-56-

DIRECTIVA 94/9/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 23 de mar zo de 1994
relativa a la aproximacion de las legislaciones de |os Estados miembr os sobr e |os apar atos y sistemas de proteccion para uso
en atmosfer as potencialmente explosivas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto e Tratado congtitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 100 A,

Vistala propuesta de la Comision (1),
Visto € dictamen del Comité Econémicoy Social (2),

Con arreglo al procedimiento establecido en € articulo 189 B
del Tratado,

Considerando que corresponde a los Estados miembros
garantizar en su territorio la seguridad y la salud de las
personas y, en su caso, de los animales domésticos y de los
bienes y, en particular, la seguridad y la salud de los
trabajadores, especialmente ante los riesgos derivados de la
utilizacion de los aparatos y sistemas de proteccion en
atmosferas potencialmente explosivas,

Considerando que en los Estados miembros € nivel de
seguridad que deben respetar los aparatos y sistemas de
proteccion para uso en atmasfera potencialmente explosiva esta
sujeto a disposiciones imperativas, que se trata, en general, de
especificaciones de tipo déctrico y no eéctrico que influyen en
el disefio y la construccion del material utilizable en atmdésferas
potencia mente explosivas,

Considerando que las exigencias que debe cumplir & material
en los distintos Estados miembros difieren en cuanto a su grado
de extension y a los procedimientos de control; que, por
consiguiente, estas disparidades pueden congtituir obstaculos a
los intercambios dentro de la Comunidad;

Considerando que la Unica forma de eliminar los obstaculos al
libre comercio es la armonizacion de las legidaciones
nacionales, que los Estados miembros no pueden alcanzar
satisfactoriamente por si mismos dicho objetivo; que la
presente Directiva Unicamente establece los requisitos
indispensables parala libre circulacién de los equipos a los que
seaplica;

(1) DO n° C 46 de 20. 2. 1992, p. 19.
(2) DO n° C 106 de 27. 4. 1992, p. 9.

Considerando que los textos reglamentarios destinados a
eliminar |os obstacul os técnicos al comercio deben adecuarse a
nuevo enfoque establecido en la Resolucion del Consgjo de 7 de
mayo de 1985 (3), segln la cual deben definirse requisitos
esenciales de seguridad y otros requisitos de interés colectivo,
sin rebajar los niveles existentes y justificados de proteccién en
los Estados miembros, que dicha Resolucion dispone €
tratamiento de un nimero muy grande de productos en una
directiva Unica, a fin de evitar modificaciones frecuentes y la
proliferacion de directivas;

Considerando que las directivas en vigor relativas a la
aproximacion de las legidaciones de los Estados miembros
sobre e material  eléctrico utilizable en atmoésfera
potencialmente explosiva han dado lugar a una evolucion
positiva en la proteccion contra las explosiones mediante
medidas relacionadas con la fabricacion del material en
cuestion y han contribuido a la eliminacion de los obstaculos a
los intercambios en este sector; que, paralelamente, resultan
necesarias una revision y una ampliacion de las directivas en
vigor ya gue conviene, en un contexto global, prever todos los
posibles peligros que presenten los aparatos, 1o que implica que
ya desde € disefio y durante la fase de construccion deben
estudiarse medidas que garanticen una proteccion eficaz de los
usuariosy deterceros;

Considerando que, en @ caso de material de mina y de
superficie, la naturaleza ddl peligro, las medidas de proteccidn
y los méodos de ensayo son, a menudo, muy semejantes e
incluso idénticos; que, por consiguiente, es necesario tratar los
aparatos y sistemas de proteccion de los dos grupos en una
directiva Unica;

Considerando que los dos grupos de material mencionados se
utilizan en un gran nimero de sectores del comercio y de la
industriay ofrecen unaimportancia econémica considerable;

(3 DON°C 136 de4. 6. 1985, p. 1
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Considerando que € respeto de los requisitos esenciales de
seguridad y de salud congtituye un imperativo para garantizar
la seguridad de los aparatos y sistemas de proteccion; que
dichos requisitos se han subdividido en.requisitos generales y
requisitos suplementarios, a los que los aparatos y sistemas de
proteccion deben agjustarse; que, en particular, se presume que
los requisitos suplementarios tienen en cuenta los peigros
existentes o potenciales; que, en consecuencia, los aparatos y
sistemas de proteccion deberdan cumplir uno o varios de dichos
requisitos, siempre que €elo sea necesario para su buen
funcionamiento o aplicable para una utilizacion conforme a
uso previsto; que la nocién de utilizacion conforme a uso
previsso es primordia para los aparatos y sistemas de
proteccion en lo que se refiere a la seguridad contra las
explosiones; que es indispensable que € fabricante proporcione
una informacion completa; que es igualmente necesario un
marcado especifico y claro de material, que indique su
utilizacion en atmosfera potencialmente explosiva;

Considerando que esta previsto preparar una directiva basada
en € articulo 118 A relativa a trabgjo en atmdsfera
potencialmente explosiva; que dicha directiva complementaria
tratara especialmente de los peligros de explosién relacionados
con € uso o € tipoy los métodos de instalacion;

Considerando que & cumplimiento de los requisitos esenciales
de seguridad y de salud congtituye una necesidad para
garantizar la seguridad de material; que dichos requisitos
deberan aplicarse con discernimiento para tener en cuenta €
nivel tecnoldgico existente en  momento de la fabricacion, asi
como |as exigencias técnicas y econémicas;

Considerando que, por lo tanto, la presente Directiva solo
define los requisitos esenciales; que para facilitar la prueba de
conformidad con los requisitos esencial es conviene disponer de
normas armonizadas a escala europea, en particular en lo que
serefiere alos aspectos no el éctricos de la proteccion contralas
explosiones, relativas al disefio, la fabricacién y los ensayos del
material, cuyo respeto asegura a producto una presuncion de
conformidad con esos requisitos esenciales;, que esas hormas
armonizadas a escala europea habréan de eaborarlas
organismos privados y habrén de conservar su carécter de
disposiciones no obligatorias; que, para €llo, se considerara al
Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y al Comité Europeo
de Normalizaciéon Electrotécnica (CENELEC) como los
organismos competentes para adoptar las normas armonizadas
con arreglo a las orientaciones generales de cooperacion entre
la Comision y ambos organismas, firmados € 13 de noviembre
de 1984; que, con arreglo ala presente Directiva, una norma

armonizada es una especificaciéon técnica (norma europea o
documento de normalizacién) adoptada por cualquiera de estos
organismos, o por ambos, por mandato de la Comision, con
arreglo a lo dispuesto en la Directiva 83/189/CEE del Consgo,
de 28 de marzo de 1983, por la que se establece un
procedimiento de informacién en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas (1), asl como en virtud de las
orientaciones general es antes mencionadas,

Considerando que es conveniente mejorar e marco legal para
garantizar una contribucién eficaz y adecuada de los
empresarios y de los trabajadores al proceso de normalizacién;
que ello debe realizarse a mas tardar al entrar en aplicacion la
presente Directiva;

Considerando que, vista la naturaleza de los riesgos inherentes
al uso de material en atmosferas potencialmente explosivas, es
necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad con los requisitos esenciales de la Directiva; que
es0s procedimientos deben adecuarse a nivel de riesgo que
pueden presentar los aparatos o contra € que los sistemas
deben proteger d entorno inmediato; que, en consecuencia,
cada categoria de conformidad del material debe completarse
con un procedimiento adecuado o con la opcién entre diversos
procedi mientos equivalentes; que los procedi mientos adoptados
corresponden totalmente a la Decision 93/465/CEE del
Consgo, de 22 de julio de 1993, relativa a los mdédulos
correspondientes a las diversas fases de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y a las disposiciones referentes al
sistema de colocacién y utilizacion del marcado «CE» de
conformidad, que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica (2);

Considerando que e Consgjo ha establecido que € fabricante o
su mandatario establecido en la Comunidad coloque €
marcado CE; que dicho marcado significa que & producto es
conforme con todos los requisitos esenciales y procedimientos
de evaluacion previstos por € Derecho comunitario y aplicables
adicho producto;

Considerando que conviene que los Estados miembros puedan,
tal como esta previsto en € apartado 5 dd articulo 100 A del
Tratado, adoptar medidas provisionales encaminadas a limitar
o prohibir la comercializacion y utilizacion de los aparatos y
sistemas de proteccion en caso de que presenten un riesgo
particular para la seguridad de las personas y, en su caso, de
los animales domésticos o de los bienes, siempre que dichas
medidas estén sometidas a un procedimiento comunitario de
contral;

(1) DO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva cuya Ultima
modificacién la congtituye la Directiva 88/182/CEE (DO n° L
81 de 26. 3. 1988, p. 75).

(2) DO N°L 220 de 30. 8. 1993, p. 23
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Considerando que los destinatarios de cualquier decision
adoptada en € marco de la presente Directiva deben conocer
los moativos de tal decision y los medios de recurso de que
disponen;

Considerando que € Consgo adoptd € 18 de diciembre de
1975 la Directiva marco 76/117/CEE (3) sobre € material
eléctrico utilizable en atmdsfera explosiva de superficie, y e 15
de febrero de 1982 la Directiva 82/130/CEE relativa al material
gléctrico utilizable en atmdsfera explosiva de las minas con
peligro de grist (4); que, desde los inicios de los trabajos de
armonizacion, estaba previsto convertir la armonizacion
opcional y parcial en que se basaban dichas Directivas en una
armonizacion total; que la presente Directiva cubre totalmente
el ambito de aplicacion de aguellas Directivas, que, por
consiguiente, dichas Directivas deben quedar derogadas;

Considerando que € mercado interior implica un espacio sin
fronteras interiores en @ que esta garantizada la libre
circulacién de mercancias, personas, serviciosy capitales;

Considerando que es necesario establecer un régimen
transitorio que permita la puesta en e mercado y la puesta en
servicio de material fabricado conforme a las normas
nacionales en vigor en la fecha de adopcion de la presente
Directiva,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO |

Ambito de aplicacion, puesta en el mercado y libre circulacion

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplica a los aparatos y sistemas de
protecci6n para uso en atmésferas potencial mente explosivas.

2. Entran también en d ambito de aplicacion de la presente
Directiva los dispositivos de seguridad, control y reglaje
destinados a utilizarse fuera de atmosfera potencialmente
explosivas pero gque son necesarios 0 que contribuyen al
funcionamiento seguro de los aparatos y sistemas de proteccion
en relacion con los riesgos de explosion.

(3) DO N° L 24 de 31. 1. 1976, p. 45. Directiva cuya Ultima
modificacién la constituye la Directiva 90/487/CEE (DO n° L
270 de 2. 10. 1990, p. 23).

