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Eduard Carrera

Ingeniero industrial de especialidad mecanica (1983) y master en seguridad y gestion
del riesgo industrial (1996). Trabaja en el Departamento de Industria y Energia desde
1990, donde ha ocupado sucesivamente los cargos de inspector en el Servicio de Se-
guridad de Instalaciones, asesor técnico en reglamentacion de seqguridad de instala-
ciones y jefe de Seccion de Aparatos a Presion, lugar que ocupa actualmente.

Josep Maria Perdigo
Ingeniero industrial con 33 anos de ejercicio en el ambito de los equipos a presion. Se-
cretario técnico del Gremio de Caldereria de Barcelona y socio de Perdigd Ingenieros.
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Con la aprobacién de la Ley 12/2008,
de 31 de julio, de seguridad industrial
de la Generalitat de Catalufia se con-
solida una larga trayectoria en el desa-
rrollo de politicas en seguridad indus-
trial y ejecucion de las competencias
en la materia. La Subdireccién General
de Seguridad Industrial de la Genera-
litat de Catalufia tiene la voluntad de
liderar la aplicacién de la normativa
amparada por la Ley 12/2008 en Ca-
talufla, asegurando de este modo la
seguridad de las instalaciones, los pro-
ductos y los vehiculos. En este marco
se ha impulsado este proyecto como
punto de partida para el desarrollo de
nuevos proyectos.

La Directiva 97/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 29 de mayo
de 1997 relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miem-
bros sobre equipos a presion (DEP),
determina los requisitos que deben
satisfacer los equipos a presion y los
conjuntos sometidos a una presion
maxima admisible PS superior a 0,5
bar en cuanto a su disefio, fabricaciéon
y evaluacién de la conformidad.

En el Estado Espafiol, la transposicion
de la Directiva se ha hecho mediante el
Real Decreto 769/1999, de 7 de mayo,
por el cual se dictan las disposiciones
de aplicacién de la Directiva del Parla-
mento Europeo y del Consejo, 97/23/
CE, relativa a los equipos a presion, y
se modifica el Real Decreto 1244,/1979,
de 4 de abril, que aprobaba el Regla-
mento de aparatos a presion.

Cabe decir que el Real Decreto
1244/1979 ha sido derogado por el Re-
glamento de equipos a presion aproba-
do por Real Decreto 2060/2008, de 12
de diciembre. Este nuevo reglamento
hace especial énfasis en la Directiva de
equipos a presion y pone de manifiesto
la importancia de su correcta interpre-
tacién y aplicacion.

Con el fin de garantizar la aplicacion
uniforme de la Directiva, la Comision
Europea cre6 el grupo de trabajo “pre-
siéon”, que ha venido redactando desde
1998 una serie de guias de cardcter no
vinculante, pero que constituyen una
documentacion de referencia en la
materia.
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Con la voluntad de facilitar la apli-
cacién del Real Decreto 769/1999,
y dado que las guias se encuentran
publicadas en inglés, francés y ale-
man, el Servicio de Seguridad de
Instalaciones de la Subdireccién Ge-
neral de Seguridad Industrial de la
Generalitat de Catalufia, ha lidera-
do la iniciativa de traducir las guias
redactadas por el grupo de trabajo
“presion” al cataldn y al castellano.

Con este objeto, se ha constituido un
grupo de trabajo formado por exper-
tos en aparatos a presion, técnicos
del Servicio de Seguridad de Instala-
ciones de esta Subdireccién General
de Seguridad Industrial y coordina-
do por el Instituto de Estudios de
la Seguridad (IDES). Este grupo de
trabajo ha revisado las guias una vez
traducidas.

Dicho grupo de trabajo “presién”
de la Comisién Europea advierte,
dentro de algunas de las guias, que
las diferentes versiones lingiiisticas
de la Directiva pueden dar lugar a
dudas. Siguiendo este criterio, el

grupo de trabajo constituido para
este estudio manifiesta que, en caso
de duda en la interpretacién de las
guias, prevalecen las originales que
se pueden encontrar en la web de la
propia Directiva.

También se ha querido facilitar la
consulta de las guias a aquellos pro-
fesionales que tengan dudas sobre
la Directiva o el Real Decreto de
transposicién. Por ello, el presente
estudio recoge, en forma de anexo,
la version castellana de la Directi-
va. En cada uno de los articulos o
apartados de la Directiva se indican
las guias que introducen criterios o
aclaraciones sobre mismo. De este
modo, aquel que tenga dudas sobre
alguno de los apartados del texto le-
gal, sabrd a qué guias debe remitir
su consulta.

Esperamos que esta coleccién de
guias facilite, contribuya y mejore la
aplicacién del Real Decreto en nues-
tro pais, mejorando de este modo
la seguridad de las instalaciones de
equipos a presion.

Albert Roig i Juan

Subdirector General de Sequridad ndustrial

Departamentodelnnovacion,Universidades

y Empresa de la Generalitat de Catalunya
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El grupo de trabajo “presiéon” de la
Comision estd redactando una serie
de guias para garantizar la aplicacién
uniforme de la Directiva de equipos a
presién (DEP). Este grupo de trabajo
estd compuesto por representantes de
los Estados miembros, las federacio-
nes europeas, el Foro de Organismos
Notificados y el CEN, y esta presidido
por un representante de los servicios
de la Comision.

Estatus de las guias

Las guias no constituyen una inter-
pretaciéon juridicamente vinculante
de la Directiva. El texto que tiene va-
lidez legal sigue siendo el de la Di-
rectiva 97/23/CE. No obstante, las
guias constituyen documentos de re-
ferencia para garantizar la aplicacion
consistente de la Directiva por parte
de todos los implicados. Las guias, a
menos que se indique lo contrario en
el texto de las mismas, expresan la
opinion undnime de los expertos de
los Estados miembros.

Guias de aplicacion de la Directiva

Estas guias han sido aprobadas por el
grupo de trabajo “presion” de la Co-

mision. Estan redactadas en el formato
de Pregunta - Respuesta. Cuando una
de las preguntas relacionadas no tiene
una respuesta, significa que todavia no
se ha cerrado el debate sobre la mis-
ma. La respuesta correspondiente apa-
recerd en cuanto se apruebe la guia. Es
probable que en el futuro se modifique
su presentacién. Actualmente se estan
preparando mads guias, que se publica-
rdn una vez aprobadas.

Clasificacion de las guias

Las guias siguen una numeracion tipo
“x/y”. El primer numero (x) hace re-
ferencia al tema y el segundo (y) es el
numero de orden. Los nimeros x co-
rresponden a los temas siguientes:

. Campo de aplicacién y exclusiones
. Clasificacién y categorias

. Conjuntos

. Evaluacién de la conformidad

. Requisitos de disefio

. Requisitos de fabricacién

. Requisitos de los materiales

. Interpretacién de otros requisitos
esenciales

9. Varios

10. Cuestiones horizontales

OOV WN -
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1. Campo de aplicacién
y exclusiones
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Guia1/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.19; articulo 3, punto 1.1; anexo II, cuadro
2.

Pregunta: (Los extintores portdtiles estan incluidos en el campo de aplicacién de la Directiva
o estan cubiertos por la exclusién del articulo 1, punto 3.19 relativa a los equipos
cubiertos por el ADR?

Respuesta: Estan cubiertos por la Directiva de equipos a presion.

Razodn: Los extintores portatiles se mencionan especificamente en el articulo 3.1.1.a
apartado 2°, y en el anexo I, cuadro 2, de la Directiva de equipos a presion.

Ademas, también se mencionan especificamente en el ADR, en el marginal 2201,
categoria 62, A 1044. El marginal 2201.a, parrafo 2, dispone que:

“No estardn sujetos a las prescripciones previstas para esta clase de materia en el
presente anexo y en el anexo B, los gases y los objetos destinados al transporte de
conformidad con las disposiciones siguientes:

j) Los siguientes articulos de 6.°A, fabricados y llenados de conformidad con las
normas del pais de fabricacion y colocados en embalajes exteriores
resistentes:

1044 extintores de incendios, si estdn provistos de una proteccién contra
descarga intempestiva”

En consecuencia, el ADR no define ninguna prescripcién para los extintores. Estos
extintores no estdn cubiertos por la exclusion del articulo 1.3.19 de la Directiva de
equipos a presion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 17/09/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:




Guia1/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.

Pregunta: (Puede estar dentro del ambito de aplicacién de la Directiva una cisterna
(recipiente a presiéon) montada o no sobre un contenedor y utilizada para el
transporte por carretera o por ferrocarril?

Respuesta: Si. Si la PS de la cisterna montada o no sobre un contenedor es superior a 0,5 bar,
por ejemplo, para permitir el uso de aire comprimido que facilite el llenado o
vaciado, y si no estd excluida por el articulo 1.3.19, se aplicardn los requisitos de
la DEP.

Nota: Véase también la guia 1/14

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 11/06/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia1/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1; anexo I, apartado 3.4.

Pregunta:

¢Las sustituciones, las reparaciones y las modificaciones de los equipos a presion
en uso estan incluidas dentro del ambito de aplicacion de la Directiva de equipos a
presion (DEP)?

por otro nuevo.

2) Las reparaciones no estan incluidas en la Directiva, pero si en las regulaciones
nacionales (si existen).

3) Los equipos a presion que después de su puesta en servicio hayan sido
sometidos a modificaciones importantes que conllevan un cambio de sus
prestaciones iniciales, su funcién y/o su tipo recibirdn la consideracién de
producto nuevo incluido dentro del campo de aplicacién de la Directiva.

Deberd considerarse cada caso por separado.

Nota 1: Las instrucciones de uso de conformidad con la DEP (véase la guia 8/3)
incluyen documentacion relativa al funcionamiento seguro, incluyendo el
mantenimiento, pero no necesariamente la informacion detallada sobre la
reparaciéon o modificaciéon del equipo (como son, los certificados del material o
cualificaciones de los procedimientos de soldadura). Esta informacién se podra
proporcionar mediante un contrato especifico entre el fabricante y el usuario.

Nota 2: La Directiva hace referencia tinicamente a la primera vez que el producto
se pone a la venta y a la primera vez que se utiliza. Véase “Guia Azul”, capitulo
2.1.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/02/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia1/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2.

Pregunta: ¢En qué casos la modificacion de un sistema de tuberias no estd incluida dentro
del ambito de aplicacién de la DEP?

Respuesta: Cuando su contenido, funcién principal y sistemas de seguridad sean basicamente
los mismos, se considerara como una modificacién no importante de un sistema

de tuberias ya existente y, en este caso, no estara regulada por la DEP.

Razon: Véase la guia 1/3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/01/1999

Observaciones:
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Guia1/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, anexo II.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Qué categorias de evaluacion de la conformidad se aplican a los recipientes
con un volumen igual o inferior a 0,1 litros?

Recipientes Cuadro del Categoria
especificados en el anexo II (volumen igual o inferior a 0,1 litros)
articulo 3
(volumen igual o inferior a
0,1 litros)
1.1(a) primer parrafo 1 Con PS < 1000 bar, se aplica el articulo
3.3; en caso contrario véase el punto 3 mas
abajo
1.1(a) segundo parrafo 2 Con PS < 1000 bar, se aplica el articulo
3.3; en caso contrario, véase punto 3 mas
abajo
1.1(b) primer parrafo 3 Con PS = 500 bar, se aplica el articulo 3.3;
en caso contrario, véase punto 3 mas abajo
1.1(b) segundo parrafo 4 Con PS = 1000 bar, se aplica el articulo
3.3;
en caso contrario, véase el punto 3 mas
abajo

1. Las categorias de evaluacién de la conformidad para los recipientes con un
volumen igual o inferior a 0,1 litros no pueden deducirse de los cuadros 1, 2, 3 y 4,
ya que dichos cuadros no incluyen informacién sobre recipientes con volimenes
inferiores a 0,1 litros. No obstante, el articulo 3, apartado 1, junto con el articulo 3,
apartado 3, pueden usarse para determinar qué recipientes deben cumplir los
requisitos esenciales de seguridad y cudles deben disefiarse y fabricarse segun las
buenas practicas de ingenierfa de un Estado miembro.

