantén e
aplica o sistema de calidade, e facilitara un informe da auditoria ao fabricante.

d) Por outra parte, o organismo notificado podera efectuar de improviso visitas de inspeccién ao
fabricante. No transcurso das devanditas visitas, 0 organismo notificado podera efectuar ou facer
efectuar probas co obxecto de comprobar, se se considera necesario, 0 bo funcionamento do
sistema de calidade; presentara ao fabricante un informe da inspeccion e, se se houberan
realizado probas, o informe das mesmas.

5. Durante un periodo minimo de dez anos a partir da Ultima data de fabricacion do aparato, o
fabricante debera ter a disposicion das autoridades:

a) A documentacion mencionada no apartado 3.a).3°.

b) As adaptacions citadas no segundo parégrafo do apartado 3.d).

c) Asdecisions e informes do organismo notificado aos que se fai referencia no ultimo paragrafo do
apartado 3.d) e nos apartados 4.c) e 4.d).

6. Cada organismo notificado debera comunicar aos demais organismos notificados a informacion
pertinente as aprobaci éns de sistemas de calidade expedidas e retiradas.
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ANEXO VIII
M odulo: control interno da fabricacion.

Este médulo describe o procedemento polo que o fabricante, ou 0 seu representante establecido na
Comunidade, que cumpre as obrigas fixadas no apartado 2, garante e declara que os aparatos en
cuestion cumpren os requisitos da Directiva que lle son aplicables. O fabricante ou o seu
representante establecido na Comunidade procedera ao marcado “CE” de cada aparato e estendera
unha declaracion escrita de conformidade.

O fabricante elaborard a documentacion técnica que se describe no apartado 3; o fabricante, ou 0
seu representante establecido na Comunidade, debera conservala a disposicion das autoridades
nacionais, para fins de inspeccién, durante un prazo minimo de dez anos a partir da Ultima data de
fabricacion do aparato.

Cando nin o fabricante nin 0 seu representante estean establecidos na Comunidade, a obriga de
conservar dispofiible a documentacién técnica corresponderd a persoa responsable da
comercializacion do aparato no mercado comunitario.

A documentacion técnica debera permitir a avaliacion da conformidade do aparato cos requisitos
correspondentes da Directiva. Na medida necesaria para esta avaliacion, debera cubrir o desefio, a
fabricacién e o funcionamento do aparato. A documentacion incluir&:
Unha descricion xeral dos aparatos.
Planos de desefio e de fabricacién, asi como esquemas dos compofientes, subconxuntos, Circuitos,
etc.
As descricidns e explicacions necesarias para a comprension dos devanditos planos e esquemas e
do funcionamento dos aparatos.
Unha lista das normas que foran aplicadas, total ou parcialmente, e unha descricion das solucions
adoptadas para satisfacer os aspectos de seguridade da presente Directiva cando non se aplicaran
as normas.
Os resultados dos célcul os de desefio realizados, dos controis efectuados, etc.
Os informes das probas.

O fabricante ou 0 seu representante conservaran, xunto a documentacion técnica, unha copia da
declaracion de conformidade.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion garanta a
conformidade dos aparatos manufacturados coa documentaci én técnica mencionada no apartado 2
e cos requisitos da Directiva que lles sexan aplicables.

ANEXO IX
Maodulo: verificacion por unidade.

Este modulo describe o procedemento mediante o que o fabricante garante e declara que os
aparatos ou sistemas de proteccion que obtiveran o certificado mencionado no apartado 2 cumpren
os requisitos da Directiva que lles son aplicables. O fabricante, ou 0 seu representante na
Comunidade, procederd ao marcado “CE” de cada aparato ou sistema de proteccién e fard unha
declaracion de conformidade.



2. O organismo examinar4 o aparato ou sistema de proteccion e realizar4 as probas adecuadas
definidas na norma ou as hormas aplicables mencionadas no artigo 5, ou probas equivalentes, para
verificar a sia conformidade cos requisitos aplicables da Directiva.

O organismo notificado estampara ou mandard estampar 0 seu nimero de identificacion no aparato
ou sistema de proteccion aprobado e expedira un certificado de conformidade relativo as probas
efectuadas.

3. A documentacion deberd permitir a avaliacion da conformidade do aparato ou sistema de
proteccion cos requisitos da Directiva e a compresion do seu desefio, fabricado e funcionamento.
Na medida en que resulte necesaria para a avaliacion, a documentacion incluira

a) Descricion xeral do tipo.

b) Planos de desefio e de fabricacion, asi como esquemas dos comporfientes, subconxuntos, circuitos,
etc.

c) Asdescricions e explicacions necesarias para a comprension dos devanditos planos e esquemas e
do funcionamento do aparato ou sistema de proteccions.

d) Unha lista das normas as que se refire o artigo 5, tanto se se aplican total como parcialmente, e
unha descriciéon das solucidns adoptadas para satisfacer os requisitos esenciais, cando non se
aplicaran as normas do artigo 5.