(4 DON°L 59de2. 3.1982, p. 10

3. A efectos de la presente Directiva, se aplicaran las siguientes
definiciones:

Aparatos y sistemas de proteccién para uso en atmosfera
potencial mente explosiva

a) Se entendera por aparatos las maquinas, los materiales, los
dispositivos fijos o moviles, los 6rganos de control y la
instrumentacion, los sistemas de deteccién y prevencion que,
solos 0 combinados, se destinan a la produccién, transporte,
almacenamiento, medicion, regulacion, conversion de energia
y transformacién de materiales y que, por las fuentes
potenciales de ignicibn que los caracterizan, pueden
desencadenar una explosion.

b) Se entenderd por sistemas de protecciéon los dispositivos,
digintos de los componentes de los aparatos definidos
anteriormente, cuya funcién es la de detener inmediatamente
las explosiones incipientes y/o limitar la zona afectada por una
explosion, y que se ponen en & mercado por separado como
sistemas con funciones auténomas.

C) Se entendera por «componentes» las piezas que son
esenciales para € funcionamiento seguro de los aparatos y
sistemas de proteccidn, pero que no tienen funcion auténoma.

Atmosfera explosiva

Mezcla con € aire, en las condiciones atmosféricas, de
sustancias inflamables en forma de gases, vapores, nieblas o
polvos, en la que, tras unaignicién, la combustion se propaga a
latotalidad de la mezcla no quemada.

Atmosfera potencialmente explosiva

Atmosfera que puede convertirse en explosiva debido a
circunstancias locales y de funcionamiento.

Gruposy categorias de aparatos

El grupo de aparatos | esta formado por aquellos destinados a
trabajos subterraneos en las minas y en las partes de sus
instalaciones de superficie, en las que puede haber peigro
debido al grist y/o al polvo combustible.

El grupo de aparatos |1 esthd compuesto por aquellos destinados
a uso en otros lugares en los que puede haber peligro de
formacion de atmésferas explosivas.

En d Anexo | se describen las categorias de aparatos que
definen los niveles de proteccidn exigidos.

Los aparatos y sistemas de proteccion podran estar disefiados
para atmosferas explosivas determinadas. En ese caso deberan
mar car se convenientemente.
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Uso conforme con su destino

Uso de aparatos y sistemas de proteccion, y de dispositivos de
los contemplados en € apartado 2 del articulo 1 conforme con
los grupos y categorias de aparatos, y con todas las
indicaciones proporcionadas por € fabricante y necesarias para
garantizar € funcionamiento seguro de los aparatos.

4. Quedan excluidos del ambito de aplicacién de la presente
Directiva:

- los dispositivos médicos para uso en un entorno sanitario;

- los aparatos y sistemas de proteccién cuando € peligro de
explosién se deba exclusivamente a la presencia de sustancias
explosivas o sustancias quimicas inestables;

- equipo destinado a usos en entornos domésticos y no
comerciales donde las atmdésferas potencialmente explosivas se
crean muy rara vez, Unicamente como consecuencia de una
fuga fortuita de gas;

- los equipos de proteccién individual que estén regulados por
la Directiva 89/686/CEE (1);

- los navios marinos y las unidades méviles offshore, asi como
los equipos a bordo de dichos navios o unidades;

.- los medios de transporte, es decir, los vehiculos y sus
remol ques destinados Unicamente al transporte de personas por
via aérea, por lared vial, lared ferroviaria o por vias acudticas,
y los medios de transporte, cuando estén concebidos para €
transporte de mercancias por via aérea, por lared vial publica,
lared ferroviaria o por vias acuéticas. No estaran excluidos los
vehiculos destinados a uso en una atmosfera potencialmente
explosiva;

- los equipos contemplados en la letra b) del apartado 1 del
articulo 223 del Tratado.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas Utiles
para que los aparatos y sistemas de proteccion y los dispositivos
contemplados en € apartado 2 ddl articulo 1, alos que se aplica
la presente Directiva, solo puedan ponerse en € mercado y en
servicio s no comprometen la seguridad ni la salud de las
personas ni, en su caso, de los animales domésticos o de los
bienes, cuando dichos aparatos y sistemas estén instalados y
mantenidos convenientemente y se utilicen conforme a uso
previsto.

(1) DO N°L 399 de 30. 12. 1989, p. 18

2. Las disposiciones de la presente Directiva no afectarén a la
facultad de los Estados miembros de prescribir, dentro del
cumplimiento de lo dispuesto en e Tratado, 1os requisitos que
consideren necesarios para garantizar la proteccion de las
personas y, en particular, de los trabagjadores que utilicen los
aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos contempl ados en
el apartado 2 del articulo 1, sempre que dlo no suponga
modificaciones de los mismos en relacion con la presente
Directiva.

3. Los Estados miembros no pondran obstéaculos,
principalmente con ocasién de ferias, exposiciones o
demostraciones, a la presentacion de aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos de los contemplados en e apartado 2
del articulo 1 que no sean conformes a lo dispuesto en la
presente Directiva, siempre que se indique claramente,
mediante un cartel visible, su no conformidad asi como la
imposibilidad de adquirir dichos aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos contemplados en € apartado 2 de
articulo 1 antes de que € fabricante 0 su representante
establecido en la Comunidad los hayan hecho conformes. En
las demostraciones deberdn tomarse las medidas de seguridad
adecuadas con objeto de garantizar la proteccion de las
personas.

Articulo 3

Los aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos
contemplados en € apartado 2 del articulo 1 alos que se aplica
la presente Directiva deberdn cumplir los requisitos esenciales
de seguridad y de salud que figuran en e Anexo Il que les son
aplicables teniendo en cuenta @ uso previsto para ellos.

Articulo 4

1. Los Estados miembros no podréan prohibir, restringir ni
obstaculizar la puesta en e mercado y la puesta en servicio en
su territorio de los aparatos, sistemas de proteccion y
dispositivos contemplados en € apartado 2 del articulo 1 que
cumplan la presente Directiva.

2. Los Estados miembros no podran prohibir, restringir ni
obstaculizar la puesta en € mercado de componentes cuando,
acompafiados de una declaracion escrita de conformidad a que
hace referencia € apartado 3 del articulo 8, estén destinados a
su incorporacién en un aparato o sistema de proteccion, tal
como se definen en la presente Directiva.
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Articulo 5

1. Los Estados miembros consideraran conformes con la
totalidad de las disposiciones de la presente Directiva,
incluidos los procedimientos de evaluacion de la conformidad
establecidos en € capitulo I1:

- los aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos
contemplados en € apartado 2 del articulo 1 que estén
acompafiados de la declaracién CE de conformidad a que se
refiere e Anexo X y que estén provistos del marcado CE que se
mencionaen € articulo 10;

- los componentes contemplados en € apartado 2 ddl articulo 4,
acompafiados de la declaracion escrita de conformidad a que se
refiere € apartado 3 ddl articulo 8.

A falta de normas armonizadas, |os Estados miembros tomaréan
las disposiciones que estimen necesarias para que se pongan en
conocimiento de las partes afectadas las normas vy
especificaciones técnicas nacionales existentes que se
consideren documentos importantes o Utiles para la correcta
aplicacion de los requisitos esenciales de seguridad y de salud
gue figuran en e Anexo Il.

2. Cuando una norma nacional que recogja una norma
armonizada cuya referencia se haya publicado en € Diario
Oficial de las Comunidades Europeas satisfaga uno o varios
requisitos esenciales de seguridad, € aparato, sistema de
proteccion o dispositivo contemplado en € apartado 2 de
articulo 1 o & componente contemplado en € apartado 2 ddl
articulo 4 que se haya fabricado con arreglo a esta norma se
presumird conforme con los requisitos esenciales de seguridad
y de salud de que setrate.

Los Estados miembros publicaran las referencias de las normas
nacional es que recojan las normas armonizadas.

3. Los Estados miembros se asegurardn de que se tomen las
medidas adecuadas para permitir a los interlocutores sociales
influir, a nivel nacional, en € proceso de €aboracion y de
seguimiento de las normas armonizadas.

Articulo 6

1. Cuando un Estado miembro o la Comision considere que las
normas armonizadas a que se refiere € apartado 2 del articulo
5 no se gjustan plenamente a los correspondientes requisitos
esenciales contemplados en € articulo 3, la Comision o d
Estado miembro recurrird al Comité creado por la Directiva
83/189/CEE, denominado en lo sucesvo »Comité»,
exponiendo sus razones. El Comité emitird un dictamen
urgente.

A lavistadd dictamen del Comité, la Comision natificaraalos
Estados miembros la necesidad de que las normas de que se

trate sean retiradas o no de las publicaciones a que se refiere e
apartado 2 del articulo 5.

2. La Comisién podra adoptar cualquier medida adecuada para
garantizar la aplicacion préactica de manera uniforme de la
presente Directiva segin € procedimiento establecido en €
apartado 3.

3. La Comision estard asistida por un Comité permanente
compuesto por representantes nombrados por los Estados
miembrosy presidido por un representante de la Comision.

El Comité permanente adoptard su reglamento interno.

El representante de la Comision presentara a Comité
permanente un proyecto de las medidas que deban tomarse.
Dicho Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto de las
medi das que deban tomarse. Dicho Comité emitiré su dictamen
sobre dicho proyecto en un plazo que € presidente podra
determinar en funcidn de la urgencia de la cuestion de que se
trate, por votacion cuando sea necesario.

El dictamen se incluird en @ acta; ademas, cada Estado
miembro tendra derecho a solicitar que su posicion conste en la
misma.

La Comision tendra lo més en cuenta posible € dictamen
emitido por  Comité permanente e informara a Comité de la
manera en que hatenido en cuenta dicho dictamen.

4, El Comité permanente podra ademas examinar cualquier
cuestion relativa a la aplicacion de la presente Directiva y
evocada por su presidente, por iniciativa de éste, 0 a peticion de
un Estado miembro.

Articulo 7

1. Cuando un Estado miembro compruebe que aparatos,
sistemas de proteccion y dispositivos contemplados en €
apartado 2 de articulo 1 que lleven € marcado CE de
conformidad y que se utilicen de acuerdo con su fin previsto
pueden poner en peligro la seguridad de las personas y, en su
caso, de animales domésticos o de hienes, adoptaran todas las
medidas necesarias para retirar del mercado dichos aparatos,
sistemas de proteccion y dispositivos contemplados en €
apartado 2 del articulo 1, prohibir su puesta en € mercado, su
puesta en servicio o limitar su libre circulacion.

El Estado miembro informard inmediatamente a la Comision
de esta medida e indicara las razones de su decision y, en
particular, si lano conformidad se debe:

a) a que no se cumplen los requisitos esenciales mencionados
en d articulo 3;

b) a una mala aplicacion de las normas contempladas en €
apartado 2 dedl articulo 5;
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€) a una laguna en las propias normas contempladas en €
apartado 2 del articulo 5.

2. La Comision consultard con las partes implicadas cuanto
antes. Cuando la Comisién compruebe, tras esta consulta, que
la medida resulta justificada, informaré inmediatamente de ello
a Estado miembro que hubiere adoptado la iniciativa y a los
demas Estados miembros. Si la Comisién comprueba, tras esta
consulta, que la medida resulta injustificada, informara de ello
sin demora a Estado miembro que hubiere tomado la
iniciativa, asi como a fabricante 0 a su representante
establecido en la Comunidad. Si la decision mencionada en €
apartado 1 es resultado de una laguna de las normas, recurrira
inmediatamente al Comité s e Estado miembro que hubiere
adoptado la decision pretendiere mantenerla, e iniciara €
procedimiento a que serefiere e apartado 1 dd articulo 6.