2. Si un recipiente tiene un volumen inferior o igual a 0,1 litros, y un valor de PS
superior a los limites definidos en el articulo 3, apartado 1, entonces los recipientes
deben satisfacer los requisitos esenciales de seguridad del anexo 1.

3. Si los cuadros del anexo II no incluyen informacién detallada que permita la
evaluacién de la conformidad de los recipientes descritos en el punto 2 anterior, el
fabricante podra elegir cualquier médulo o combinacién de mddulos especificados en
el apartado 1 del anexo II.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/04/1999 (corregida el 18/06/2002)

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 08/11/1999 (aprobada por el grupo de desarrollo
de guias el 03/10/2002)

Observaciones:




1. Campo de aplicacién y exclusiones
Pagina 17

Guia1/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo I, apartado 2.10.

Pregunta: (Como se clasifican los mandmetros?

Respuesta: Un mandmetro posiblemente puede considerarse un dispositivo de proteccién, en
el sentido del anexo I, apartado 2.10.b.
La Directiva tiene en cuenta estos componentes del equipo, pero no se consideran
accesorios de seguridad segun el articulo 1, apartado 2.1.3.
En el sentido del articulo 1, apartado 2.1.4, constituyen accesorios a presién que
pueden estar incluidos en el marcado CE para alta presion.
(Véase la guia 1/5 relativa al articulo 3 sobre los equipos de bajo volumen y alta
presion).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia 1/7 (ha sido suprimida)
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Guia1/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.4.

Pregunta: (Qué es un accesorio a presién?

Respuesta: Segun la definicién (véase articulo 1, apartado 2.1.4) los accesorios a presion
son dispositivos con fines operativos, cuya cubierta estd sometida a presion, es
decir, el dispositivo tiene una funcién adicional a la de contener presién.

Los accesorios a presién pueden fijarse a otros elementos a presidn, por ejemplo
atornillando o soldando. Los accesorios a presion tienen una funcién (o funciones)
especifica, como puede ser la medicion, el cambio de las caracteristicas mecénicas
del flujo del fluido, la extraccién de muestras o la eliminacién de sedimentos o
gases. Un accesorio a presion no necesariamente tiene piezas moéviles.

Los ejemplos mas comunes de accesorios a presion son: valvulas, reguladores de
presion, camaras de medicién, manometros, indicadores de nivel, filtros, juntas de
expansién y colectores.

Los siguientes ejemplos no son accesorios a presion:

- valvula de seguridad (un accesorio de seguridad)

- brida ciega, collar de cierre, junta, brida, tornillo (componentes del equipo a
presion)

- mirillas con sus marcos (componentes del equipo a presién)

- accesorios de tuberia en forma de Y o similares (componentes de tuberias).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 26/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999 (corregida por el grupo de
desarrollo de guias el 16/03/2005, aprobada por el grupo de desarrollo de guias el 28/06,/2005)

Observaciones:




Guias de aplicacion de la Directiva de equipos a presion

Pagina 20

Guia1/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Los componentes de las tuberias, como por ejemplo un tubo o un sistema de
tubos, conductos, accesorios de tuberia, compensadores de dilatacién, tubos
flexibles u otros componentes resistentes a la presién, se consideran tuberias
cuando se comercializan como componentes independientes?

Los componentes independientes de las tuberias, como un tubo o un sistema de
tubos, conductos, accesorios de tuberia, fuelles de compensadores de dilatacion,
tubos flexibles u otros componentes resistentes a la presién no son “tuberias”.

No obstante, un tubo o un sistema de tubos para una aplicacién especifica, se
pueden catalogar como “tuberia”, siempre que se hayan realizado todos los
procesos de fabricacién pertinentes, como el doblado, el troquelado y el
embridado de las tuberias y el tratamiento térmico. Algunos componentes de las
tuberias (por ejemplo, las juntas de dilatacién) se pueden considerar accesorios a
presién (véase la guia 1/8).

Observacion: Deberan observarse las definiciones de juntas de dilatacién y de
fuelles de la junta de dilatacion siguientes:

-Los compensadores de dilatacién son dispositivos que contienen uno o mas
fuelles utilizados para absorber los cambios dimensionales, como los que se
producen por la expansién o contraccién térmica de una tuberia, un conducto o
un recipiente.

-Los fuelles son elementos flexibles de un compensador de dilatacion de una o
mas ondas y extremos cilindricos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia1/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.19; articulo 3, apartado 1.1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Las botellas destinadas a aparatos respiratorios estan incluidas dentro del ambito
de aplicacién de la Directiva de equipos a presion? (guia revisada el 27 de
enero de 2003).

Las botellas de gas para aparatos respiratorios estan incluidos dentro de la
Directiva de equipos a presién, por ejemplo:

-botellas para aire comprimido, oxigeno y otras mezclas respirables, como las
botellas portatiles de los buzos, bomberos y personal que estd en contacto con
amianto.

Las siguientes botellas destinadas a aparatos respiratorios no estdn incluidas
dentro del &mbito de aplicacién de la Directiva de equipos a presién:

- botellas y botellones que se instalan en los centros de aire/oxigeno de los
hospitales.

- recipientes criogénicos.

Segun las circunstancias del transporte, se aplicaran también los requisitos de los
convenios ADR, RID, IMDG y OACI.

Si el fabricante tiene intencién de utilizar las botellas tanto para aparatos
respiratorios como para transportar productos peligrosos, estas deberan cumplir
los requisitos de ambas Directivas y llevar tanto el marcado CE como el marcado IT
(véase la guia 1/30).

Razon: La referencia especifica a las botellas para aparatos respiratorios del
articulo 3 limita la exclusién general del articulo 1, apartado 3.19.

Ademads, la Directiva de equipos a presiéon transportables (DEPT) excluye
especificamente los botellas de gas para aparatos respiratorios (preambulo 9 y
articulo 2, apartado 1).

Nota: Un aparato respiratorio es un equipo de proteccién personal que,
consecuentemente, estd disefiado para que lo lleve o lo sostenga una persona.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el:

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el:

Observaciones:
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Guia 1/11

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.10.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo debe interpretarse en detalle el articulo 1.3.10 y, concretamente, la
formulacién “para los que la presion no constituya un factor significativo a nivel
de disefio”?

1. El articulo 1.3.10 excluye del ambito de aplicacion de la Directiva los equipos a
presion que contienen revestimientos o mecanismos:

a) cuando dichos equipos estdn dimensionados, principalmente, para
cargas diferentes a la presion, es decir, cuando la presién no constituye un
factor importante en su disefio, o

b) cuando el equipo estd diseflado bdasicamente para funciones de
desplazamiento o de rotacién u otras funciones diferentes de resistir la
presion.

2. Dichos equipos pueden incluir:
- los motores, incluidas las turbinas y los motores de combustién interna.
-las maquinas de vapor, las turbinas de gas o vapor, los turbogeneradores,
los compresores, las bombas y los dispositivos de accionamiento y los
moldes de vulcanizacién de neumadticos.

3. Para estos equipos, la presion puede considerarse un factor no significativo
cuando existen otros factores que juntos, o por separado, son mas significativos
que la presién, como los siguientes:
- las cargas dinamicas con vibraciones o con un numero muy elevado de
ciclos;
- las cargas térmicas combinadas con una forma complicada de estructura;
- la rigidez de la estructura debido a las cargas mecanicas externas o a
exigencias derivadas de un peso elevado;
- las exigencias relativas a la baja deformacion longitudinal, de diametro o
de cualquier otro tipo de deformacién debido a exigencias funcionales de
rigidez.
Este particular se decidirda caso a caso, respetando las practicas
industriales de seguridad vigentes.

4. El sobredimensionado como tal no conlleva la exclusién de la DEP en aplicacién
del articulo 1.3.10.

Notas explicativas:

1. En las exigencias de la DEP no se incluye ningin coeficiente de
sobredimensionado por lo que es conveniente evitarlos en las guias pues ello iria
mas alla de la DEP.

2. Si se usara un coeficiente de sobredimensionado para decidir si los requisitos de
la DEP son aplicables o no, el sobredimensionado podria constituir un caso en que
el equipo a presion no esta obligado a cumplir la DEP. Esto no es aceptable.
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3. Basar la aplicacion de la excepcién en un coeficiente de sobredimensionado
requeriria la realizacién de analisis de tensiones, especialmente si ese coeficiente
estuviese relacionado con las tensiones primarias de membrana. Esto va mas alla
de las practicas industriales actuales.

4. Ademds, los importantes argumentos explicados en los parrafos 1 a 3 de la
Respuesta, podrian no ser tenidos en cuenta si solamente se utiliza un coeficiente
de sobredimensionado para decidir si la presién constituye o no un factor
significativo de disefio.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/06/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999 revisado por la editorial el
15/05/2003, confirmado el 03/11,/2003.

Observaciones:
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Guia 1/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.6; articulo 1, apartado 3.10.

Pregunta:

Respuesta:

¢Los compresores sellados herméticamente y los compresores semiherméticos
estan incluidos en el &mbito de aplicacién de la Directiva?

1) Los equipos que correspondan a lo sumo a la categoria I con arreglo a lo
dispuesto en la DEP, y contemplados en alguna de las directivas mencionadas en
el articulo 1, apartado 3.6, por ejemplo para baja tensiéon o maquinaria, estan
excluidos de la DEP. Ello se aplica a los compresores herméticos y semiherméticos
que no superen la categoria 1.

2) La exclusién dispuesta en el articulo 1, apartado 3.10, no es aplicable a los
compresores herméticos, ya que la presiéon es un factor significativo a nivel de
diseflo puesto que su revestimiento externo tiene como funcién principal
garantizar la contencion del refrigerante.

3) Para los compresores semiherméticos que incluyen piezas méviles y que tienen
un revestimiento externo disefiado principalmente para soportar cargas mecanicas
(velocidad y vibracién), cargas térmicas (para limitar la posible deformacién a
causa de la temperatura) y rigidez de la estructura (cargas mecanicas externas y
peso del equipo), se evaluara la exclusiéon basada en el articulo 1, apartado 3.10,
caso a caso (véase la guia 1/11).

Nota: Aplicando la definicién de “volumen” expuesta en el articulo 1, apartado
2.5, se debera excluir el volumen de los componentes mecanicos para calcular el
volumen a considerar, pero debera incluirse el volumen del aceite que contiene.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/04/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guia1/13

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1.

Pregunta: (La Directiva de equipos a presion es aplicable al aislamiento por vacio de los
recipientes de presion?

7

Respuesta: Si.

Razon: En consecuencia, los encamisados al vacio cuya presion maxima admisible no es
superior a 0,5 bar no se consideran propiamente equipos a presién. No obstante,
como elementos estructurales unidos a las partes presurizadas, forman parte de
los equipos a presién y, por ello, se debera contemplar y evitar cualquier efecto
negativo de los encamisados al vacio sobre las partes presurizadas.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/01/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia1/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.

Pregunta:

Respuesta:

Si las cisternas de transporte usadas en cualquier modalidad de transporte han
sido disefiadas, fabricadas y aprobadas para el transporte de productos peligrosos
conforme a los convenios ADR, RID, IMDG o a la convencién OACI, ¢Es necesario
que estas cisternas cumplan también la DEP para poder ser comercializadas?
(guia revisada el 27/01/2003).