€) Osresultados dos célculos de desefio realizados, dos exames efectuados, etc.

f) Osinformes das probas.

ANEXO X
A. Marcado CE:

O marcado CE de conformidade estard composto polas iniciais “CE” coa seguinte presentacion
gréfica (IMAXE OMITIDA)

No caso de reducirse ou ampliarse o tamafio do marcado, deberan respectarse as proporcions indicadas
no esguema graduado que precede a estas lifias.

Os distintos comporientes do marcado CE deberan ter, basicamente, a mesma dimension vertical, que
non podera ser inferior a5 mm.

Podera non cumprirse este requisito de dimensions minimas no caso de aparatos, sistemas de
proteccion ou dispositivos contemplados no apartado 2 do artigo 1 de pequenas dimensions.

B. Contido da declaracion “ CE” de confor midade:
A declaraciéon “CE” de conformidade contera os seguintes elementos:

ad O nome ou a marca de identificacién e domicilio do fabricante ou do seu representante
establecido na Comunidade.

b) A descricion do aparato, do sistema de proteccién ou do dispositivo contemplado no apartado 2
do artigo 1.

c) Relacion de todas as disposicions pertinentes que cumpre o aparato, 0 sistema de proteccion ou 0
dispositivo contemplado no apartado 2 do artigo 1.

d) No seu caso, denominacion, nimero de identificacion e domicilio do organismo notificado, e
numero de certificado “CE” de tipo.

€) No seu caso, referencia & normas harmonizadas.

f) No seu caso, hormas e especificacions técnicas utilizadas.



9)
h)

1.

4.

a)
b)

c)

5.

No seu caso, referencia a outras directivas comunitarias aplicadas.
Identificacion do asinante apoderado para comprometer a responsabilidade do fabricante ou do
Seu representante establecido na Comunidade.

ANEXO XI
Criterios minimos que deber an ter se en conta para a notificacion de organismos.

O organismo, 0 seu director e o persoal encargado de levar a cabo as operacions de verificacion
non poderan ser nin o desefiador, nin o fabricante, nin o subministrados, nin o instalador dos
aparatos, sistemas de proteccion ou dispositivos contemplados no apartado 2 do artigo 1 que eles
controles, nin tampouco o representante de ningunha de esas persoas. Tampouco poderan intervir,
nin directamente nin como representantes, no desefio, a fabricacion, a comercializacion ou o
mantemento dos devanditos aparatos, sistemas de proteccién ou dispositivos contemplados no
apartado 2 do artigo 1. Isto non exclUe a posibilidade dun intercambio de informacion técnica entre
o fabricante ou o organismo.

O organismo e o persoal encargado do controis deberan efectuar as operacions de verificaciéon coa
maior integridade profesional e a maior competencia técnica, e deberan estar ao marxe de calquera
presiéon e incitacion, especialmente de tipo econdmico, que puidese influir no seu xuizo ou nos
resultados do seu control, en particular das que emanen de persoas interesadas nos resultados das
verificacions.

O organismo debera dispofier do persoal necesario para cumprir de forma adecuada as tarefas
técnicas e administrativas relacionadas coa execucion das verificacions e debera posuir os medios
necesarios para isto; asi mesmo, debera ter acceso ao material necesario para as verificacions de
caracter excepcional.

O persoal encargado dos controis debera posuir:

Unha boa informacion técnica e profesional .

Un cofiecemento satisfactorio das prescricions relativas aos controis que efectie e unha
experiencia practica suficiente dos devanditos controis.

A aptitude necesaria para redactar os certificados, actas e informes nos que se plasman 0s
controis efectuados.

Debera garantirse a independencia do persoal encargado do control. A remuneracion dos axentes
non debera estar en funcién nin do nimero de controis que efectle nin dos resultados destes.

O organismo subscribira un seguro de responsabilidade civil, a non ser que esta responsabilidade
estea cuberta polo Estado en virtude do dereito nacional ou que os controis sexan efectuados
directamente pola Administracion.

O persoal do organismo deberd gardar o sixilo profesional (excepto fronte &s autoridades
administrativas competentes do Estado no que se exerzan as slas actividades) en aplicacion do
presente Real Decreto.