3. Cuando un aparato, sistema de proteccion o dispositivo
contemplado en € apartado 2 dd articulo 1, no conforme, lleve
el marcado CE de conformidad, € Estado miembro competente
adoptara las medidas adecuadas contra e que haya puesto €
marcado e informard de €llo a la Comision y a los demas
Estados miembros.

4. La Comision se cerciorara de que se mantenga informados a
los Estados miembros del desarrollo y de los resultados de este
procedi miento.

CAPITULO I

Precedimiento de evaluacion de la conformidad

Articulo 8

1. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad de los
aparatos, incluidos, s es necesario, los dispositivos
mencionados en € apartado 2 ddl articulo 1, son los siguientes:

a) Grupo de aparatos | y I, categoria de aparatosM 1y 1

Para la fijacion del marcado CE, € fabricante o su
representante establecido en la Comunidad deberd seguir en
procedimiento de examen CE de tipo (recogido en € Anexo
[11) en combinacion, segin su el eccidn, con:

- e procedimiento reativo a la garantia de calidad de la
produccion (recogido en € Anexo V)

(o]

- e procedimiento relativo a la verificacion de los productos
(recogido en € Anexo V).

b) Grupo de aparatos | y I, categoria de aparatosM 2y 2

i) Para los motores de combustion interna y para los aparatos
eléctricos de dichos grupos y categorias, € fabricante o su
representante establecido en la Comunidad, a efectos de la
fijaciébn dd marcado CE, deberd seguir € procedimiento de
examen CE de tipo (recogido en € Anexo IIl) en combinacion
con:

- e procedimiento relativo a la conformidad con € tipo
(recogido en & Anexo VI),

o bien

- d procedimiento relativo ala garantia de calidad del producto
(recogido en € Anexo VII).

ii) Para los demas aparatos de dichos grupos y categorias, €
fabricante o su representante establecido en la Comunidad, a
efectos de la fijacion del marcado CE, debera seguir €
procedimiento relativo a control interno de la fabricacion
(recogido en & Anexo VIII)

y

comunicar € expediente previsto en @ apartado 3 del Anexo
VIII a un organismo natificado, que acusara recibo de dicho
expediente |o antes posible y que lo conservaréa.

) Grupo de aparatos |1, categoria de aparatos 3

Para la fijacion del marcado CE, € fabricante o su
representante establecido en la Comunidad debera seguir €
procedimiento relativo a control interno de la fabricacion
(recogido en & Anexo VIII).

d) Grupo de aparatos| y Il

Ademas de los procedimientos a que se refieren las Ietras a), b)
y ¢) ddl apartado 1, a efectos de la fijacion del marcado CE, €
fabricante 0 su representante establecido en la Comunidad
podra optar por seguir también d procedimiento de
verificacion CE por unidad (recogido en € Anexo [X).

2. Para los sistemas de proteccion con funcion auténoma, la
conformidad deberéa establecerse con arreglo a lo dispuesto en
el apartado 1 b) 01 d).

3. Los procedimientos mencionados en d apartado 1 se
aplicaran a los componentes contemplados en € apartado 2 del
articulo 4 excepto en lo que serefiere ala fijacion del marcado
CE. El fabricante o0 su representante establecido en la
Comunidad expedira un certificado que declare la conformidad
de dichos componentes con las disposiciones de la presente
Directiva que le son aplicables y que indique | as caracteristicas
de dichos componentes y las condiciones de incorporacion a un
aparato o sistema de proteccion que contribuyen al respeto de
los requisitos esenciales aplicables a los aparatos o sistemas de
protecci6n acabados.
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4. Ademas, para la fijacion del marcado CE, € fabricante o su
representante establecido en la Comunidad podra seguir €
procedimiento relativo a control interno de la fabricacion
(recogido en € Anexo VIII) por 1o que se refiere a los aspectos
de seguridad mencionados en € punto 1.2.7 del Anexolll.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 4, las
autoridades competentes, previa peticion debidamente
justificada, podran autorizar la puesta en € mercado y la puesta
en servicio, en d territorio del Estado miembro de que se trate,
de aparatos y sistemas de proteccion y dispositivos individuales
contemplados en € apartado 2 de articulo 1 para los que los
procedimientos contemplados en los apartados 1 a 4 no hayan
sido aplicados y cuya utilizacién sea de interés de la proteccion.

6. Los documentos y la correspondencia relativos a los
procedimientos a los que se refieren los apartados mencionados
se redactaran en una de las lenguas oficiales de los Estados
miembros en los que se tramiten dichos procedimientos, o bien
en una lengua aceptada por € organismo naotificado.

7. @) Cuando los aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos
mencionados en € apartado 2 del articulo 1 sean objeto de
otras directivas comunitarias que se refieran a otros aspectos y
prevean la colocacién del marcado CE contemplado en €
articulo 10, éste indicard que los aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos mencionados en € apartado 2 del
articulo 1 son considerados, asimismo, conformes a las
disposiciones de dichas directivas.

b) No obstante, en caso de que una o mas de esas directivas
autoricen al fabricante a eegir, durante un periodo transitorio,
e sistema que aplicara, € marcado CE sefialara Unicamente la
conformidad a las disposiciones de las directivas aplicadas por
el fabricante. En tal caso, las referencias de esas directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en € Diario Oficial de las
Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos,
folletos o instrucciones exigidos por dichas directivas que
acompafien a los aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos
mencionados en € apartado 2 dd articulo 1.

Articulo 9

1. Los Estados miembros natificaran a la Comisién y a los
demés Estados miembros los organismos que hayan designado
para efectuar |os procedimientos contemplados en € articulo 8,
asi como las tareas especificas para las que dichos organismos
hayan sido designados y los nimeros de identificacion que
previamente les haya atribuido la Comision.

La Comision publicard en € Diario Oficial de las Comunidades
Europeas una lista de los organismos natificados que incluira
sus nimeros de identificacion asi como las tareas para las
cudles hayan sido notificados, y se encargara de la
actualizacion dedichalista.

2. Los Estados miembros deberan aplicar los criterios
establecidos en € Anexo Xl para la evaluacion de los
organismos que vayan a notificar. Los organismos que cumplan
los criterios de evaluacion establecidos en las normas
armonizadas pertinentes gozaran de la presuncién de que
cumplen tales criterios.

3. Un Estado miembro que haya nctificado a un organismo
debera retirar su notificacién cuando constate que dicho
organismo ya no satisface los criterios mencionados en €
Anexo XI. Informara de ello inmediatamente ala Comisién y a
los demés Estados miembros.

CAPITULO I

Marcado CE de conformidad

Articulo 10

1. El marcado CE de conformidad esta compuesto por las
iniciales CE. El modelo de marcado CE que debera utilizarse
figura en e Anexo X. El marcado CE iré seguido del nimero
de identificacion del organismo natificado en caso de que éste
intervenga en la fase de control de la produccion.

2. El marcado CE deberé fijarse sobre |os aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos mencionados en € apartado 2 del
articulo 1 de manera clara, visible, legible e indeleble, como
complemento de lo dispuesto en e punto 1.0.5 del Anexoll.

3. Queda prohibido colocar en los aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos mencionados en € apartado 2 del
articulo 1 marcados que puedan inducir a error a terceros en
relacion con e significado o € logatipo dd marcado CE. Podra
colocarse en los aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos
mencionados en € apartado 2 dd articulo 1 cualquier otro
marcado, siempre que no reduzca la visibilidad ni 1a legibilidad
del marcado CE.

Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente € marcado CE, recaerd en e fabricante o su
representante establecido en la Comunidad la obligacion de
restablecer la conformidad del producto por 1o que respecta a
las disposiciones sobre € marcado CE y de poner fin a tal
infraccion en las condiciones establecidas por dicho Estado
miembro;
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b) En caso de que persistiera en la no conformidad, € Estado
miembro deberd tomar todas las medidas oportunas para
restringir o prohibir la puesta en e mercado del producto de
gue se trate o hacerlo retirar del mercado, con arreglo a los
procedi mientos establecidos en € articulo 7.

CAPITULO IV

Disposiciones finales

Articulo 12

Cualquier decision que se adopte en aplicacion de la presente
Directiva gque tenga por consecuencia restringir o prohibir la
comercializacion o la puesta en servicio o imponga la retirada
ddl mercado de un aparato, de un sistema de proteccion o de un
dispositivo contemplado en € apartado 2 dd articulo 1 debera
motivarse de forma precisa. La decision sera natificada cuanto
antes al interesado, indicando las vias de recurso que ofrezca la
legislacion en vigor en e Estado miembro de que setrate 'y los
plazos para la presentacion de dichos recursos.

Articulo 13

Los Estados miembros velardn por que todas las partes
afectadas por la aplicacion de la presente Directiva estén
obligadas a respetar € caracter confidencial de cualquier
informacion obtenida en & desempefio de su labor. Ello no
afectard a las obligaciones de los Estados miembros y los
organismos notificados en lo que se refiere a la informacion
reciprocay la difusién de avisos.

Articulo 14

1. Quedan derogadas a partir del 1 de julio de 2003 las
Directivas 76/117/CEE, 79/196/CEE (1) y 82/130/CEE.

(1) DO n° L 43 de 20. 2. 1979, p. 20. Directiva cuya Ultima
modificacién la constituye la Directiva 90/487/CEE (DO n° L
270 de 2. 10. 1990, p. 23)

2. Los certificados CE de conformidad con las normas
armonizadas obtenidos de acuerdo con las modalidades que
establecen las Directivas citadas en € apartado 1 seguirdn
siendo validos hasta d 30 de junio de 2003 a no ser que
expiren antes de dicha fecha, s bien su validez quedara
limitada a la conformidad con las normas armonizadas
indicadas en dichas Directivas.

3. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para que los organismos notificados, responsables con arreglo a
los apartados 1 a 4 del articulo 8 de evaluar la conformidad del
material eéctrico ya comercializado antes del 1 de julio de
2003, tengan en cuenta los resultados disponibles tras los
ensayos y verificaciones ya efectuados en virtud de las
Directivas mencionadas en € apartado 1.

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran las
disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas.necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva antes del 1 de septiembre de
1995. Informaran inmediatamente de ello ala Comision.

Los Estados miembraos aplicaran estas disposiciones a partir del
1 de marzo de 1996.

Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones
contempladas en € pérrafo primero, éstas haréan referenciaala
presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en
su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de |a mencionada referencia.

2. Los Estados miembros permitirédn la puesta en € mercado y
la puesta en servicio de los aparatos y sistemas de proteccion
gue cumplan las normas nacionales en vigor en su territorio en

la fecha de adopcién de la presente Directiva durante un
periodo que termina e 30 de junio de 2003.

Articulo 16
Los destinatarios de la presente Directiva serén los Estados
miembros.