No. El articulo 1.3.19 de la DEP excluye las cisternas de transporte contempladas
en los convenios ADR, RID, IMDG y OACI.

Si el fabricante declara que las cisternas de transporte han sido disefiadas,
fabricadas y aprobadas para el transporte de productos peligrosos conforme a los
convenios, ADR, RID, IMDG o OACI, y que estd previsto que se usen tanto para
productos peligrosos como para productos no peligrosos, también se aplicara la
exclusiéon contemplada en el articulo 1.3.19 (véase la guia 1/30).

En caso contrario, si la cisterna de transporte no esta diseflada, fabricada y
aprobada conforme a los convenios ADR, RID, IMDG y OACI, entonces debera
usarse solamente para transportar liquidos y sélidos no peligrosos. Estas cisternas
de transporte no quedan excluidas de la DEP y estaran contempladas siempre que
se encuentren en su ambito de aplicacion.

Todas las cisternas de transporte incluidas en los acuerdos y convenciones del
articulo 1.3.19 deberan disefiarse y construirse para cumplir con la presién
méaxima admisible, deberan satisfacer los requisitos de las pruebas de presion
iniciales y someterse a pruebas periddicas durante su vida 1til.

Estos requisitos contemplan la contencidn segura y los riesgos debidos a la presion
pero, originalmente, solo para la seguridad en el transporte. En relacién al uso de
las cisternas de transporte por ejemplo como depdsitos de almacenamiento, por lo
que se refiere a su vaciado no contemplado por los reglamentos de transporte, se
respetard la legislacién nacional aplicable. Por ejemplo, la cuestién de las valvulas
de seguridad instaladas en el propio depdsito o en la estacion de vaciado debe ser
considerada. Este apartado no se aplica a los depdsitos que lleven tanto el
marcado CE como el marcado IT (véase la guia 1/30)

Nota: Véase también la guia 1/2.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 04/12/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia1/15

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.4.

Pregunta: (Los fines operativos de los accesorios a presién, tal y como se describen en el
articulo 1, apartado 2.1.4, estan contemplados en la Directiva?

Respuesta: Si, cuando un riesgo derivado de la presion se relaciona con la funcién operativa
del accesorio a presion (véase también la guia 1/8).

Ejemplos para valvulas:
- Cuando una valvula constituye el unico medio para aislar el contenido
de un equipo a presion de la atmdsfera o de los equipos aguas abajo que
no estdn disefiados para soportar la presién aguas arriba, las partes
internas de la valvula que contribuyen al aislamiento deben satisfacer los
requisitos esenciales de seguridad correspondientes especificados en el
anexo I;

- Cuando una valvula estd disefiada para ser colocada entre un recipiente
a presién y una tuberia a presion, y ambos estan disefiados para contener
presidon, no existe ninguin riesgo debido a la presién en relacién a la
funcién operativa de la valvula. Por consiguiente, las piezas internas de la
valvula no deben cumplir los requisitos esenciales de seguridad
correspondientes del anexo I.

El uso previsto de la valvula se debera especificar en las instrucciones de
uso y, en el caso de que se utilice como Unico medio de aislamiento, debe
cumplir los requisitos de seguridad esenciales de la Directiva.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/07/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 1/16

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.2.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

El articulo 1, apartado 3.2 excluye de la Directiva las “redes destinadas al
suministro, la distribucién y la evacuacién de agua, asi como sus equipos
asociados”.

En este contexto, ¢es necesaria una aclaracion respecto al significado de “agua”,
“redes” y “equipos asociados”?

El término "agua" incluye el agua potable, las aguas residuales y aguas negras. Las
"redes y equipos asociados" son sistemas completos para el suministro, la
distribucién y la evacuacion del agua. Se utilizan en los edificios, en las dreas y
plantas industriales e incluyen equipos conectados directamente a estas redes
como los contadores de agua y las valvulas de paso. No obstante, los recipientes a
presién, como por ejemplo los depdsitos o vasos de expansion, no se consideran
parte de estas “redes y equipos asociados” y, por consiguiente, no estan excluidos.

Nota: Para agua de calefacciéon urbana, véase la gufa 1/18.

Fue claramente la intencién del Consejo. Debemos advertir que algunas
traducciones son poco claras respecto a esta cuestion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia1/17

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo debe interpretarse la expresion “un equipo a presion normalizado”
mencionada en el articulo 1, apartado 3.1, sobre tuberias?

Un equipo a presién normalizado no necesariamente esta disefiado y fabricado
para un sistema de tuberias de conduccién especifico, sino que estd previsto que
se utilice en diferentes aplicaciones, como pueden ser otros sistemas de tuberias
de conduccién o sistemas de tuberias industriales.

Los ejemplos mas caracteristicos de equipos a presién normalizados anejos a las
tuberias, estaciones de descompresidn o estaciones de compresion incluyen los
dispositivos de medicién, las valvulas, los reguladores de presidn, las vélvulas de
seguridad, los filtros, los intercambiadores de calor y los recipientes.

Tales equipos estan contemplados por la Directiva.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/09/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 1/18

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.1.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Las tuberias para el suministro de agua para calefaccion urbana estan
contempladas en la Directiva?

No. Segun el articulo 1, apartado 3.1, “[...] un sistema de tuberias destinadas a la
conduccién de cualquier fluido [...] hacia una instalacién (terrestre o maritima) o
a partir de ella [...]” esta excluido de la Directiva. Esta exclusion cubre las tuberias
para el suministro de agua para calefacciéon, mientras que los equipos a presion
normalizados, como son las salas de calderas y las estaciones de bombeo estdn
incluidos en la Directiva (véase la guia 1/17).

Desde sus inicios, ha persistido la voluntad de excluir las tuberias de la Directiva.
Dicha voluntad se manifiesta de manera clara en la propuesta original de la
Comisién, de 14 de julio de 1993, donde, en las definiciones (articulo 1, apartado
2.1.2), se especifica que la “canalizacién” no incluye las tuberias ni los accesorios
especificamente disefiados para la conduccién de fluidos de calefaccién urbana y
que posteriormente se trasladé a la exclusion generalizada en el articulo 1,
apartado 3.1.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/10/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/03/2000 - aprobada el 29 de junio de 2000

Observaciones:
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Guia1/19

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.6; articulo 1, apartado 3.10.

Pregunta: (Los sistemas y componentes de transmision de potencia que usan liquidos o gases
del grupo 2 estan incluidos en la DEP?

Respuesta: Segtn el articulo 9.2.2, para los sistemas o componentes de transmisiéon de
potencia que usan liquidos o gases del grupo 2 se aplican los criterios siguientes:

(1) Excluidos de la DEP:

(1.1) debido a la exclusién 3.6 del articulo 1 (por ejemplo, la Directiva
sobre mdquinas:

- dispositivos de canalizacién y conexién para los fluidos del grupo 2 si el
DN < 200, independientemente de la presion, y si el DN > 200 y la PS <
500 bar;

- dispositivos de canalizacién y conexién para gases del grupo 2 si el DN <
100 o PS DN < 3500 bar;

- accesorios a presién (por ejemplo, carcasas de filtros) a lo sumo de la
categoria I;

- accionadores, bombas y valvulas de control de transmisién de potencia
por fluidos a lo sumo de la categoria I.

(1.2) debido a la exclusién 3.10 del articulo 1 (véase la guia 1/11);

- accionadores de transmisién de potencia por fluidos (por ejemplo,
motores, cilindros, etc.);

- bombas de transmision de potencia por fluidos;

- valvulas de control de transmision de potencia de fluidos
(distribuidores).

(2) Incluidos en la DEP:
- todo tipo de acumuladores (de camara de aire, de pistéon y de
diafragma);
- equipos de presion no excluidos por el punto (1) anterior.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/10/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia1/20

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo I, apartado 2.10; anexo I,
apartado 2.11.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cudndo se considera que un sistema de control o medicién es un accesorio de
seguridad segun la definicién de la DEP?

Un sistema de medicién, por si solo, no puede considerarse un accesorio de
seguridad pues, segin la DEP, un accesorio de seguridad debe disponer
necesariamente de:

- una funcién de medicién o deteccién y
- una funcién que active la intervencién, la parada o la parada y bloqueo.

Para que un sistema de control se clasifique como accesorio de seguridad, debera
disefiarse y comercializarse como un mecanismo definitivo para evitar que el
equipo a presion exceda de los limites admisibles y, por consiguiente, debera
cumplir los requisitos esenciales del anexo I, apartado 2.11.

Nota:

Es previsible que algunos dispositivos de control o mediciéon se utilicen
involuntariamente como accesorios de seguridad. En los casos en que esto pueda
ocurrir, los fabricantes deberan incluir un aviso correspondiente en las
instrucciones de uso.

Véanse también las guias 1/25 y 2/16.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/06/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia 1/21

(Todavia se esta elaborando la respuesta a esta pregunta)

Pregunta: ¢Como se aplican los diferentes médulos a “los dispositivos de seguridad de alivio
de presiéon controlados” (CSPRS) y a los dispositivos de “medida, control y
regulacién que tengan una funcién de seguridad” (SRMCR)?

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el:

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el:

Observaciones:
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Guia 1/22

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué orientacion se puede dar sobre la aplicacién de la Directiva a los
componentes del equipo a presién como son las bridas o los fondos abombados y
tubuladuras?

Cuando estos componentes forman parte del equipo a presién, se aplican los
requisitos correspondientes de la Directiva.

No obstante, puesto que estos componentes no se ajustan a la definiciéon de equipo
a presién del articulo 1.2.1, no podran llevar el marcado CE.

Es responsabilidad del fabricante del equipo a presién garantizar que estos
componentes permiten que el equipo a presiéon cumple los requisitos esenciales de

seguridad de la Directiva.

(Véase también la guia 1/8).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 04/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia1/23

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1.
Pregunta: ¢La funcidn operativa de los extintores portatiles estd contemplada por la DEP?

Respuesta: No. Solo se contemplan los riesgos relacionados con la presién (véase también la
guia 1/1).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia1/24

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.7.

Pregunta: Segun la definicién del articulo 1, apartado 2.7, los fluidos pueden contener una
suspension de sélidos.
¢AUN asi, un sistema de particulas sélidas o de gotas liquidas distribuidas en un
gas puede considerarse un fluido segin la DEP?

Respuesta: Si.

Nota: A pesar del uso del término “suspensién” en el articulo 1, apartado 2.7, que
en algunas lenguas también se refiere a un liquido que contiene sdélidos, queda
claro por el contexto en que se encuentra dicha definicién que un gas que contiene
particulas sélidas o gotas de liquido también estd incluido en la definicién de
“fluido”.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/06/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia1/25

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; articulo 1, apartado 2.1.4.

Pregunta:

Respuesta:

Los sensores que se utilizan como elementos de un sistema de seguridad para
proteger equipos a presion, ¢estan incluidos en la DEP?

Un sensor por si mismo no cumple la definicién de accesorio a presién, segtn el
articulo 1.2.1.4 (véase la guia 1/8), ni tampoco la definicién de accesorio de
seguridad, tal y como establece el articulo 1.2.1.3. Por consiguiente, los sensores
considerados individualmente no pueden llevar el marcado CE (segtin la DEP).

En la Directiva el procedimiento de evaluacién de la conformidad y los requisitos
esenciales de seguridad se especifican en relaciéon a sistemas de seguridad
completos. Los requisitos que debe cumplir el sensor pueden variar en funcién del
disefio de seguridad empleado, por ejemplo, la redundancia o la doble seguridad.
(Véase anexo I, apartado 2.11.1.)

Nota: En el contexto de esta guia, el término sensor significa “elemento de un
instrumento de mediciéon o de una cadena de medicién que esta directamente
afectado por el mensurando”, siguiendo la definicion del Vocabulario internacional
de términos bdsicos y generales de metrologia, elaborado por BIPM, OIML, ISO, IEC.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/03/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 1/26

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.6.