Hecho en Brusdlas, @ 23 de marzo de 1994.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

E. KLEPSCH

Por e Consgo
El Presidente

Th. PANGALOS



ANEXO |

CRITERIOS QUE DETERMINAN LA CLAS FICACION DE LOS GRUPOS DE APARATOS EN CATEGORIAS

1. Grupo de aparatos |

a) La categoriaM 1 comprende los aparatos disefiados, y, S es necesario, equipados con medios de proteccion especiales, de manera
gue puedan funcionar dentro de los parametros operativos determinados por € fabricante y asegurar un nivel de proteccion muy alto.

Los aparatos de esta categoria estén destinados a utilizarse en trabajos subterraneos en las minas y en las partes de sus instalaciones
de superficie en las que exista peligro debido al gristl y/o a polvos explosivos.

Los aparatos de esta categoria deben permanecer operativos en presencia de atmdsfera explosivas, aln en caso de averia infrecuente
y se caracterizan por tener medios de proteccion tales que:

- 0 bien en caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo medio independiente asegure € nivel de
proteccion requerido;

- 0 bien en caso de que se produzcan dos fallos independientes € uno del otro, esté asegurado € nivel de proteccion requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos complementarios mencionados en € punto
2.0.1del Anexoll.

b) La categoria M 2 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar en las condiciones préacticas fijadas por € fabricante y
basados en un alto nivel de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estén destinados a utilizarse en trabajos subterraneos en las minas y en las partes de sus instalaciones
de superficie en las que pueda haber peligro debido al grisii o a polvos combustibles.

En caso de que haya signos de una atmésfera potencialmente explosiva, deberd poderse cortar la alimentacion energética de estos
aparatos.

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria aseguraran € nivel de proteccion requerido durante su
funcionamiento normal, incluso en condiciones de explotacién mas rigurosas, en particular las resultantes de una utilizacién intensa
del aparato y de condiciones ambiental es cambiantes.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos complementarios mencionados en € punto
2.0.2del Anexoll.

2. Grupo de aparatos |

a) La categoria 1 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar dentro de los parametros operativos fijados por €
fabricante y asegurar un nivel de proteccion muy alto.

Los aparatos de esta categoria estan previstos para utilizarse en un medio ambiente en € que se produzcan de forma constante,
duradera o frecuente atmésferas explosivas debidas a mezclas de aire con gases, vapores, nieblas 0 mezclas polvoe +aire.
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Los aparatos de esta categoria deben asegurar € nivel de proteccion requerido, aun en caso de averia infrecuente del aparato, y se
caracterizan por tener medios de proteccion tales que:

- 0 bien en caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo medio independiente asegure € nivel de
proteccion requerido;

- 0 bien en caso de que se produzcan dos fallos independientes € uno del otro, esté asegurado € nivel de proteccion requerido.
Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos mencionados en e punto 2.1 del Anexo ll.

b) La categoria 2 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar en las condiciones précticas fijadas por € fabricante y
asegurar un alto nivel de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estdn destinados a utilizarse en un ambiente en @ que sea probable la formacion de atmdsferas
explosivas debidas a gases, vapores, nieblas o polvo en suspension.

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria aseguraran € nivel de proteccion requerido, aun en caso de averia
frecuente o de fallos del funcionamiento de los aparatos que deban tenerse habitual mente en cuenta.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos complementarios mencionados en € punto
2.2 del Anexoll.

c) La categoria 3 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar en las condiciones précticas fijadas por € fabricante y
asegurar un nivel normal de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en un ambiente en € que sea poco probable la formacion de atmésferas
explosivas debidas a gases, vapores, nieblas o polvo en suspensién y en que, con arreglo a toda probabilidad, su formacion sea
infrecuente y su presencia sea de corta duracion.

Los aparatos de esta categoria aseguraran e nivel de proteccién requerido durante su funcionamiento normal.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos complementarios mencionados en € punto
2.3del Anexolll.
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ANEXO 11

REQUISI TOS ESENCIALES SOBRE SEGURIDAD Y SALUD RELATIVOSAL DISEZDNO Y FABRICACION DE APARATOS Y
SISTEMAS DE PROTECCION PARA USO EN ATMOSFERAS POTENCIALMENTE EXPLOSIVAS
Observaciones preliminares

A. Deben tenerse en cuenta los conocimientos técnicos que sean objeto de una rapida evolucién, y aplicarlos sin demora, en la
medida de lo posible.

B. En cuanto a los dispositivos mencionados en € apartado 2 del articulo 1, se aplicaran los requisitos esenciales solamente en la
medida en que sean necesarios para € funcionamiento y la manipulacién de dichos dispositivos de manera seguraen lo rdativo alos
riesgos de explosion.

1. REQUISITOS COMUNES RELATIVOS A LOSAPARATOSY A LOS SISTEMAS DE PROTECCION

1.0. Requisitos generales

1.0.1. Principios de integracion de la seguridad frente a las explosiones

Los aparatos y sistemas de proteccion previstos para uso en atmaosfera potencial mente explosiva deben estar disefiados con mirasala
integracion de la seguridad frente a las explosiones.

En este sentido, € constructor tomara medidas para:

- evitar preferentemente, s es posible, que los aparatos aparatos y sistemas de proteccion produzcan o liberen elos mismos
atmosferas explosivas,

- impedir laignicion de atmésferas explosivas teniendo en cuenta la natural eza de cada foco de ignicion eléctrico o no eléctrico;
- en caso de que, a pesar de todo, se produjese una explosion que pudiera poner en peligro a personas, y, en su caso animales
domésticos o bienes por efecto directo o indirecto, detenerla inmediatamente o limitar a un nivel de seguridad suficiente la zona

afectada por las [lamas y la presion resultante de la explosion.

1.0.2. Los aparatos y sistemas de proteccién deberan disefiarse y fabricarse considerando posibles anomalias de funcionamiento para
evitar al maximo situaciones peligrosas.

Deberéa tenerse en cuenta la posibilidad de unaincorrecta utilizacion, razonablemente previsible.
1.0.3. Condiciones especia es de control y mantenimiento

Los aparatos y sistemas de proteccion que estén sujetos a condiciones especiales de control y mantenimiento deberan disefiarse y
fabricarse con arreglo a dichas condiciones.

1.0.4. Condiciones del entorno circundante

Los aparatos y sistemas de proteccion deberén disefiarse y fabricarse con arreglo alas condiciones del entorno circundante existentes
o previsibles.
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1.0.5. Marcado
Cada aparato y sistema de proteccin deberd presentar, como minimo, de formaindeleble y legible, las siguientes indicaciones:
- e nombrey ladireccion del fabricante,
- & marcado CE (véase punto A del Anexo X),
- ladesignacion dela serie o del tipo,
- d nlmero de serig, s es que existe,

- e afio de fabricacion,

- & marcado especifico de proteccion contra Ias@, seguido del simbolo del grupo de aparatos y de la categoria,
- para e grupo de aparatos |1, laletra «G» (referente a atmosferas explosivas debidas a gases, vapores o nieblas),
ylo

laletra «D» referente a atmdsferas expl osivas debidas a la presencia de polvo.

Por otra parte, y siempre que se considere necesario, deberan asimismo presentar cualquier indicacién que resulte indispensable para
una segura utilizacion del aparato.

1.0.6. Instrucciones

a) Cada aparato y sistema de proteccion debera ir acompafiado de instrucciones que contengan, como minimo, las siguientes
indicaciones:

- @ recordatorio de las indicaciones previstas para € marcado, a excepcion del nimero de serie (véase punto 1.0.5), que se
completara eventual mente con aguellas indicaciones que faciliten € mantenimiento (como, por emplo, la direccién del importador,
del reparador, €tc.),

- instrucciones que permitan proceder sin riesgos.

- alapuestaen servicio,

- alautilizacion,

- a montgje y desmontaje,

- a mantenimiento (reparacion incluida),

- alaingtalacion,

- al gjuste,

- en su caso, laindicacion de las zonas peligrosas situadas frente a | os dispositivos de descarga de presion;

- en su caso, las instrucciones de formacion;

- las indicaciones necesarias para determinar con conocimiento de causa S un aparato de una categoria indicada o un sistema de
proteccion puede utilizarse sin pdigro en € lugar y en las condiciones que se hayan previsto;

- los parametros el éctricos y de presion, las temperaturas maximas de superficie u otros valores limite;
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- en su caso, las condiciones especiales de utilizacion, comprendidas las indicaciones respecto a un posible mal uso del aparato que
sea previsible seglin muestre la experiencia;
- en su caso, las caracteristicas basicas de | os instrumentos que pudieran montarse sobre el aparato o € sistema de proteccion.

b) El manual de instrucciones se redactard en una de las lenguas comunitarias por parte dd fabricante o de su representante
establecido en la Comunidad.

Cada aparato o sistema de proteccion deberd ir acompariado, en € momento de su puesta en servicio, del manual original y de su
traduccion al idioma o alosidiomas del pais de utilizacion.

La traduccién correra a cargo del fabricante o de su representante establecido en la Comunidad, o bien del responsable de la
introduccién del aparato o ddl sistema de proteccion en la zona linglistica de que se trate.

Sin embargo, cuando vaya a ser utilizado por personal especializado que dependa del fabricante o de su representante, € manual de
instrucciones podra redactarse en solo una de las lenguas comunitarias que entienda dicho personal.

c) Lasinstrucciones incluiran los planos y esquemas necesarios para la puesta en servicio, mantenimiento, inspeccién, comprobacion
dd funcionamiento correcto y, en su caso, reparacion del aparato o del sistema de proteccion, asi como todas aquellas instrucciones
que resulten (tiles, especialmente en materia de seguridad.

d) Toda documentacién de presentacién del aparato o del sistema de proteccion debera coincidir con las instrucciones en lo que se
refiere alos aspectos de seguridad.

1.1. Seleccién de los materiales

1.1.1. Los materiales utilizados para la construccién de los aparatos y sistemas de proteccion no deberan provocar €
desencadenamiento de una explosion, teniendo en cuenta las condiciones de funcionamiento previsibles.

1.1.2. Dentro del limite de las condiciones de utilizacién previstas por € fabricante, no deberdn producirse, entre los materiales que
se empleen y los constituyentes de la atmosfera potencial mente explasiva, reacciones que puedan dar lugar a una disminucion de la
capacidad de evitar explosiones.

1.1.3. Los materiales deberan eegirse teniendo en cuenta que los cambios previsibles de sus caracteristicas y de la combinacion
compatible con otros materiales no conduzcan a una disminucién de la proteccion garantizada, en particular por lo que respecta ala
resistencia a la corrosion, laresistencia al desgaste, la conductividad eléctrica, |a resistencia a los choques, € envejecimiento y los
efectos de |as variaciones de temperatura.

1.2. Disefio y fabricacion

1.2.1. Los aparatos y sistemas de proteccion deberén disefiarse y fabricarse teniendo en cuenta los conocimientos tecnol égicos en
materia de proteccidn frente a las explosiones, a fin de que puedan funcionar de manera segura durante su duracién previsible.

1.2.2. Los componentes de montaje o de recambio previstos para los aparatos y sistemas de proteccion deberan estar disefiados y
fabricados de manera que tengan una seguridad de funcionamiento adecuada a la utilizacién para la que estan destinados por 1o que
serefiere ala proteccion contra las explosiones, siempre que se monten de acuerdo con lasinstrucciones del fabricante.

1.2.3. Modo de construccién cerrada y prevencion de defectos de estanqueidad

Los aparatos que puedan originar gases o polvos inflamables silo tendran, en la medida de lo posible, cavidades cerradas.

De tener aberturas o defectos de estanqueidad, éstas deberdn ser, en la medida de lo posible, tales que las emisiones de gas o de
polvo no puedan producir atmdsferas explosivas en € exterior.

Los orificios de llenado y vaciado deberan disefiarse y equiparse de tal forma que se limite, en la medida de lo posible, la emision de
materias inflamables durante estas operaciones.
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1.2.4. Formacién de polvo

Los aparatos y sistemas de proteccion que se utilicen en zonas donde exista polvo deberdn disefiarse de tal forma que los depositos
de polvo que se formen en su superficie no lleguen ainflamarse.

Por regla general, la formacion de polvo deberd limitarse todo lo posible. Los aparatos y sistemas de proteccion deberan poder
limpiarse facilmente.

Las temperaturas de superficie de las piezas de los aparatos deberan ser marcadamente inferiores a las temperaturas de
incandescencia del polvo depositado.

Debera tenerse en cuenta € espesor de la capa de polvo depositado y, en su caso, adoptar medidas para limitar las temperaturas y
evitar que se acumule € calor.

1.2.5. Medios de proteccion complementarios

Los aparatos y sistemas de proteccion que puedan estar expuestos a todo tipo de peligros exteriores deberdn ir provistos, s es
necesario, de medios complementarios de proteccion.

Los aparatos deberan poder resistir las condiciones en las que trabajen sin que €llo afecte a la proteccion contra las explosiones.

1.2.6. Aperturasin peligro

Cuando los aparatos y sistemas de proteccion estén algjados en una caja 0 una envoltura que forme parte de la propia proteccién
contra las explosiones no deberan poder abrirse mas que con ayuda de una herramienta especial 0 mediante medidas de proteccién
adecuadas.

1.2.7. Proteccién contra otros riesgos

Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disefiarse y fabricarse de manera que:

a) se eviten los peligros de heridas u otros dafios que puedan producirse por contactos directos o indirectos;

b) no se produzcan temperaturas de superficie de partes accesibles o de radiaciones que provocarian un peligro;

c) se liminen los peligros de naturaleza no e éctricay revelados por la experiencia;

d) condiciones de sobrecarga previstas no lleven a una situacién peligrosa.

Cuando, para los aparatos y sistemas de proteccion, los riesgos a los que se refiere este parrafo estén cubiertas, total o parcialmente,
por otras directivas comunitarias, no se aplicara la presente Directiva o degara de aplicarse para dichos aparatos y sistemas de
proteccion y para dichos riesgos a partir de la puesta en aplicacion de dichas directivas especificas.

1.2.8. Sobrecarga de |os aparatos

Desde d momento en que se disefian, deberan evitarse las sobrecargas peligrosas de | os aparatos mediante dispositivos integrados de
medicion, mando y gjuste, concretamente mediante limitadores de sobreintensidad, limitadores de temperatura, interruptores de
presion diferencial, indicadores volumétricos, rel és de tiempo, cuentarrevol uciones y/o dispositivos similares de vigilancia.

1.2.9. Sistemas de envoltura antideflagrante

Si las piezas que pueden inflamar una atmdésfera explosiva estén encerradas en una envoltura, debera garantizarse que ésta resista a

la presién generada por una explosion interna de una mezcla explosiva y que impida la transmisién de la explosién a la atmésfera
explosiva en torno ala envoltura
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1.3. Focos potenciales deignicion
1.3.1. Peligros derivados de diversos focos deignicion

No deberdn producirse focos potenciales de ignicién como chispas, Ilamas, arcos e éctricos, temperaturas de superficie eevadas,
emisiones de energia aclstica, radiaciones de tipo éptico, ondas € ectromagnéticas u otros focos del mismo tipo.

1.3.2. Peligros originados por la electricidad estatica
Deberan evitarse, por medio de medidas adecuadas, |as cargas el ectrostati cas susceptibles de provocar descargas pdigrosas.
1.3.3. Pdigros derivados de las corrientes €l éctricas parasitas y de fuga

Se impedira que se produzcan, en las partes conductoras del aparato, corrientes el éctricas parasitas o de fuga que den lugar, por
gemplo, a corrosiones pdigrosas, al calentamiento de las superficies 0 alaformacién de chispas capaces de provocar unaignicion.

1.3.4. Pdligros derivados de un calentamiento excesivo

El disefio debera ser tal que se evite, en la medida de lo posible, un recalentamiento excesivo debido al frotamiento o al choque que
pueda producirse, por eiemplo, entre material es situados en piezas giratorias o al introducirse cuerpos extrafios.

1.3.5. Peligros derivados del equilibrado de presiones

Desde é momento del disefio, por medio de dispositivas integrados de medicion, de control o de ajuste, debera redlizarse d
equilibrado de presiones de forma que no desencadenen ondas de chogque o compresiones que puedan provocar una ignicion.

1.4. Peligros debidos a influencias perturbadoras externas

1.4.1. Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que puedan cumplir con total seguridad la
funcion para la que estén previstos, incluso en presencia de condiciones ambientales cambiantes, tensiones parasitas, humedad,
vibraciones, contaminacion u otras influencias perturbadoras externas, teniendo en cuenta los limites de las condiciones de
explotacion establecidas por d fabricante.

1.4.2. Las piezas de los aparatos deberan adecuarse a los esfuerzos mecanicos y técnicos previstos y resistir a la accion agresiva de
las sustancias presentes o previsibles.

1.5. Requisitos para € equipo que contribuya a la seguridad

1.5.1. Los dispositivos de seguridad deberan funcionar independientemente de los de medicién y control necesarios para la
explotacion.

En la medida de |o posible, debera detectarse a través de medios técnicos adecuados, cualquier fallo de un dispositivo de seguridad,
con la suficiente rapidez como para que haya una probabilidad minima de aparicién de una situacion peligrosa.

Por norma general, debera aplicarse e principio de seguridad positiva (faile +safe).

Por norma general, los mandos relacionados con la seguridad deberan actuar directamente sobre los Organos de control
correspondientes sin pasar por € equipo |égico.

1.5.2. En caso de fallo de los dispositivos de seguridad, los aparatos o sistemas de proteccion deberan ponerse, en la medida de lo
posible, en posicién de seguridad.

1.5.3. Los mandos de parada de emergencia de los dispositivos de seguridad deberan poseer, en la medida de lo posible, un sistema
de blogueo contra la reanudacién del funcionamiento. Toda nueva orden de puesta en marcha solo podra tener efecto sobre
funcionamiento normal s, previamente, ha vuelto a colocarse de forma intencional € sistema de bloqueo contra la reanudacion del
funcionamiento.
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1.5.4. Dispositivos de mando y de representacion visual

Si se utilizan dispositivos de mando y de representacion visual, deberdn disefiarse seglin principios ergonémicos para que
proporcionen un méximo de seguridad de utilizacion por o que respecta a los riesgos de explosion.

1.5.5. Requisitos aplicables a los dispositivos destinados a |a proteccién contra las explosiones que tengan una funcion de medicion
Los dispositivos que tengan una funcion de medicion, en la medida en que se empleen con aparatos utilizados en atmdsferas
potencialmente explosivas, deberan disefiarse y fabricarse conforme a sus capacidades previsibles de funcionamiento y a sus

condi ciones especiales de utilizacion.

1.5.6. En caso de necesidad, debera poder controlarse la precision de lectura y la capacidad de funcionamiento de los dispositivos
gue tengan una funcion de medicion.

1.5.7. El disefio de los dispositivos que tengan una funcion de medicion debera tener en cuenta un cosficiente de seguridad que
garantice que € umbral de alarma se encuentra suficientemente algjado de los limites de explosividad y/o de inflamacién de la
atmosfera que se analice, habida cuenta, en particular, de las condiciones de funcionamiento de la instalacion y de las posibles
desviaciones del sistema de medicion.

1.5.8. Riesgos derivados ddl equipo légico

En € disefio de aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos de seguridad controlados mediante equipo 6gico, deberan tenerse
muy en cuenta | os riesgos derivados de fallos en € programa.

1.6. Requisitos de seguridad del sistema
1.6.1. Cuando los aparatos y sistemas de proteccion incluidos en procesos automaéticos se aparten de las condiciones de
funcionamiento previstas, deberan poder desconectarse de forma manual, siempre que elo no sea contrario alas buenas condiciones

de seguridad.

1.6.2. La energia almacenada debera disiparse de la manera mas rapida y segura posible cuando se accionen los dispositivos de
desconexidn de emergencia, de manera que degje de constituir un peligro.

Lo anterior no se aplica ala energia almacenada por via electroquimica.
1.6.3. Peligros derivados de un corte de energia

Los aparatos y sistemas de proteccion en los que un corte de energia pueda llevar consigo la propagacion de nuevos peligros deberdn
poder matenerse en situacion de funcionamiento seguro, independientemente del resto de lainstal acion.

1.6.4. Riesgos derivados de | as piezas de conexion
Los aparatos y sistemas de proteccién deberan estar equipados con entradas de cables y de conductos adecuadas.

Cuando los aparatos y sistemas de proteccion estén destinados a utilizarse en combinacion con otros aparatos y sistemas de
proteccion, lasinterfaces deberén ser seguras.

1.6.5. Colocacion de dispositivos de alarma que formen parte del aparato
Cuando un aparato o0 sistema de proteccion tenga dispositivos de deteccion o alarma destinados a controlar la formacion de

atmosferas explosivas, deberan proveerse las indicaciones necesarias para poder colocar dichos dispositivos en los lugares
adecuados.



-73-

2. REQUISITOS SUPLEMENTARIOS PARA LOS APARATOS

2.0. Requisitos aplicables alos aparatos del grupo |

2.0.1. Requisitos aplicables alos aparatos de |a categoriaM 1 del grupo |

2.0.1.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal forma que los focos de ignicion no se activen ni siquiera en caso de averia
infrecuente.

Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

- en caso de fallo de uno de estos medios de proteccion, al menos un segundo medio independiente asegure € nivel de proteccién
reguerido;

- en caso de que se produzcan dos fallos independientes € uno del otro, esté asegurado € nivel de proteccién requerido.
Si fuese necesario, estaran provistos de medios especial es de proteccién complementarios.

Deberan seguir siendo operativos en presencia de atmésferas explosivas.

2.0.1.2. Siempre que sea necesario, los aparatos deberan fabricarse de manera que no pueda entrar polvo en su interior.

2.0.1.3. Para evitar la ignicién del polvo en suspensién, las temperaturas de superficie de las piezas de los aparatos deberdn ser
netamente inferiores a latemperatura de ignicion de la mezcla polvos +aire previsible.