Pregunta:

Respuesta:

El articulo 1, apartado 3.6, dispone que todos “los equipos que correspondan a lo
sumo a la categoria I con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9 de la Directiva y que
estén contemplados en una de las directivas siguientes [...] quedan excluidos del
dmbito de aplicacién de la presente Directiva”.

Las calderas y los recipientes a presion estan explicitamente excluidos del &mbito
de aplicacién de la Directiva 98/37/CE sobre maquinas.

¢Qué reglas se aplican para las calderas y los recipientes a presion clasificados en
la categoria I e instalados en una mdaquina incluida en la Directiva 98/37/CE?

La DEP se aplica cuando se comercializan por separado.

Puesto que las calderas y los recipientes a presion estdn explicitamente excluidos
de la Directiva 98/37 sobre méquinas, la exclusién de la DEP en su apartado 1.3.6
no se aplica.

No obstante, cuando un producto comercializado esta contemplado en la Directiva
sobre maquinaria, la exclusién del articulo 1, apartado 3.6, se aplica a todos los
equipos a presion que correspondan a lo sumo a la categoria I que forman parte
de dicha maquina si estos equipos no se ha comercializado por separado (es decir,
la DEP no se aplica). En este caso, los requisitos esenciales de seguridad de la
Directiva de equipos a presién constituyen una manera util para obtener el nivel
de seguridad adecuado en relacion a los peligros causados por la presion.

Nota: Ello no impide integrar equipos a presion con el marcado CE en las
maquinas u otros productos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 29/09/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/11/2001

Observaciones: ----Reservas por parte de Francia debido a la ambigiiedad lingiiistica
(pendientes de resolucién)----
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Guia1/27

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.14.

Pregunta:

Respuesta:

¢Que se entiende por unidad marina (offshore) movil?

Una unidad marina mévil es una unidad marina que no estd disefiada para ser
colocada permanentemente o durante un largo periodo en un lugar fijo, sino para
que se desplace de un lugar a otro con independencia de si dispone de sistemas de
propulsién o de mecanismos para bajar las patas hasta el fondo marino (por
ejemplo, las unidades utilizadas exclusivamente para la exploracién).

Por ejemplo, las unidades flotantes para la produccién, como las FPSO
(plataformas flotantes para la produccién, almacenamiento y descarga, que
normalmente tienen disefio de petrolero) y las FPP (plataformas flotantes para la
produccién basada en recipientes semisumergibles) no se consideran unidades
moviles.

Nota: Los equipos a presion especificamente disefiados para las unidades marinas
moviles estdn excluidos de la DEP. No obstante, los equipos a presién concebidos
para ser instalados a la vez en las FPSO /FPP, y en las unidades marinas méviles,
no estan excluidos de la DEP.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/03/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 1/28

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.1.

Pregunta: (La DEP incluye las estaciones de canalizaciones de transporte*, tales como las
estaciones de compresion, descompresién y medida?

Respuesta: Estas estaciones son sistemas a presién que pueden incluir compresores,
intercambiadores de calor, valvulas, filtros, etc. Cuando se han disefiado
especificamente para la canalizacién se consideran equipos anejos y, como tales,
estan excluidos de la DEP, como se establece en el articulo 1, apartado 3.1.

No obstante, esta exclusiéon no se aplica a los equipos a presién normalizados que
pueden encontrarse en dichas estaciones (véase la guia 1/17).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/04/2001

Observaciones:

*N. del T.: ejemplo de canalizacién de transporte: gasoducto.
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Guia1/29

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Donde se considera que termina la exclusidn del articulo 1, apartado 3.1, cuando
una canalizacion de transporte* cruza el perimetro de una instalacién industrial?

a) La exclusién del articulo 1, apartado 3.1, termina en el dispositivo de
aislamiento situado en el perimetro de la instalacién industrial.

b) No obstante, tal como muestra el diagrama inferior, cuando se trata de equipos
anejos disefiados especificamente para la tuberia de conduccién, como, por
ejemplo, una estacién de descompresion, éstos quedaran excluidos de la DEP.
Véanse también las gufas 1/17 y 1/18.

k]

# Flujo
Dispositivo
Dispositivo de aislamiento
de aislamiento . )
Equipo ane[]o
(por ejemplo,
H estacion de
Fuera : Dentro descompresion)

Peaﬁ_metm dela
instglacion industrial

Se aplica la exclusion Se aplica la DEP

| o
- -

Nota 1: El equipo anejo excluido puede ser una estacién de mdltiples fases o una
serie de estaciones, especialmente disefiadas para la canalizacién de transporte
como un todo funcional.

Nota 2: Todas las tuberias situadas dentro del perimetro de la instalacién
industrial y mas alla de las valvulas de aislamiento mencionadas anteriormente
estan incluidas en el ambito de aplicacion de la DEP, incluyendo cualquier tuberia
colocada entre unidades operacionales o instalaciones individuales, o de
almacenamiento.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/04/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/06/2005

Observaciones: Reservas retrospectivas expresadas por parte de Suecia el 20/04,/2005 sobre la
guia aprobada el 06/09/2004 (el limite debe establecerse después del primer dispositivo de

aislamiento).

*N. del T.: ejemplo de canalizacién de transporte: gasoducto.
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Guia1/30

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.

Pregunta:

¢A un mismo equipo a presién se le puede colocar simultdneamente el marcado
CE de la DEP y el marcado I1 de la DEPT?

Respuesta: Si.

Razon:

Este doble marcado demuestra que el equipo a presiéon cumple ambas Directivas y,
por tanto, puede ser usado en ambos contextos sin evaluacién complementaria.
Un elemento equiparable que lleve unicamente el marcado IT también puede
utilizarse como dispositivo a presién fuera del ambito de aplicacién del ADR/RID,
en cuyo caso deberdn respetarse las regulaciones nacionales pertinentes, o la DEP
si este elemento forma parte de un conjunto DEP.

Por consiguiente, si un fabricante crea un producto para que sea utilizado en
ambos contextos y lo disefia y fabrica de manera que cumpla ambas Directivas
aplicables, deberd llevar ambos marcados, en la medida prevista por cada
Directiva (por ejemplo, no poner el marcado CE en los equipos segun las “buenas
préacticas” (articulo 3, apartado 3) ni el marcado IT en determinados accesorios).

Si el fabricante del producto sé6lo prevé utilizarlo dentro del ambito de aplicacién
de una de las directivas, sélo se aplicard una directiva y un marcado (siempre que
sea necesario).

Véanse también las guias 1/14 y 1/33.

Aunque, en principio, el articulo 1.3.19 de la DEP excluye los equipos
contemplados en el ADR/RID, el fabricante no puede prever si un determinado
equipo que fabrica entrara en el ambito de aplicacién de los Acuerdos de
Transporte Internacional durante su uso, especialmente cuando se trata de los
accesorios que pueden utilizarse para ambos propésitos sin requerir
modificaciones técnicas. En estos casos, sdlo es posible saber cudl de las dos
Directivas no se aplica al producto una vez el usuario lo ha puesto en marcha.
Hasta entonces, ambas Directivas se consideran aplicables. Este doble marcado no
violaria las disposiciones del articulo 16 de la DEP ya que, hasta el momento de su
comercializacién, el producto no estaba excluido de la DEP. Cuando,
posteriormente, el producto se utiliza realmente para el transporte de mercancias
peligrosas, el hecho de que lleve el marcado CE no tiene importancia.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/11/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia1/31

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.1; articulo 1, apartado 3.10.

Pregunta: ¢La DEP contempla las estaciones de servicio de vehiculos a gas natural?

Respuesta: Las estaciones de servicio de vehiculos a gas natural estan incluidas dentro del
ambito de aplicacién de la DEP. No estan excluidas por el articulo 1, apartado 3.1,

como equipos anejos disefiados especificamente para canalizaciones de transporte.

No obstante, los compresores se consideran maquinas, seguin el articulo 1,
apartado 3.10, y, por consiguiente, pueden excluirse de la DEP.

(Véase la guia 1/11).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/04/2001

Observaciones:
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Guia1/32

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.1; articulo 1, apartado 3.20.

Pregunta: (Las subestaciones de las canalizaciones de calefaccién urbana deben considerarse
“conjuntos” segtn la Directiva de equipos a presién (DEP)?

Respuesta: Si.
Estas subestaciones estan situadas detrds del dltimo dispositivo de aislamiento,
normalmente dentro de los limites del edificio o de la instalacién industrial y, por

consiguiente, no estdan contemplados en la exclusién 3.1 del articulo 1.

Nota: Véase también la guia 3/2 cuando los elementos de la subestacidon estén
unidos bajo la responsabilidad del usuario.

Véase también la guia 3/8 para la definicién de “conjunto”.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/11/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia1/33

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.19.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Los recipientes (segun el articulo 2 de la Directiva de equipos a presién
transportables) que lleven el marcado IT pueden usarse como equipos a presion
estaticos sin llevar el marcado CE? (guia revisada el 27/01/2003).

Si. Siempre que el recipiente con el marcado II se haya comercializado y usado
como equipo a presién transportable, podra usarse permanentemente como un
equipo a presién estdtico sin llevar el marcado CE. No obstante, este uso puede
estar sujeto a regulaciones nacionales sobre condiciones de uso, instalacién e
inspecciones periddicas.

El articulo 6.4 de la DEPT establece que “los Estados miembros pueden establecer
requisitos nacionales para el almacenamiento o el uso de los equipos a presién
transportables, pero no para los propios equipos a presion transportables [...]”.

Nota 1: El término “equipo a presién estatico” debe entenderse como un equipo a
presion contemplado en la Directiva de equipos a presiéon, aunque estos
recipientes estén excluidos en el articulo 1, apartado 3.19, de la DEP.

Nota 2: Véase la guia 1/30 para los recipientes con doble marcado (marcado CE
y marcado IT).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/11/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia1/34

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.19; articulo 3, apartado 1.1, anexo II.

Pregunta:

Respuesta:

¢Una cuba agricola que se vacia con aire comprimido estd incluida en la Directiva
de equipos a presion?

Si, siempre que la PS del aire comprimido sea superior a 0,5 bar. Segun el cuadro
2 del anexo II, la PS del aire comprimido y el volumen interior de la cuba
determinan la categoria.

Nota: Las cubas agricolas no estan excluidas del ambito de aplicacién de la DEP
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 1, apartado 3.19. Estas cubas no estan
disefiadas para transportar mercancias peligrosas.

Nota: Las cubas agricolas se utilizan en las granjas para fertilizar los campos con
abono liquido. Normalmente se trata de cisternas sobre ruedas arrastradas por un

tractor en los campos. El aire comprimido ayuda a vaciar la cisterna.

Véase también la guia 1/2.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 04/04/2001

Observaciones:
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Guia1/35

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 1; articulo 1, apartado 3.19.

Pregunta: (Los cartuchos de gas propulsor *) para extintores portatiles estdn contemplados
en la Directiva de equipos a presién?

Respuesta: No, estos cartuchos estdn incluidos en el convenio ADR y, en consecuencia,
excluidos del ambito de aplicacion de la DEP segtn su articulo 1, apartado 3.19.

Nota: Véanse las guias 1/1y 2/14

*) El término utilizado en el contexto del ADR es diferente: los cartuchos de gas
propulsor rellenables y no rellenables se denominan cilindros en el ADR. Los
cartuchos de gas definidos en el convenio ADR estan limitados a una presion de
13,2 bar que es superada por los recipientes contemplados en esta guia.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/01/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/02/2002 enmienda editorial del 14/03/2002

Observaciones:
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Guia1/36

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.19; articulo 3, apartado 1.1; anexo II,
cuadro 2.

Pregunta: Las botellas de gas* que se comercializan para ser utilizados en instalaciones fijas
de extincién de incendios, ¢estan incluidos en la DEP o en la DEPT?

Respuesta: Puesto que se transportan hacia y desde los centros de recarga y por consiguiente,
estan incluidos en el ADR, las botellas de gas estdn excluidas del ambito de

aplicacién de la DEP en virtud del articulo 1, apartado 3.19.

Nota 1: No estan incluidos en la excepcidn del articulo 3, segundo parrafo del
apartado 1.1, puesto que este apartado solo contempla los extintores portatiles.

Nota 2: Estas botellas* estan incluidas en la DEPT.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/12/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/02/2002

Observaciones:

*N. del T.: El término “botellas de gas” (en inglés “gas cylinders”), se refiere a recipientes
transportables para gases comprimidos, licuados, disueltos o criogénicos. Segin su tamafio y
método de fabricacion, se conocen también como bidones a presién, botellones, cilindros y tubos.
Véanse definiciones en el Reglamento de equipos a presién ITC EP-6 (RD 2060,/2008).
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Guia1/37

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.9.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Los equipos a presion, tales como separadores, colectores, valvulas y elementos
de canalizacién ubicados entre el pozo submarino y la plataforma para la
extraccién y el procesamiento de petrdleo o gas, estan incluidos en la Directiva de
equipos a presion (DEP)?

No.

La exclusién del articulo 1, apartado 3.9, contempla todos los equipos de control
de pozos especificados en dicho articulo, asi como al conjunto de equipos aguas
arriba de dichos equipos de control de pozos.

Nota 1: En algunos casos, un equipo puesto sobre el lecho marino (por ejemplo
un separador) se interpone entre los equipos especificados en el articulo 1,
apartado 3.9, y las canalizaciones. En tal caso este equipo si que estd incluido en
la DEP.

Nota 2: La DEP, en general, y el articulo 1, apartado 3.9, en particular, no
distinguen entre los equipos submarinos y de superficie.

Nota 3: Las soluciones concretas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad deberan tener en cuenta el uso submarino de dichos equipos, tal como
exige el analisis de riesgos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/06/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia1/38

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2; articulo 1, apartado 3.2; anexo II,
cuadro 7; anexo II, cuadro 9.

Pregunta: (Las tuberias de los sistemas de extincién de incendios que usan CO, o gases
inertes estan incluidas en la Directiva de equipos a presién (DEP)?

7

Respuesta: Si.

Razon: 1) A pesar de que el sistema de conducciones de gases extintores (tales como el
CO, o los gases inertes) Unicamente se encuentren bajo presiéon cuando se activa
el sistema de extinciéon y de que dicho sistema esté abierto por el extremo donde
se produce la descarga, la presion PS a la que se ve sometido es superior a 0,5 bar.

2) El sistema de tuberias de un sistema de rociadores no estd cubierto por la
exclusion dispuesta en el articulo 1, apartado 3.2, al no tratarse de redes
destinadas al subministro, la distribucion y la evacuacién de agua.

Nota 1: El punto para el cual se especifique la presion PS, debera ser
representativo de la presién méaxima a la que el sistema de tuberias estd expuesto.

Nota 2: Para la clasificacion debera utilizarse el cuadro 7 del anexo II si el
contenido es CO, o gases inertes. Para los sistemas de rociadores debera utilizarse
el cuadro 7 para “las instalaciones de tuberias secas” y el cuadro 9, para las de
agua.

Nota 3: La DEP se limita inicamente a los riesgos relacionados con la presién.
Las funciones y el funcionamiento de los sistemas de extincién de incendios no

estan incluidas en la DEP.

Véanse también las guias 1/9 y 9/8.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 09/04/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia1/39

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.6.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

El articulo 1, apartado 3.6, dispone que todos “los equipos clasificados a lo sumo
en la categoria I con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente Directiva
y que estén contemplados en una de las directivas siguientes [...] estan excluidos
del ambito de aplicacién de esta Directiva:”.

¢Esta exclusion incluye también a los conjuntos?
Si.

Mientras que las categorias para los equipos a presion estan definidas en el
articulo 9, las mismas categorias son de aplicacién y de utilizacién para los
conjuntos del articulo 10. La Directiva define claramente una categoria para cada
conjunto en el articulo 10.2.b y exige que se utilicen los mdédulos de evaluacién de
la conformidad segtn el articulo 10.1.3.

En consecuencia, no existe ningin problema para determinar qué conjuntos estan
excluidos de la Directiva de equipos a presion segun el articulo 1, apartado 3.6.

Nota: Existe ambigiiedad en algunas versiones traducidas de la Directiva con
respecto al articulo 10, apartado 2.b.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/03/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 1/40

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.4.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué significa “cubierta sometida a presion” en la definicion de accesorios a
presion del articulo 1, apartado 2.1.4?

El término “cubierta sometida a presién” describe un cuerpo que contiene fluido
bajo presién (PS > 0,5) o que lo transporta (volumen V > 0).

En consecuencia, un producto cuya unica superficie de cubierta sometida a
presién sea una brida o un componente atornillado no es un accesorio a presién,
sino un componente de un equipo a presién incluido en la Directiva de equipos a
presion (DEP) cuando se usa en este tipo de equipos.

Los ejemplos mas usuales de componentes que no constituyen accesorios a presion
son: los interruptores de nivel, los transmisores de presién montados a ras y las

termovainas.

Nota: Esto no se aplica a estos dispositivos cuando se emplean con una funcion
de seguridad.

Véanse también las guias: 1/8, 1/22,1/25y 7/19.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/04/2002 enmendada por el grupo de
desarrollo de guias el 18/10/2006

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2006
Revisado por el grupo de desarrollo de guias el 17/03/2004, aceptada el 21/11/2006

Observaciones:
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Guia1/g1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.5; articulo 1, apartado 3.19.

Pregunta: Los depdsitos de gas licuado del petréleo (GLP) o de gas natural comprimido
(GNQ) instalados permanentemente en carretillas elevadoras motorizadas estan
incluidos en el ambito de aplicacién de la DEP?

Respuesta: Si, un recipiente de GLP o de GNC estd incluido en la DEP y debe evaluarse en
funcion de la presion maxima admisible y del volumen.

Razon: Una carretilla elevadora con motor no estd considerada un vehiculo de motor
segtin la Directiva del Consejo 70/156/CEE, y por ello la exclusion del articulo 1,
apartado 3.5 no se aplica.

Nota 1: Las botellas* de gas transportables que también se puedan utilizar en las
carretillas elevadoras estan incluidos en el ambito de aplicacién del ADR y, como
tales, estan excluidos de la DEP, en virtud del articulo 1, apartado 3.19.

Nota 2: Este criterio también se aplica a las maquinas similares que no estén
incluidas en la Directiva 70/156/CEE.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 30/01/2007

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003 (revisada por el grupo de desarrollo
de guias el 30/01/2007; aprobada por el grupo de desarrollo de guias el 18/04/2007).

Observaciones:

* N. del T.: El término “botellas de gas” (en inglés “gas cylinders”), se refiere a recipientes
transportables para gases comprimidos, licuados, disueltos o criogénicos. Segun su tamafio y
método de fabricacion, se conocen también como bidones a presion, botellones, cilindros y tubos.
Véanse definiciones en el Reglamento de equipos a presién ITC EP-6 (RD 2060/2008).
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Guia1/42

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2; anexo I, apartado 2.2.1.

Pregunta:

¢La tuberia de descarga de un accesorio de seguridad a presion, que estarad
expuesta a una presién PS superior a 0,5 bar, se encuentra dentro del ambito de
aplicacién de la Directiva de equipos a presion (DEP) cuando se evacua a la
atmosfera?

Respuesta: Si.

Razon:

Aunque la tuberia de descarga soélo estara presurizada momentdneamente, y el
extremo de la tuberia por donde se produce la evacuacion estd abierto, la tuberia
cumple con la definicién de elemento de canalizacién de acuerdo con el apartado
2.1.2 del articulo 1.

Nota 1: Los silenciadores instalados en una tuberia de descarga estan excluidos
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 1, apartado 3.16.

Nota 2: El punto para el cual se especifique la presion PS, debera ser
representativo de la presion maxima a la que el sistema de tuberias estd expuesto.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/11/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia1/43

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo I, apartado 2.10, anexo I,
apartado 2.11.

Pregunta:

Respuesta:

De acuerdo con la definicion de la DEP, ¢los accesorios de seguridad se limitan a
los equipos que previenen los peligros derivados de los excesos de presién?

No.

Los accesorios de seguridad son dispositivos disefiados para proteger los equipos a
presion y evitar que superen los limites permitidos (en cuanto a presion,
temperatura, nivel del agua...). La adecuacién del dispositivo o la combinacién de
dispositivos se regira por las caracteristicas particulares del equipo o del conjunto.

Por ejemplo:

a) una combinacién de indicador de nivel y un sistema de alivio de presion

b) una combinacién de indicador de nivel bajo del agua y el dispositivo de paro
del quemador instalado en una caldera de vapor, incluyendo todos los elementos
de la 16gica de seguridad

¢) un sistema de seguridad que detecte la tasa de una reaccién quimica para
prevenir una reaccion en cadena e iniciar acciones correctivas.

Véase también la guia 1/20

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia1/44

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

Los aparatos respiratorios del tipo SCBA (aparatos respiratorios auténomos, que
normalmente se componen de una botella, un regulador, un tubo flexible y una
mascarilla para la cara o la boca) se contemplan en la DEP?

Si, los aparatos respiratorios se consideraran conjuntos de acuerdo con la DEP,
cuyos elementos deben cumplir con la evaluaciéon de la conformidad de acuerdo
con su disefio para la presién y otras caracteristicas, y los conjuntos estaran
sujetos a una evaluacién de la conformidad global.

Los aparatos respiratorios son equipos de proteccién individual y, como tales,
estan incluidos dentro del dmbito de aplicacién de la Directiva EPI 89/686/ECC.
No por ello quedan excluidos del campo de aplicacién de la DEP, que trata del
riesgo de presién asociado.

Véanse también las guias 1/10, 2/16 y 3/8.

Nota: El mismo razonamiento es valido para los equipos de inmersién.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia1/45

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.5.

Pregunta:

¢Cuando se aplica la exclusion del articulo 1, apartado 3.5?

Respuesta: Cuando el equipo a presién es necesario para el funcionamiento del vehiculo

(véase la guia 1/46) y este vehiculo estd definido en una de las Directivas
70/156/CEE, 74/150/CEE y 92/61/CEE, y el equipo a presién ha sido evaluado
por una aprobacién de tipo segtin una de estas Directivas, o por una aprobacién
individual del vehiculo segiin regulaciones nacionales, entonces estara excluido de
la DEP.

En caso contrario, se aplica la DEP.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 07/12/2007

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/12/2007

Observaciones:




Guias de aplicacion de la Directiva de equipos a presion

Pagina 58

Guia 1/46

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.5.

Pregunta:

Respuesta:

Los equipos a presion instalados en los vehiculos, éestan incluidos dentro del
ambito de aplicacion de la DEP?

El articulo 1, apartado 3.5, excluye del d&mbito de aplicacién de la Directiva “los
equipos destinados al funcionamiento de vehiculos contemplados en las Directivas
siguientes y en sus anexos:

- Directiva 70/156/CEE, del Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre la homologaciéon
de vehiculos a motor y de sus remolques;

- Directiva 74/150/CEE, del Consejo, de 4 de marzo de 1974, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre la homologacion
de los tractores agricolas o forestales de ruedas;

- Directiva 92/61/CEE, del Consejo, de 30 de junio de 1992, relativa a la
homologacion de vehiculos de motor de dos o tres ruedas”.