2.0.1.4. Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que solo sea posible abrir aquellas partes de los mismos que puedan constituir
focos de ignicion, en ausencia de energia o en condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar 1os aparatos, €
fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de | os aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de adecuados sistemas de bloqueo complementarios.

2.0.2. Requisitos aplicables alos aparatos de la categoria de conformidad M 2 del grupo de aparatos |

2.0.2.1. Los aparatos estaran provistos de medidas de proteccion de manera que los focos de ignicion no puedan activarse durante el
funcionamiento normal incluso en condiciones rigurosas de explatacion en particular las resultantes de una intensa utilizacion del
aparato y de condiciones ambientales variables.

En caso de que haya signos de atmdsferas expl osivas debera poderse cortar la alimentacién energética de los aparatos.

2.0.2.2. Los aparatos deberéan disefiarse de tal manera que solo sea posible abrir aquellas partes de los mismos que puedan constituir
focos de ignicion, en ausencia de energia o mediante mecanismaos de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible desactivar los

aparatos, € fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de | os aparatos.

2.0.2.3. En lo que se refiere a las medidas de proteccion contra las explosiones debidas a la presencia de polvo, deberan respetarse
los requisitos correspondientes de la categoria M 1.

2.1. Requisitos aplicables alos aparatos de |a categoria 1 del grupo 1l
2.1.1. Atmésferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

2.1.1.1. Los aparatos deberén disefiarse y fabricarse de manera que eviten la activacion de los focos de ignicion, incluidos los
resultantes de una averia infrecuente del aparato.

Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

- en caso de fallo de uno de los medios de proteccién, a menos un segundo medio independiente asegure € nivel de proteccidn
reguerido;

- en caso de que se produzcan dos fallos independientes € uno del otro, esté asegurado € nivel de proteccién requerido.
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2.1.1.2. Para los aparatos cuyas superficies puedan recalentarse, debera garantizarse que, en € peor de los casos, no se supere la
temperatura maxima de superficie indicada.

Se tendra también en cuenta la elevacion de temperatura resultante de la acumulacién de calor y de reacciones quimicas.

2.1.1.3. Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que la apertura de las diferentes partes de los mismos que puedan constituir
focos de ignicion, solo sea posible en ausencia de energia o en condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar
los aparatos, d fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de | os aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de bloqueo adicionales.

2.1.2. Atmésferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvoe +aire

2.1.2.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se evite laignicion de mezclas polvoe +aire, incluso la resultante
de una averiainfrecuente del aparato.

Estaran provistos de medios de proteccién de forma que:

- en caso de fallo de uno de los medios de proteccién, a menos un segundo medio independiente asegure € nivel de proteccidn
reguerido;

- en caso de que se produzcan dos fallos independientes € uno del otro, esté asegurado € nivel de proteccién requerido.

2.1.2.2. Siempre que sea necesario, |as aparatos deberan fabricarse de manera que solo pueda introducirse o evacuarse € polvo por
los lugares previstos atal efecto.

Las entradas de cables y piezas de conexidn también deben satisfacer este requisito.

2.1.2.3. Para evitar la ignicién del polvo en suspensién, las temperaturas de superficie de las diferentes partes de los aparatos
deberdn ser marcadamente inferiores a la temperatura de ignicion de la mezcla polvos +aire previsible.

2.1.2.4. Por lo que se refiere a la apertura sin peligro de las diferentes partes de los aparatos, se aplicara € requisito del punto
21.13.

2.2. Requisitos aplicables alos aparatos de |a categoria 2 del grupo 1l
2.2.1. Atmésferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

2.2.1.1. Los aparatos estarén disefiados y fabricados de tal modo que se eviten los focos de ignicion, incluso en caso de averias
frecuentes o fall os de funcionamiento que deban tenerse habitualmente en cuenta.

2.2.1.2. Las piezas de los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que no se superen las temperaturas de superficie,
incluso en caso de que € peligro derive de situaciones anormales previstas por € fabricante.

2.2.1.3. Los aparatos deberén disefiarse de manera que la apertura de las partes de los mismos que sean susceptibles de constituir
focos de ignicion sdlo sea posible en ausencia de energia o mediante mecanismaos de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible
desactivar los aparatos, € fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de | os aparatos.

2.2.2. Atmésferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvoe +aire

2.2.2.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que eviten la ignicion de mezclas polvoe +aire, incluso la resultante
de una averiainfrecuente del aparato o de fallos de funcionamiento que deban tenerse habitualmente en cuenta.

2.2.2.2. Por lo que serefiere alas temperaturas de superficie, se aplicard € requisito del punto 2.1.2.3.
2.2.2.3. Por lo que serefiere ala proteccion contra € polvo, se aplicara e requisito del punto 2.1.2.2.

2.2.2.4. Por lo que serefiere ala aperturasin peligro de las piezas de los aparatos, se aplicard € requisito del punto 2.2.1.3.
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2.3. Requisitos aplicables alos aparatos de |a categoria 3 del grupo 1l
2.3.1. Atmosferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

2.3.1.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se eviten los focos de ignicion previsbles en caso de
funcionamiento normal.

2.3.1.2. Las temperaturas de superficie que aparezcan no deberan superar, en las condiciones de funcionamiento previstas, las
temperaturas maximas de superficie indicadas. Solo sera tolerable superar dichas temperaturas, de manera excepcional, cuando €
fabricante adopte medidas complementarias de proteccion especiales.

2.3.2. Atmésferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvoe +aire

2.3.2.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que los focos de ignicion previsibles en caso de funcionamiento
normal no supongan un peligro de inflamacion de las mezclas polvos +aire.

2.3.2.2. Enlo que serefiere alas temperaturas de superficie, se aplicara e requisito del punto 2.1.2.3.

2.3.2.3. Los aparatos, incluidas las entradas de cables y las piezas de conexion previstas, deberan fabricarse teniendo presente
tamafio de las particulas de polvo, a fin de impedir la formacion de mezclas polvoe +aire potencialmente explosivas y la
acumulacion peligrosa de polvo en € interior.

3. REQUISITOS SUPLEMENTARIOS PARA LOS SISTEMAS DE PROTECCION

3.0. Reguisitos generales

3.0.1. Los sistemas de proteccion deberan tener unas dimensiones tales que reduzcan los efectos de las explosiones a un nivel de
seguridad suficiente.

3.0.2. Los sistemas de proteccion deberan disefiarse y poder colocarse de forma que impidan que las explosiones se transmitan
mediante reacciones peligrosas en cadena o por chorros de llamas, y que las expl osiones incipientes se conviertan en detonaciones.

3.0.3. En caso de interrupcion de la alimentacién energética, los sistemas de proteccion deberdn mantener su capacidad de
funcionamiento durante un periodo adecuado para evitar situaciones peligrosas.

3.0.4. Los sistemas de proteccion no deberan tener fallos de funcionamiento debido a influencias perturbadoras externas.

3.1. Estudiosy disefio

3.1.1. Caracteristicas de los materiales

La presion y la temperatura maximas que deben tenerse en cuenta para estudiar la resistencia de los materiales seran la presion
previsible durante una explosién que sobrevenga en condiciones de utilizacién extremas y € €efecto de calentamiento previsible

debido alaslamas.

3.1.2. En caso de explosién, los sistemas de proteccion disefiados para resistir o contener las explosiones deberan resistir la onda de
choque sin que se pierda laintegridad del sistema.

3.1.3. Los accesorios conectados a los sistemas de proteccion deberdn resistir la presion de explosion maxima prevista sin perder su
capacidad de funcionamiento.

3.1.4. En d estudio y disefio de los sistemas de proteccion, se tendran en cuenta las reacciones causadas por la presién en € equipo
periféricoy en las tuberias conectadas a éste.

3.1.5. Dispositivos de descarga
Cuando sea previsible que los sistemas de proteccion utilizados estén expuestos a situaciones en las que se sobrepase su resistencia,

deberan preverse, en d momento dd disefio, dispositivas de descarga adecuados, que no supongan peligro para € persona situado
en las proximidades.
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3.1.6. Sistemas de supresion de explosiones

Los sistemas de supresién de explosiones deberén estudiarse y disefiarse de tal manera que, en caso de incidente, controlen o antes
posible la explosion incipiente y se opongan a ésta de la manera mas adecuada, teniendo en cuenta e aumento maximo de presién y
la presion maxima de la misma.

3.1.7. Sistemas de desconexion

Los sistemas de desconexién previstos para aislar determinados aparatos en caso de explosion incipiente, con ayuda de dispositivos
apropiados y en un lapso de tiempo lo més corto posible, deberan estudiarse y disefiarse de tal manera que permanezcan estancos a
latransmisién delallamainterior y conserven su resistencia mecanica en las condiciones de servicio.

3.1.8. Los sistemas de proteccion deberan poder integrarse en los circuitos con un umbral de alarma adecuado a fin de que, s es
necesario, haya una interrupcién de la llegada y evacuacién de productos asi como una desconexién de las partes de |os aparatos que
no presenten garantias de poder funcionar de forma segura.
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ANEXO 111
MODULO: EXAMEN CE DE TIPO
1. Este médulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado comprueba y certifica que un gemplar

representativo de la produccién considerada cumple los requisitos de la Directiva que son aplicables.

2. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, presentara la solicitud del examen CE de tipo ante € organismo
notificado de su eeccién.

Lasolicitud incluir&

- d nombrey direccién del fabricante, y si la salicitud la presenta un representante autorizado, también € nombrey direccién de este
altimo;

- una declaracién escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha presentado a ningdn otro organismo natificado;
- la documentaci 6n técnica descrita en € apartado 3.

El solicitante pondra a disposicion del organismo natificado un gemplar del producto representativo de la produccion considerada,
en lo sucesivo denominado «tipo». El organismo notificado podré pedir otros gemplares, si asi |0 exige & programa de pruebas.

3. La documentacion técnica deberd permitir la evaluacion de la conformidad del producto con los requisitos de la Directiva.
Siempre que sea necesario para dicha evaluacion, deberd cubrir € disefio, la fabricacion y @ funcionamiento del producto e incluir,
en lamedida necesaria para la eval uacion:

- una descripcion general ddl tipo;

- planos de disefio y de fabricacién y esquemas de |os componentes, subconjuntos, circuitos, ec.;

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los planos y esquemas y del funcionamiento del producto;

- una lista de las normas a que se refiere € articulo 5, tanto si se han aplicado total como parcialmente, y una descripcion de las
sol uciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales, cuando no se hayan aplicado las normas alas que serefiere d articulo 5;

- los resultados de | os calcul os de disefio realizados y de los exdmenes efectuados, €tc.;

- losinformes sobre | as pruebas.

4. El organismo natificado

4.1, Examinara la documentacién técnica, comprobara que € tipo ha sido fabricado de acuerdo con la documentacion técnica y
establecerd los elementos que han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones aplicables de las normas a las que se refiere €

articulo 5 y los dementos cuyo disefio no se apoya en |as disposi ciones pertinentes de dichas normas.

4.2. Realizara o hara realizar los controles apropiados y las pruebas necesarias para comprobar si las soluciones adoptadas por €
fabricante cumplen los requisitos esenciales de la Directiva cuando no se hayan aplicado las normas alas que serefiere d articulo 5.