Por ejemplo, forman parte de esta exclusion los siguientes elementos que son
necesarios para el funcionamiento de los vehiculos: los depdsitos, como son los
depositos auxiliares para los sistemas de energia de frenado (que pueden estar
contemplados en la Directiva 87/404/CEE, relativa a recipientes de presién
simples, que no contiene ninguna exclusion para los equipos instalados en
vehiculos), depdsitos de GLP, GNC o de hidrégeno, aquellos sistemas hidrdulicos
del vehiculo que actian como amortiguadores.

Un equipo a presiéon que no contribuya directamente al funcionamiento de los
vehiculos estd incluido en la DEP (p.ej. los sistemas de climatizacién, los
extintores de incendio y los depdsitos GLP fijos colocados en las caravanas,
exclusivamente, para cocinar y calentar). En relacién a los sistemas hidraulicos
véase también la guia 3/13.

Nota: El articulo 1, apartado 3.15, excluye los equipos a presién compuestos por
una cubierta flexible. Los neumaticos y los airbags (cojines de aire) se encuentran

dentro de dicha exclusion.

Véase también la guia 1/45.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia1/47

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.1; articulo 9, apartado 3; articulo 15,
apartado 2.

Pregunta: (Es correcto aplicar el marcado CE en un haz de tubos de repuesto de un
intercambiador de calor de carcasa y tubos ademdas del marcado CE en el
intercambiador de calor?

Respuesta: No.

Razones: Un intercambiador de calor de carcasa y tubos es un recipiente de dos
camaras (guia 2/19); no estd permitido poner el marcado CE en una sola cdmara
de un recipiente.
Un haz de tubos es un componente de un intercambiador de calor, no es un
equipo a presion.

Véanse también las guias: 1/3, 1/22,4/9y 7/19.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/09/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia1/48

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.4; articulo 1, apartado 3.6; anexo I,
apartado 2.2.1.

Pregunta:

Respuesta:

Los apagallamas y los dispositivos antirretorno de llama, éestan cubiertos por la
Directiva de equipos a presion (DEP)?

Si, cuando la presién maxima admisible PS a la que pueden estar expuestos es
superior a 0,5 bar, los apagallamas y los dispositivos antirretorno de llama estan
cubiertos por la DEP y, en general, deben ser considerados como accesorios a
presion. Normalmente estos apagallamas también estan incluidos dentro del
campo de aplicacion de la Directiva ATEX; en este caso, estdn excluidos de la DEP
si no sobrepasan la categoria I (articulo 1, apartado 3.6).

Deberdn adoptarse soluciones para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad referentes a posibles explosiones que resulten del andlisis de riesgos;
también se cumplirdn los requisitos esenciales de seguridad de la Directiva ATEX.

Nota 1: El articulo 1, apartado 2.3, establece que la PS equivale a la presion
maxima para la que esta diseflada la carcasa del apagallamas. La PS no equivale
necesariamente a la presiéon de explosién; en cualquier caso debera tenerse en
cuenta la presion de explosidon, que puede considerarse un caso de carga en el
analisis de riesgos (véase anexo I, apartado 2.2.1).

Nota 2: En general, los apagallamas se clasificaran usando el cuadro 6 del anexo
II.

Nota 3: Para la definicién de apagallamas, véase la norma EN 12874:2001.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/01/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia1/49

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.12.

Pregunta: Los acumuladores oleoneumaticos destinados a la operacién de equipos eléctricos
de alta tensién, ¢estan cubiertos por la exclusidn del apartado 3.12 del articulo 1?

Respuesta: No, este tipo de acumuladores estd en la Directiva de equipos a presion.
Razon: La exclusién del articulo 1, apartado 3.12, sélo cubre las envolventes de los
equipos eléctricos de alta tension y no los equipos a presién incorporados en estos

productos eléctricos de alta tension.

Véase también la guia 1/19.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 17/12/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia1/50

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.10.

Pregunta:

Respuesta:

¢Un quemador de la antorcha que se encuentra en un extremo de una tuberia esta
dentro del &mbito de aplicacién de la Directiva de equipos a presiéon (DEP)?

El quemador de la antorcha esta incluido dentro del ambito de aplicacion de la
DEP, siempre y cuando la presiéon interna sobrepase los 0,5 bar, en cuyo caso es
un accesorio a presion.

Nota 1: Una antorcha (o un sistema de antorcha) estd formado por dos partes: la
parte inferior, que basicamente consiste en la tuberia de descarga, y la parte
superior, situada en el extremo de la tuberia (normalmente unida mediante
bridas), que es el quemador, donde se enciende la llama. En algunos disefios se
instala un dispositivo en el quemador de la antorcha para regular el flujo.

Nota 2: La tuberia de descarga estd contemplada en la DEP.
(Véase la guia 1/42).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/02/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia 1/51

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.12.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Qué se entiende por alta tension segun el articulo 1, apartado 3.12?

Alta tension significa que el voltaje mas alto en condiciones normales, tanto entre
los dos conectores como entre un conector y el suelo, sobrepasa los siguientes
valores:

- para corriente alterna: 1000V,

- para corriente continua: 1500V.

La Directiva de baja tensién 73/23/CEE y su enmienda 93/68/CEE disponen:
“Articulo 1, a los efectos de la presente Directiva se entiende por “material
eléctrico” cualquier clase de material eléctrico destinado a emplearse con una
tensién nominal comprendida entre 50 y 1.000 V en corriente alterna y entre 75y
1.500 V, en corriente continua.”

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/04/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guia1/52

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.6; articulo 3, apartado 1.2; anexo II,

cuadro 2.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

El articulo 3, apartado 1.2, dispone que todas las ollas a presién deben cumplir los
requisitos esenciales que figuran en el anexo I; el articulo 1, apartado 3.6, excluye
del campo de aplicaciéon de la Directiva los equipos que correspondan a lo sumo
en la categoria I e incluidos en la Directiva 73/23/CEE (substituida por de la
Directiva 2006/95/CE). ¢{Cémo se deben aplicar estos dos articulos a las ollas a
presion eléctricas?

Todas las ollas a presién eléctricas cuya presiéon maxima admisible supere los 0,5
bar también estdn incluidas dentro del ambito de aplicacién de la Directiva
97/23/CE, independientemente del producto volumen por presion.

El riesgo de presion de las ollas a presiéon puede ser alto si el disefio no es
adecuado. Por este motivo el disefio de las ollas a presién debe estar sujeto a la
evaluacién de la conformidad de al menos uno de los médulos de la categoria III.
Ello se aplica tanto a ollas a presion eléctricas, como a ollas a presién calentadas
con fuego directo. El preambulo sexto de la Directiva explica que la exclusion
establecida en el articulo 1, apartado 3.6, estd destinada a los equipos donde los
riesgos debidos a la presion son pequefios.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 22/11/2006

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/04/2007

Observaciones:
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Guia 2/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.4; anexo II, apartado 3.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

Existe una contradiccién entre los requisitos del articulo 3, apartado 1.4 y aquellos
que figuran en el anexo II, apartado 3.

¢Pueden clasificarse como “articulo 3.3” los accesorios a presiéon, como se indica
en los cuadros del anexo II o deben cumplir con los requisitos esenciales, tal como
se indica en el articulo 3, apartado 1.4?

Segun el anexo II, apartado 3, los accesorios a presion se clasificaran utilizando
los cuadros correspondientes del anexo II en funcién de su PS, su V y/o DN, y el
grupo de fluidos a que estdn destinados. Los accesorios a presion con valores bajos
de PS, volumen y/o DN, consecuentemente, caeran entonces en las disposiciones
del articulo 3.3. Estos accesorios a presiéon no tienen que cumplir los requisitos
esenciales sino, inicamente, las buenas practicas de ingenieria.

Los requisitos del anexo II son mds precisos y deben prevalecer. Cuando se
establecié la Directiva, quedaba claro que no habia ninguna intenciéon de exigir
que todos los accesorios a presion de los equipos que deben cumplir los requisitos
esenciales, también tengan que cumplir todos los requisitos anteriores.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 28/01/1999 (reeditado en 01/2001)

Observaciones: Reservas por parte de Suecia y Dinamarca
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Guia 2/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.6; articulo 3, apartado 1.3.

Pregunta:

Respuesta:

La Directiva utiliza el concepto de diametro nominal (DN) —definido en el
articulo 1, apartado 2.6— para la clasificacién de tuberias o accesorios de tuberias
(véase el articulo 3, apartado 1.3). ¢éCémo se debe aplicar la Directiva para
clasificar todos aquellos productos o accesorios tubulares para los que no existe el
concepto de DN (tubos de cobre, valvulas de pléstico, secciones huecas...)?

En ausencia del DN, se asumira que éste corresponde al didmetro interior, en
milimetros, para los productos circulares, o al diametro, en milimetros, de la
seccién de flujo equivalente para los productos no circulares.

Para las tuberias no circulares debe determinarse un didmetro comparativo a
partir de la seccién transversal existente. Este didmetro comparativo debe ser
utilizado como base para su clasificacién.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia 2/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1; anexo II.
Pregunta: ¢Cdémo deben clasificarse los recipientes y las tuberias para agua sobrecalentada?

Respuesta: Los recipientes para agua sobrecalentada se contemplan en el articulo 3, apartado
1.1 a), ultimo pérrafo, y en el cuadro 2.

Las tuberias para agua sobrecalentada se contemplan en el articulo 3, apartado
1.3 a), segundo parrafo, y en el cuadro 7.

Estas respuestas se aplican a recipientes o tuberias no sometidos a aportaciéon de
calor para temperaturas superiores a 110 °C.

Los recipientes o tuberias sometidos a la accién de una llama o a cualquier otra
aportacion de calor a una temperatura mdxima admisible superior a 110 °C
destinados a producir vapor o agua sobrecalentada, se contemplan en el articulo
3, apartado 1.2, y en el cuadro 5.

Véanse también las guias 2/13 y 2/22.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/11/1998
Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999, enmendada el 04/2002

Observaciones:
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Guia 2/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.1; articulo 1, apartado 2.1.2.
Pregunta: ¢Qué tipo de equipo a presion es un intercambiador de calor?

Respuesta: Los intercambiadores de calor se consideran recipientes. Como excepcidn, los
intercambiadores de calor que consisten en tubos rectos o curvados que pueden
estar conectados por uno o mas colectores comunes circulares formados también
por tubos se clasifican, segun el articulo 2, apartado 2.1.2, dltima frase, como
tuberias si, y sélo si, se cumplen las siguientes 3 condiciones:

e el aire es el fluido secundario

e se utilizan en sistemas de refrigeracion, en sistemas de aire acondicionado
o en bombas de calor

e predominan los elementos de tuberias

Para estos intercambiadores de calor con colectores, los elementos de tuberias son
predominantes si Cat, > Cat, , donde:
Cat, OJO SUBINDICE = Categoria virtual que serd de aplicacién, segtn la
Directiva 97/23/CE, si el intercambiador de calor se clasifica como tuberia
utilizando el DN de su colector méas grande.
Cat, OJO SUBINDICE = Categoria virtual que serd de aplicacién, segtin la
Directiva 97/23/CE, si el colector mas grande, sin la tuberia de conexion,
se clasifica como recipiente (es decir, para determinar Cat,, no se tiene en
cuenta el volumen V total del intercambiador de calor, sino sélo el
volumen VH del colector mas grande).

Cuando el resultado sea Cat, > Cat,, se determinard la clasificacién adecuada de
recipiente utilizando el volumen del intercambiador de calor completo (colector
mas tubos de conexion).

Nota: Los intercambiadores de calor constituidos por tubos que no cumplan los
requisitos de la excepciéon no se deberdn clasificar segin la dltima frase del
articulo 1, apartado 2.1.2 como tuberias; sino que se deberan clasificar como
recipientes. Por ejemplo:

e Los intercambiadores de calor que no se utilizan en sistemas de
refrigeracion, en sistemas de aire acondicionado o en bombas de calor y
para los cuales el propdsito principal es calentar o enfriar el fluido
contenido utilizando el aire circundante;

e Una construccién de serpentin de media cafia o construccion similar en
forma de camisa para calentar o refrigerar un recipiente;

Un serpentin situado en el interior de un recipiente para calentar o enfriar su
contenido.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 03/11/2003 Enmiendas editoriales 07/09/2004,
Reservas por parte de Suecia el 16/03/2005.

Observaciones: Reservas por parte de Suecia sobre la determinacién de Cat, 0JO SUBINDICE
basdndose tnicamente en el colector mas grande y no en la suma de los volimenes de los
colectores y en la inclusién de “sistemas de refrigeracion” y condensadores en el segundo parrafo
de la respuesta.
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Guia 2/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.4; anexo II, cuadro 5.

Pregunta: Algunos generadores de agua caliente con un volumen superior a 2 Lestan
pensados para generar agua a una temperatura inferior a los 110 °C, pero estan
equipados con un limitador de temperatura de seguridad de 120 °C.
¢Qué valor de temperatura maxima admisible debe declarar el fabricante?

Respuesta: Si el equipo esta disefiado para funcionar a una temperatura de hasta 110 °C sin
superar este valor, el valor de la TS definido por el fabricante, segtin se define en
el articulo 1.2.4, debera ser de 110 °C. En este caso, se debera regular el limitador
de temperatura para que la temperatura del agua no supere los 110 °C.

En el ejemplo de la pregunta, la TS es de 120 °C.

Véase también la guia 2/12.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 08/02/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 24/03/2003 Enmiendas editoriales el
22/11/2006, aprobadas por el grupo de desarrollo de guias el 18/04/2007.

Observaciones:
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Guia 2/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1; articulo 3, apartado 2.1; articulo 3,
apartado 2.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Como se debe clasificar un equipo a presion sometido a la accién de una llama o
calentado de otra forma cuando se calienta un fluido distinto del agua?

Este equipo se debe considerar un recipiente segin el articulo 3.1.1 de la
Directiva. También se puede considerar un conjunto, segun el articulo 3.2.2.

La definicién de conjuntos del articulo 3.2.1 afecta, unicamente, a conjuntos
concebidos para generar vapor o agua sobrecalentada y no afecta a los equipos en
los que se caliente un fluido distinto del agua.

En consecuencia, no se debera realizar la clasificacién utilizando el cuadro 5.

Ejemplos de este tipo de equipos serian los generadores de fluido térmico, los
intercambiadores de calor (véase también la guia 2/4) y los calentadores de
induccién.

NOTA: Los requisitos basicos del anexo I, apartado 5 son aplicables a este equipo
a presion, si presenta un riesgo de sobrecalentamiento, a menos que esté cubierto
por el articulo 3.3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 17/02/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia 2/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 9, apartado 2.1; articulo 9, apartado 2.2.

Pregunta:

Respuesta:

El articulo 9 clasifica los fluidos en referencia al articulo 2 (2) de la Directiva
67/548/CEE. (Esto significa que todos los fluidos clasificados como peligrosos
pertenecen al grupo 1?

No. Unicamente los fluidos cuyas propiedades se citan en el articulo 9, apartado 2
de la Directiva de equipos a presiéon (DEP) se deben clasificar bajo el grupo 1.
Segiin la clasificacién del anexo VI de la tltima enmienda a la Directiva
67/548/CEE, tienen una o mas de las siguientes frases de riesgo.

(Esta lista hace referencia a la version con fecha noviembre de 2005)

R2, R3 explosivos

R12 extremadamente inflamables
R11, R15, R17 facilmente inflamables
R26, R27, R28, R39 muy téxicos
R23, R24, R25, R39, R48 toxicos

R7, R8, R9 oxidantes

Para fluidos inflamables, véase la guia 2/20.

Nota 1:

La referencia a la Directiva 67/548/CEE se utiliza para las definiciones de los
riesgos de las sustancias. El anexo I de esta Directiva no es exhaustivo, cualquiera
que sea la version. El hecho de que una sustancia no se liste en el anexo I de esta
Directiva no implica su clasificacién en el grupo 1 o 2. Se recomienda, si es el
caso, remitirse a la hoja de datos de seguridad entregada con el producto de
acuerdo con la Directiva 91/155/CEE para identificar si se incluyen o no los
riesgos del grupo 1. También se puede consultar la clasificacién de las sustancias
segtin la Directiva 67/548/CEE en el sitio web del European Chemical Bureau

(http://ecb.jrc.it).

Nota 2:

Los fluidos que tienen el simbolo T o T+ no son necesariamente del grupo 1. Por
ejemplo, los fluidos clasificados como cancerigenos pueden tener el simbolo T. Sin
embargo, no pertenecen al grupo 1 de fluidos de la DEP porque no estan
clasificados como téxicos (por ejemplo, sales de 2-naftilamina, {indice n.° 612-071-
00-0). En la Directiva 67/548/CEE, los simbolos y la clasificaciéon no son lo
mismo. Los simbolos se definen en el articulo 6 de la Directiva 67/548/CEE
(articulo 16 de la enmienda 79/831/CEE) y este articulo no se menciona en el
articulo 9 de la DEP.

La clasificacién y los simbolos se enumeran por separado en las listas de fluidos de
la Directiva 93/21/CEE y sus enmiendas.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 31/03/2006

Observaciones:
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Guia 2/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 9, apartado 3.

Pregunta: (Coémo se debe clasificar un recipiente concebido para contener agua por debajo
de los 100 °C cuando éste presenta una cobertura gaseosa marginal?

Respuesta: Este tipo de recipiente se clasifica segin el cuadro 4, siempre y cuando la
cobertura gaseosa se elimine permanentemente.

Como ejemplos de estos recipientes podemos mencionar los recipientes
domésticos de agua caliente sanitaria, en los que el aire entrante se acumula en la
parte superior y suele eliminarse mediante el uso.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia 2/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1; articulo 9, apartado 3.

Pregunta: (Qué valores de presidon y volumen se deben utilizar para determinar la categoria
de los recipientes utilizados como acumuladores neumaticos u otros recipientes
con una membrana flexible o recambiable, dado que se componen de dos camaras
con distintos fluidos?

Respuesta: Se debe utilizar la presién maxima admisible (PS) del recipiente y el volumen
total del recipiente, de acuerdo con el articulo 9.3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia 2/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE

Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1; articulo 9, apartado 3.

Pregunta: Si un recipiente contiene un fluido que cumple las condiciones del parrafo
introductorio del articulo 3, apartado 1.1(a) (por ejemplo, aire) y un liquido que
cumple las condiciones del pérrafo introductorio del articulo 3, apartado 1.1(b)
(por ejemplo, agua), écomo se debe clasificar el recipiente?

Respuesta: En el articulo 9, apartado 3 se indica que la clasificacion serd en base al fluido que
requiera la categoria mas alta. Se utilizara el volumen total (V) del recipiente,
segiin se define en el articulo 1, apartado 2.5, para determinar la categoria de
evaluacién de conformidad, no el volumen real ocupado por los fluidos
individuales en un momento concreto.

Véanse también la guias 2/8 y 2/9.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 2/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 1.4; anexo II, anexo III.

Pregunta:

¢Cuando puede un fabricante aplicar un médulo de una categoria superior y
cudles son las consecuencias?

Respuesta: El articulo 10.1.4 dispone que los fabricantes pueden elegir aplicar uno de los

procedimientos previstos para una categoria superior, siempre que ésta exista. Las
palabras “siempre que ésta exista” aclaran que si un equipo a presién se ha
clasificado en la categoria IV, no existe un médulo de categoria superior. Incluso
para los cuadros del Anexo II donde las categorias III y IV no estan previstas, los
procedimientos correspondientes a esas categorias pueden usarse.

Los procedimientos disponibles son los mddulos o las combinaciones de médulos
descritos en el articulo 10.1.3.

Si se elige un moédulo (o una combinacién de médulos) de una categoria superior,
se deben cumplir todos los requisitos de dicho mddulo, incluyendo el marcado del
numero de identificacidon del organismo notificado.

Sin embargo, el uso de un médulo (o una combinacién de mddulos) de una
categoria superior no cambia la clasificacién real del equipo. Los requisitos del
anexo I son los resultantes de la clasificacidon real a menos que el propio médulo
indique unos requisitos especificos.

Véase también la guia 2/18.
NOTA: Cuando el texto de la Directiva prevé explicitamente la utilizacién de

ciertos médulos, no se podran escoger otros. Véase, por ejemplo, el cuadro 4 del
anexo II.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/08/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 2/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.4.

Pregunta:

Respuesta:

Para las calderas de agua caliente controladas por un termostato y protegidas con
un limitador de temperatura de seguridad, ¢cudl es la temperatura maxima
admisible (TS)?:

(a) la temperatura maxima prevista de funcionamiento en condiciones
normales controlada por el termostato, o

la temperatura programada del ultimo dispositivo de seguridad contra un
sobrecalentamiento extremo, es decir, del limitador de temperatura.

La respuesta correcta es la (b).

Nota: Los fabricantes deben asegurarse de que el equipo es lo suficientemente
robusto para soportar el posible calor residual tras activarse el limitador.

Véase también la guia 2/5.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/02/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia 2/13

Directiva d'equips a pressiéo 97/23/CE

Grup de treball "Pressid" de la Comissio

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1; articulo 3, apartado 1.2; articulo 3,
apartado 1.3, anexo 2.

Pregunta: (Como pueden los fabricantes utilizar el articulo 3.1 para determinar los cuadros
de evaluacion de la conformidad correspondientes del anexo II?

Respuesta:
Recipiente y/o
tuberia que contiene
un fluido
v No
No ]
¢Esta sometidoala > ¢{Se calienta de _
accion de una llama? otra forma? d
; Si Si
Si v
< ¢Riesgo de
\ sobrecalentamiento?
No
¢Destinado a la generacion No
de vapor o de agua >
sobrecalentada a
temperaturas s:).p7er1'0'res a si \ 4
los 110 °C? {Recipiente?
Si
No
A 4
Tuberia
A 4 \4
No Q Si No Q Si
(ver abajo) (ver abajo)
v v ¥ v 'y
Cuadro s Cuadros 1 Cuadros Cuadros Cuadros
y2 3y4 6y7 8y9

Q ¢El recipiente o tuberia contiene liquido cuya presién de vapor a la temperatura
maxima admisible no supera en mas de 0,5 bar la presién atmosférica normal?

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 2/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.1; anexo II, cuadro 2.

Pregunta:

Respuesta:

En el articulo 3, apartado 1.1(a), segundo parrafo, se establece que todos los
extintores portatiles deben cumplir los requisitos esenciales de seguridad y se
deben evaluar segtn el anexo II, cuadro 2. Ademas, en el cuadro 2 se indica que
los extintores portatiles, de forma excepcional, se deben clasificar por lo menos en
la categoria III.

¢A qué partes de un extintor portatil se aplican dichos requisitos?

El articulo 3, apartado 1.1(a) y el anexo II, cuadro 2, se aplican a recipientes y,
por lo tanto, los requisitos son para el cuerpo (botella) del extintor portatil. Los
demas componentes del extintor portatil que son equipos a presion se clasifican
segun el articulo 3 y se evaltian segtin los cuadros correspondientes.

NOTA: Un extintor portétil es un conjunto, y se contempla en el articulo 1,
apartado 2.1.5 y en el articulo 3, apartado 2.2. Debera someterse a un
procedimiento general de evaluacién de la conformidad, segtin el articulo 10,
apartado 2 y deberd llevar el marcado CE de conjunto.