4.3. Realizara o hara realizar los controles apropiados y las pruebas necesarias para comprobar s € fabricante que haya e egido
aplicar las normas correspondientes las ha aplicado realmente.

4.4. Se pondra de acuerdo con d solicitante sobre e lugar donde se efectuaran los controlesy las pruebas necesarias.
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5. Si é tipo cumple las disposiciones de la Directiva, € organismo notificado expedira a solicitante un certificado de examen CE de
tipo. El certificado incluird  nombre y la direccion de fabricante, las conclusiones del control, y los datos necesarios para
identificar € tipo aprobado.

Se adjuntara al certificado una lista de las partes significativas de la documentacion técnica y € organismo notificado conservara
una copia.

Si d organismo natificado se niega a expedir € certificado al fabricante o a su representante establecido en la Comunidad debera
moativar su decisién de forma detallada.

Se debera establecer un procedimiento de recurso.

6. El solicitante informara al organismo natificado que tenga en su poder la documentacion técnica relativa a certificado CE de tipo
de cualquier modificacion del producto aprobado que deba recibir una nueva aprobacion, si dichas modificaciones pueden afectar a
su conformidad con los requisitos esenciales o con las condiciones previstas de utilizacién del producto. Esta nueva aprobacion se
expedird como complemento al certificado original de examen CE de tipo.

7. Cada organismo notificado comunicara a los demas organismos notificados la informacion pertinente sobre los certificados de
examen CE detipo y sus complementos expedidos y retirados.

8. Los demés organismos notificados podran recibir copias de los certificados de examen de tipo y/o de sus complementos. Los
anexos de | os certificados quedaran a disposicion de |os demas organismos naotificados.

9. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad deberd conservar una copia de | os certificados de examen CE detipo
y de sus complementos junto con la documentacion técnica durante un plazo de, por 1o menos, diez afios a partir de la Ultima fecha
de fabricacion del aparato o sistema de proteccion.

Cuando ni € fabricante ni su representante estan establecidos en la Comunidad, |a obligacién de conservar la documentacion técnica
correspondera a la persona responsable de la comercializacion del producto en € mercado comunitario.
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ANEXO IV

MODULO: GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION

1. Este médulo describe € procedimiento mediante € cual € fabricante que cumple las obligaciones del apartado 2 garantizay
declara que los productos en cuestion son conformes al tipo descrito en € certificado de examen CE detipo y cumplen los requisitos
dela Directiva que les son aplicables. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocara € marcado CE en cada
aparato y hara una declaracion escrita de conformidad. EI marcado CE ira acompafiado del nimero de identificacion del organismo
notificado responsable de la supervision a que serefiere € apartado 4.

2. El fabricante debera aplicar un sistema aprobado de calidad de la produccion y llevar a cabo la inspeccion y las pruebas de los
productos acabados mencionadas en € apartado 3 y estara sujeto a la supervision a que se refiere € apartado 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los aparatos de que se trate, una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante €
organismo notificado de su eeccion.

Esta solicitud incluir&

- toda lainformacién pertinente segun la categoria de productos de que se trate;

- ladocumentacién relativa al sistema de calidad;

- la documentaci6n técnica dd tipo aprobado y una copia dd certificado de examen CE de tipo.

3.2. El sistema de calidad debera garantizar que los productos son conformes al tipo descrito en € certificado de examen CE detipo
y cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables.

Todos los elementas, requisitos y disposiciones adoptados por € fabricante deberan figurar en una documentacion llevada de manera
sistematica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacién relativa al sistema de
calidad debera permitir unainterpretacion uniforme de los programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, € organigrama y las responsabilidades y competencias del personal de gestién en lo que se refiere a la
calidad de los aparatos,

- los procedimientos de fabricacion, control de calidad y técnicas de garantia de la calidad y las actividades sisteméticas que se
[levaran a cabo;

- los exdmenes y pruebas que se realizaran antes, durante y después de la fabricacién, y la frecuencia con que sellevarén a cabo;

- los expedientes de calidad tales como los informes de inspeccion y los datos de pruebas y de calibracion, los informes sobre la
cualificacion del personal afectado, etc.;

- los medios para vigilar la obtencién de la calidad requerida de los productos y € funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo nctificado evaluara € sistema de calidad para determinar s cumple los requisitos a que serefiere € apartado 3.2.
Cuando € sistema de calidad se gjuste a la norma armonizada correspondiente se dara por supuesta la conformidad con dichos
requisitos. Al menos uno de los miembros del equipo de auditores debera tener experiencia en la evaluacion de la tecnologia del
aparato en cuestion. El procedimiento de evaluacion incluira una visita de inspeccion alasinstalaciones del fabricante.
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3.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven ddl sistema de calidad aprobado y a mantenerlo de
forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante, 0 su representante, mantendra informado a organismo notificado que haya aprobado & sistema de calidad de
cualquier adaptacion que se prevea en € mismo.

El organismo noetificado evaluaréa las modificaciones propuestas y decidira s € sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los
requisitos contenidos en € apartado 3.2 0 s es precisa una nueva eval uacion.

El organismo notificado natificara su decision al fabricante. Esta notificacion incluira las conclusiones del control y la decision de
eval uacion motivada.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la supervision consiste en asegurar que e fabricante cumpla debidamente las obligaciones que le impone €
sistema de calidad aprobado.

4.2, El fabricante permitira € acceso del organismo natificado a los lugares de fabricacion, inspeccion, pruebas y almacenamiento
para que éste pueda hacer 1as inspecciones pertinentes, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:

- la documentacién sobre € sistema de calidad;

- los expedientes de calidad, como, por gemplo, los informes de inspeccién y los datos sobre pruebas y sobre calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuara periddicamente auditorias a fin de asegurarse de que € fabricante mantiene y aplica €
sistema de calidad y facilitara un informe de la auditoria al fabricante.

4.4. Ademés, @ organismo notificado podra efectuar visitas de improviso al fabricante. En e transcurso de dichas visitas, €
organismo natificado podra realizar 0 hacer que se realicen pruebas con objeto de comprobar, s se considera necesario, € buen
funcionamiento del sistema de calidad. Presentara al fabricante un informe de la inspeccion y, s se hubiesen realizado pruebas, un
informe sobre las pruebas.

5. Durante a menos diez afios a partir de la Ultima fecha de fabricacién dd producto, € fabricante tendra a disposicion de las
autoridades nacionales.

- la documentacion a que se refiere € segundo guion del apartado 3.1;
- las adaptaciones a que se refiere € parrafo segundo del apartado 3.4;
- las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren e Gltimo parrafo del apartado 3.4 y los apartados 4.3 y 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar a los demés organismos natificados la informacion pertinente a las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas y retiradas.
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ANEXO V

MODULO: VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS

1. Este médulo describe € procedimiento mediante € cual € fabricante o su representante establecido en la Comunidad garantizay
declara que los aparatos a los que se hayan aplicado las disposiciones del apartado 3 son conformes con € tipo descrito en €
certificado de examen CE detipo y cumplen los requisitos correspondientes de la presente Directiva.

2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que € proceso de fabricacién garantice la conformidad de los aparatos
con € tipo descrito en € certificado de examen CE detipo y con los requisitos de la Directiva que les sean aplicables. El fabricante o
su representante establecido en la Comunidad procedera al marcado CE de cada aparato y elaborara una declaracion de
conformidad.

3. El organismo natificado efectuara los exdmenes y pruebas adecuados con objeto de verificar la conformidad del aparato con los
requisitos correspondientes de la Directiva, mediante control y prueba de cada aparato, como se especifica en € apartado 4.

El fabricante o su representante conservara una copia de la declaracion de conformidad durante un periodo minimo de diez afios a
partir de la tltima fecha de fabricacion del aparato.

4. Verificacion por control y prueba de cada aparato
4.1. Se examinaran uno por uno todos los aparatos y se redlizaran las pruebas adecuadas definidas en |a norma o normas pertinentes
mencionadas en d articulo 5, 0 se efectuaran pruebas equivalentes para verificar su conformidad con € tipo descrito en € certificado

de examen CE detipoy con los requisitos de la Directiva que les son aplicables.

4.2. El organismo notificado estampara o hard estampar su nimero de identificacién en cada aparato aprobado, y expedira por
escrito un certificado de conformidad relativo a las pruebas efectuadas.

4.3. El fabricante, o su representante, debera presentar los certificados de conformidad del organismo natificado, en caso de que le
sean requeridos.
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ANEXO VI

MODULO: CONFORMIDAD CON EL TIPO

1. Este médulo describe la parte del procedimiento mediante la cual € fabricante o su representante establecido en la Comunidad
garantiza 'y declara que los aparatos son conformes con € tipo descrito en e certificado de examen CE detipoy cumplen los
requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad procedera al marcado
CE de cada aparato y hara una declaracion escrita de conformidad.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que e proceso de fabricacion asegure la conformidad de los productos
fabricados con € tipo descrito en € certificado de examen CE de tipo, asi como con los requisitos correspondientes de la Directiva.

3. El fabricante o su representante debera conservar una copia de la declaracion de conformidad durante un plazo minimo de diez
anos a partir de la Ultima fecha de fabricacion del aparato. Cuando ni € fabricante ni su representante estén establecidos en la
Comunidad, la obligacién de conservar disponible la documentacion técnica correspondera a la persona responsable de la
comercializacion del aparato o del sistema de proteccién en el mercado comunitario.

Para cada aparato fabricado, € fabricante realizara o hara que se realicen las pruebas referentes a los aspectos técnicos de la
proteccion contra las explosiones. Las pruebas se realizaran bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por €
fabricante.

El fabricante estampard, bajo la responsabilidad del organismo nctificado, € nimero de identificacion de éste Ultimo, durante €
proceso de fabricacion.
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ANEXO V11

MODULO: GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO

1. Este médulo describe € procedimiento mediante € cual € fabricante que cumple las obligaciones del apartado 2 se aseguray
declara que los aparatos son conformes con d tipo descrito en € certificado de examen CE detipo. El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad procedera al marcado CE de cada aparato y haré una declaracion escrita de conformidad. EI marcado

CE ira acompafiado del nimero de identificacién del organismo natificado responsable de la supervision mencionada en € apartado
4,

2. El fabricante empleara un sistema de calidad aprobado para la inspeccién final del aparato y para las pruebas, segin o
especificado en € apartado 3, y estara sujeto a la supervision mencionada en € apartado 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los aparatos, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante € organismo notificado de
su eleccion.

Esta solicitud incluir&

- toda lainformacién pertinente segun la categoria de | os aparatos correspondientes;

- la documentacion relativa a sistema de calidad;

- la documentaci6n técnica dd tipo aprobado y una copia dd certificado de examen CE de tipo.

3.2. De acuerdo con € sistema de calidad, se examinara cada aparato y se realizaran las pruebas adecuadas segiin la norma o normas
pertinentes citadas en d articulo 5, o bien pruebas equivalentes, con € fin de verificar su conformidad con los requisitos
correspondientes de la Directiva. Todos los € ementos, requisitos y disposiciones adoptados por € fabricante deberan figurar en una
documentacién sisteméticay racional en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documentacion ddl sistema
de calidad permitira una interpretacién uniforme de los programas de calidad, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, € organigrama y las responsabilidades del personal de gestion y sus competencias en lo que respecta ala
calidad de los productos;

- los controles y pruebas que se realizaran después de la fabricacion;
- los medios para verificar € funcionamiento eficaz del sistema de calidad;

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos de las pruebas, |os datos de calibracién, los informes
sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

3.3. El organismo natificado evaluara € sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en € apartado 3.2
y dara por supuesto € cumplimiento de dichos requisitos cuando se trate de sistemas de calidad que apliquen la norma armonizada
correspondiente.

Al menos uno de los miembros del equipo de auditores debera tener experiencia en la evaluacion de la tecnologia del producto en
cuestion. El procedimiento de evaluacion incluira una visita de inspeccion alasinstalaciones del fabricante.

La decision que se adopte sera natificada al fabricante. La natificacion incluird las conclusiones del control y la decision de
evaluacion motivada.

3.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven ddl sistema de calidad aprobado y a mantenerlo de
forma que siga resultando adecuado y eficaz.
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El fabricante o su representante deberd informar al organismo natificado que haya aprobado € sistema de calidad de todo proyecto
de adaptacion de dicho sistema.

El organismo natificado debera evaluar las modificaciones propuestas y decidir s € sistema de calidad modificado responde alin a
los requisitos mencionados en € apartado 3.2 0 S es necesaria una nueva eval uacion.

El organismo deberd notificar su decision a fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del control y la decisiéon de
eval uacion motivada.

4. Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la supervision consiste en cerciorarse de que € fabricante cumple debidamente | as obligaciones que le impone €
sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitira al organismo natificado € acceso a las instal aciones de inspeccion, prueba y almacenamiento, para que
éste pueda hacer las inspecciones necesarias, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:

- la documentacién sobre € sistema de calidad;
- la documentacién técnica;

- los expedientes de calidad, como, por gemplo, los informes de inspeccion y los datos sobre pruebas y calibracion, los informes
sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

4.3. El organismo natificado efectuara periddicamente auditorias, a fin de asegurarse de que € fabricante mantiene y aplica €
sistema de calidad, y facilitard un informe de la auditoria al fabricante.

4.4. Por otra parte, € organismo notificado podra efectuar de improviso visitas de inspeccion a fabricante. En € transcurso de
dichas visitas, d organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar pruebas con objeto de comprobar, s se considera necesario, €
buen funcionamiento del sistema de calidad; presentaré al fabricante un informe delainspeccién y, s se hubiesen realizado pruebas,
el informe sobre las mismas.

5. Durante un periodo minimo de diez afos a partir de la Gltima fecha de fabricacién del aparato, € fabricante debera tener a
disposicion de las autoridades nacionales:

- la documentacin mencionada en €l tercer guion del apartado 3.1;
- las adaptaciones citadas en € segundo péarrafo del apartado 3.4;

- las decisiones e informes del organismo natificado a los que se hace referencia en d Gltimo parrafo del apartado 3.4 y en los
apartados 4.3y 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar a los deméas organismos natificados la informacion pertinente relativa a las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas y retiradas.
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ANEXO VIII

MODULO: CONTROL INTERNO DE LA FABRICACION

1. Este médulo describe € procedimiento por € cual € fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, que cumple las
obligaciones fijadas en € apartado 2, garantiza y declara que los aparatos en cuestion cumplen los requisitos de la Directiva que les
son aplicables. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad, procederd al marcado CE de cada aparato y extendera
una declaracion escrita de conformidad.

2. El fabricante elaborara la documentacién técnica que se describe en € apartado 3; € fabricante, o su representante establecido en
la Comunidad, debera conservarla a disposicion de autoridades nacionales, para fines de inspeccion, durante un plazo minimo de
diez afios a partir de la tltima fecha de fabricacion del aparato.

Cuando ni € fabricante ni su representante estén establecidos en la Comunidad, la obligacion de conservar disponible la
documentacién técnica correspondera a la persona responsable de la comercializacion del aparato en € mercado comunitario.

3. La documentacién técnica deberd permitir la evaluacion de la conformidad del aparato con los requisitos correspondientes de la
Directiva. En la medida necesaria para esta evaluacion, debera cubrir € disefio, la fabricacion y € funcionamiento del aparato. La
documentacién incluir&

- una descripcién general delos aparatos,

- planos de disefio y de fabricacidn, asi como esquemas de |os componentes, subconjuntos, circuitos, €tc.,

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esgquemas y del funcionamiento de los
aparatos,

- una lista de las normas que hayan sido aplicadas, total o parcialmente, y una descripcion de las soluciones adoptadas para
satisfacer |0s aspectos de seguridad de la presente Directiva cuando no se hayan aplicado las normas,

- los resultados de | os cél cul os de disefio realizados, de los controles efectuados, etc.,

- losinformes de las pruebas.

4, El fabricante o su representante conservaran, junto con la documentacién técnica, una copia de la declaracién de conformidad.

5. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que € proceso de fabricacién garantice la conformidad de los aparatos

manufacturados con la documentacion técnica mencionada en € apartado 2 y con los requisitos de la Directiva que les sean
aplicables.
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ANEXO IX

MODULO: VERIFICACION POR UNIDAD

1. Este médulo describe € procedimiento mediante € cual € fabricante garantiza y declara que los aparatos o sistemas de proteccion
gue hayan obtenido € certificado mencionado en e apartado 2 cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El
fabricante, o su representante en la Comunidad, procedera al marcado CE de cada aparato o sistema de proteccion y hara una
declaracion de conformidad.
2. El organismo natificado examinara € aparato o sistema de proteccion y realizara las pruebas adecuadas definidas en la norma o
las normas aplicables mencionadas en € articulo 5, o pruebas equivalentes, para verificar su conformidad con los requisitos
aplicables de la Directiva.

El organismo natificado estampara 0 mandaré estampar su nimero de identificacion en € aparato o sistema de proteccién aprobado
y expedird un certificado de conformidad relativo a las pruebas efectuadas.

3. La documentacion técnica deberd permitir la evaluacion de la conformidad del aparato o sistema de proteccidn con los requisitos
delaDirectivay la comprensién de su disefio, fabricacién y funcionamiento.

En la medida en que resulte necesaria para la evaluacion, la documentacion incluiré:
- una descripcion general ddl tipo;
- planos de disefio y de fabricacidn, asi como esquemas de |os componentes, subconjuntos, circuitos, €tc.;

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas 'y del funcionamiento del aparato o
sistema de proteccion;

- una lista de las normas a que se refiere e articulo 5, tanto s se aplican total como parcialmente, y una descripcion de las
soluciones adoptadas para satisfacer 10s requisitos esenciales, cuando no se hayan aplicado las normas ddl articulo 5;

- los resultados de los cél cul os de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.;

- losinformes de las pruebas.
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ANEXO X
A. Marcado CE

El marcado CE de conformidad estara compuesto por lasiniciales CE con la siguiente presentacion gréfica:
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En caso de reducirse o ampliarse € tamafio del marcado, deberan respetarse las proporC| ones indicadas en ¢ esquema graduado que
precede a estas | ineas.

Los distintos componentes del marcado CE deberan tener, basicamente, la misma dimension vertical, que no podré ser inferior a 5
mm.

Podra no cumplirse este requisito de dimensién minima en e caso de aparatos, sistemas de proteccion o dispositivos contemplados
en € apartado 2 ddl articulo 1 de pequefias dimensiones.

B. Contenido de la declaracion CE de conformidad

La declaracién CE de conformidad contendra | os siguientes € ementos:

- & nombre o lamarca de identificacion y domicilio del fabricante o de su representante establecido en la Comunidad;
- ladescripcién del aparato, del sistema de proteccion o del dispositivo contemplado en € apartado 2 ddl articulo 1;

- relacién de todas las disposiciones pertinentes que cumple € aparato, € sistema de proteccion o € dispositivo contemplado en
apartado 2 dedl articulo 1;

- en su caso, denominacion, nimero de identificacion y domicilio del organismo notificado, y nimero del certificado CE de tipo;
- en su caso, referencia alas normas armonizadas,

- en su caso, normas 'y especifi caciones técnicas utilizadas;

- en su caso, referencia a otras directivas comunitarias aplicadas;

- identificacion del firmante apoderado para comprometer |a responsabilidad del fabricante o de su representante establecido en la
Comunidad.
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FXAL94100ESC/0029/01/00

ANEXO XiI

CRITERIOS MiNIMOS QUE DEBERAN TENER EN CUENTA LOS ESTADOS MIEMBROS PARA LA NOTIFICACION DE
ORGANISMOS

1. El organismo, su director y € personal encargado de llevar a cabo las operaciones de verificacion no podran ser ni € disefiador, ni
el fabricante, ni € suministrador, ni € instalador de los aparatos, sistemas de proteccion o dispositivos contemplados en € apartado
2 dd articulo 1 que dlos controlen, ni tampoco € representante de ninguna de estas personas. Tampoco podran intervenir, ni
directamente ni como representantes, en € disefio, la fabricacion, 1a comercializacion o e mantenimiento de dichos aparatos,
sistemas de proteccién o dispositivos contemplados en € apartado 2 del articulo 1. Ello no excluye la posibilidad de un intercambio
de informacién técnica entre d fabricante y € organismo.

2. El organismo y € personal encargado del control deberén efectuar las operaciones de verificacion con la mayor integridad
profesional y la mayor competencia técnica, y deberan estar al margen de cualquier presién e incitacion, especialmente de tipo
econdmico, que pudiese influir en su juicio o en los resultados de su control, en particular de las que emanen de personas o0 grupos
de personas interesados en los resultados de |as verificaciones.

3. El organismo deberd disponer ddl persona necesario para cumplir de forma adecuada las tareas técnicas y administrativas
relacionadas con la gjecucién de las verificaciones y deberd poseer 1os medios necesarios para €llo; asimismo, debera tener acceso al
material necesario para las verificaciones de carécter excepcional.

4. El personal encargado de los controles debera poseer:

- una buena formacion técnicay profesional;

- un conocimiento satisfactorio de las prescripciones relativas a los controles que efectle y una experiencia préactica suficiente de
dichos controles,

- laaptitud necesaria para redactar 1os certificados, actas e informes en los que se plasman los control es efectuados.

5. Deberd garantizarse la independencia del personal encargado del control. La remuneracion de los agentes no debera estar en
funcion ni del nimero de controles que efectle ni de los resultados de éstos.

6. El organismo suscribira un seguro de responsabilidad civil, a no ser que esta responsabilidad esté cubierta por e Estado en virtud
del Derecho nacional o que los controles sean efectuados directamente por e Estado miembro.

7. El personal del organismo debera guardar € secreto profesional (excepto frente a | as autoridades administrativas competentes del
Estado en € que gerza sus actividades) en aplicacién de la presente Directiva o de cualquier otra disposicion de Derecho interno que
laaplique.