El procedimiento general de evaluaciéon de la conformidad del articulo 10,
apartados 2 (b) y 2 (c), viene determinado por la categoria mas alta aplicable del
equipo en cuestién y no por la categoria de los accesorios de seguridad que pueda
tener. Dado que el cuerpo (botella) de un extintor portatil corresponde como
minimo a la categoria III, deberdn aplicarse los procedimientos generales de
evaluacién establecidos para la categoria III como minimo.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 02/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 2/15

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.2; anexo II, cuadro 5.

Pregunta:

Respuesta:

¢La clasificacién de las ollas a presidon en la categoria III para la evaluacién del
disefio significa que sus requisitos esenciales de seguridad son también los
correspondientes a la categoria III?

No.

Conforme al articulo 3, apartado 1.2, todas las ollas a presién deben satisfacer los
requisitos esenciales de seguridad de la Directiva y deben llevar el marcado CE.

La categoria de las ollas a presién en cuanto a los requisitos esenciales de
seguridad se determinard, en aplicacion del articulo 9, apartado 1, conforme al
cuadro 5 del anexo II, es decir:

- Categoria I para las ollas a presidn para las cuales el producto PS x V no supere
los 50

bar x L

- Categoria II para las ollas a presion para las cuales la presién no supere los 32
bar

y el producto PS x V sea superior a 50 bar x L e inferior a 200 bar x L

Las tnicas diferencias en cuanto a los requisitos esenciales de seguridad con
respecto a la categoria se indican en el anexo I, apartados 3.1.2, 3.1.3, 3.2.2, 4.2¢
y 4.3 (véase también la gufa 2/11).

La evaluacién del disefio se debera realizar de acuerdo con un médulo de la
categoria III o IV, es decir, los médulos B, B1, G, H o H1.

Nota: Cuando se utilice el médulo B o B1 y no haya ningin organismo notificado
implicado en la fase de produccién, no se deberd marcar el ntimero de
identificaciéon de organismo notificado.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/12/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/02/2002

Observaciones:
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Guia 2/16

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo I, apartado 2.11.
Pregunta: (Los reguladores de presidn son accesorios de seguridad en el contexto de la DEP?

Respuesta: En general, los reguladores de presién son accesorios a presion.
Sélo en el caso de que satisfagan la definiciéon de accesorios de seguridad y, en
consecuencia, tengan una funcién de seguridad especifica, se deberdn considerar
accesorios de seguridad y deberan cumplir los requisitos del anexo I, apartado
2.11.

Si se instala un regulador de presién en un conjunto en el que la presion de disefio
aguas abajo del regulador es inferior a la presiéon aguas arriba del mismo, y la
presion aguas abajo no estd protegida mediante un accesorio de seguridad, el
fabricante del conjunto debera asegurarse de que este regulador de presion
cumpla los requisitos de un accesorio de seguridad.

Nota: Es previsible que algunos reguladores de presién sin una funcién de
seguridad especifica se puedan utilizar de forma inadvertida como accesorios de
seguridad. El fabricante del regulador de presion debe incluir el aviso
correspondiente en las instrucciones de uso.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/03/2007

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001 Enmiendas editoriales el
27/03/2007, aprobadas por el grupo de desarrollo de guias el 18/04/2007

Observaciones:
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Guia 2/17

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 9; anexo II, apartado 3.

Pregunta: ¢Cdémo se clasifican los accesorios a presién?

Respuesta: El factor determinante debe basarse en las caracteristicas del accesorio a presion.
En algunos casos se considera adecuado utilizar tanto el volumen como el DN. En
tales casos, el accesorio a presion se debe clasificar en la categoria més alta.

En el caso de las valvulas, normalmente es mas adecuado utilizar el DN.

Razon: Cabe observar que algunas versiones traducidas no son suficientemente claras
respecto a este punto.

Véase también la guia 2/1.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 29/11/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presiéon" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 2/18

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 3; articulo 10, apartado 1.4.

Pregunta:

Respuesta:

En el articulo 10, apartado 1.4 se establece que un fabricante puede elegir aplicar
uno de los procedimientos de evaluacion de la conformidad que se aplica a una
categoria (de evaluacién de la conformidad) superior, si existe. {Esto significa que
un fabricante de un equipo a presién contemplado en el articulo 3, apartado 3,
que hace referencia a las buenas practicas de ingenieria (BPI), puede aplicar, por
ejemplo, el mdédulo A y, en consecuencia, el marcado CE?

No.

El articulo 9, apartado 1 trata sobre la clasificacion de los equipos a presion
mencionados en el articulo 3, apartado 1 (no apartado 3), y el articulo 10
establece cémo se deben determinar los procedimientos de evaluacién de la
conformidad para estos equipos. Asi pues, el articulo 10, apartado 1.4, no cubre
equipos a presion conformes a las buenas practicas y no supone una derogacion de
las disposiciones del articulo 3, apartado 3, que prohibe explicitamente el
marcado CE de los equipos a presion clasificados en dicho apartado de buenas
practicas de ingenieria.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/08/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 2/19

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.1; articulo 3, apartado 1.1; articulo 9,

apartado 1;

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

articulo 9, apartado 3; anexo I, apartado 2.2.3.

¢Dos cubiertas disefiadas para contener fluidos bajo presién y que tengan una
parte comun (por ejemplo, una pared de separacion) constituyen dos recipientes o
dos camaras del mismo recipiente?

Constituyen dos cdmaras del mismo recipiente.

Los requisitos técnicos y el procedimiento de evaluaciéon de la conformidad a
aplicar se determinan de la forma siguiente:

Cada cédmara se clasificard de acuerdo con el articulo 3, apartado 1.1, y el articulo
9, apartado 1. De esta forma se establecen los requisitos técnicos para cada
camara. El procedimiento de evaluacién de la conformidad a aplicar al recipiente
completo se basa en la categoria mas alta de las camaras.

Los requisitos técnicos a aplicar a la parte comtn son los de la categoria mas alta
de las dos cdmaras.

El andlisis de riesgos de las cdmaras individuales debe tener en cuenta el efecto de
esos riesgos sobre el recipiente completo.

El marcado deberd incluir los limites de las dos cdmaras, aunque los limites de
una de las camaras no superen los limites del articulo 3, apartado 1.1.

Si un recipiente se compone de diversas camaras, se debera clasificar primero
cada una de las cdmaras. La clasificacion y los requisitos técnicos de cada camara
se basan en el articulo 3, apartado 1.1, y en el articulo 9, apartado 1. El
procedimiento de evaluaciéon de la conformidad a aplicar al recipiente completo
viene determinado por la categoria mas alta.

Ejemplos:
* Un intercambiador de calor para enfriamiento que contiene agua en el
lado tubos o en el lado carcasa,
* Un cuerpo de una vélvula o una tuberia con encamisado calefactor o
refrigerante de volumen reducido.

NOTA 1: Se aplicaran las buenas practicas de ingenieria como requisito técnico
para una camara que no supere el limite pertinente del articulo 3, apartado 1.1.

NOTA 2: Véase la guia 1/13 para los casos en que la presién maxima admisible
de una cdmara no supere los 0,5 bar.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/07/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones: Reservas por parte de Dinamarca y Suecia.
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Guia 2/20

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 9, apartado 2.1.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Qué significa “inflamable” en el articulo 9, apartado 2.1, 4.° parrafo de la DEP?

“Inflamable” se refiere a cualquier fluido que se pretenda utilizar a una
temperatura maxima admisible (TS) superior a su punto de inflamacién.

Aunque no se ajusta completamente a la definicién de la Directiva 67/548/CEE,
esta respuesta era claramente la intencién del Consejo y del Parlamento, segiin se
muestra en la frase entre paréntesis en el texto de la DEP.

Nota 1:

Un fluido definido como “inflamable” segtin la Directiva 67/548/CEE no
pertenece al grupo 1 si su temperatura maxima admisible (TS) es inferior a su
punto de inflamacion.

Nota 2 :

Los aceites para transferencia de calor no se definen como “inflamables” segtin la
Directiva 67/548/CEE (y sus enmiendas) porque su punto de inflamacién es
superior a los 55 °C. Sin embargo, si su temperatura maxima admisible (TS) es
superior a su punto de inflamacién, el riesgo de ese aceite para transferencia de
calor corresponde a la definicién de fluido inflamable de grupo 1 dada en el
articulo 9, apartado 2.1.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 2/21

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.2; anexo I, apartado 2.3; anexo II cuadro 1;
anexo II, cuadro 6.

Pregunta:

Respuesta:

Los cuadros 1 y 6 del anexo II de la DEP incluyen una referencia a un gas
inestable (indicando que entonces se debe clasificar el equipo bajo las categorias
III o IV). {Cudl es la definicién de gas inestable?

Un gas inestable, en este contexto, es un gas o un vapor que se puede transformar
de forma espontdnea, produciendo un brusco aumento de presion.

Esta transformacién, por ejemplo, puede ser el resultado de una variacién
relativamente pequefia de un parametro operativo (por ejemplo, la presion, la
temperatura) en un volumen cerrado.

Normalmente, estas sustancias se comercializan en forma estabilizada. El
convenio ADR:2001, capitulo 2.2.2.2.1 contiene los criterios generales para la
clasificacion de los gases. Se facilita una indicacién con el concepto de
"estabilizado" en las tablas A y B del capitulo 3.2 del ADR:2001.

Ejemplos tipicos de gases inestables son: acetileno (UN 1001), metilacetileno (UN
1060) y fluoruro de vinilo (UN 1860).

Nota: La Directiva 67/548/CEE sobre la clasificacion, el envasado y el etiquetado
de las sustancias peligrosas no contempla este punto.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/03/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 2/22

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.2; anexo I, apartado 5.

Pregunta: ¢(Qué significa el término”recalentamiento” en el articulo 3, apartado 1.2?

Respuesta: Recalentamiento, en el sentido utilizado en el articulo 3, apartado 1.2, significa
superar la temperatura de disefio, por ejemplo en el caso de un fallo de un sistema
de seguridad o por un error de operador.

El recalentamiento es un peligro que no se puede eliminar mediante un sistema de
seguridad, pero si se puede minimizar el riesgo del mismo.

Sin embargo, si se opta por considerar la temperatura mdas alta en todas las
condiciones en la temperatura de disefio, no existe peligro de recalentamiento.

Nota: La temperatura de disefio deberd tener en cuenta la temperatura mas alta
del material, no inicamente la del fluido que contiene el equipo.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/04/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 2/23

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.3; anexo II.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo se debe clasificar un panel solar?

Este tipo de equipo a presién se debe considerar un intercambiador de calor que
contiene agua caliente o sobrecalentada (con o sin aditivos).

Sélo cuando un panel solar estd disefiado integramente para soportar las
temperaturas mas altas posibles (las condiciones de estancamiento o paro de la
recirculacién se encuentran dentro del rango de funcionamiento normal), no se
produce un riesgo de recalentamiento (véase la guia 2/22). En consecuencia, se
deberd clasificar utilizando el cuadro 2 del anexo II (véase la guia 2/13).

Véase también la guia 2/4.

Nota: Un panel solar tipico se clasificaria como equipo contemplado en el articulo
3, apartado 3, debido a su presién maxima permisible y su volumen.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones:
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Guia 2/24

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.7; articulo 9, apartado 3.

Pregunta:

Respuesta:

El articulo 9, apartado 3, indica que cuando una camara contiene diversos fluidos,
su clasificacion se regira por el fluido de la categoria méas alta. {Es posible dar
orientaciones sobre cémo se debe proceder para clasificar mezclas de fluidos?

Cuando una mezcla de fluidos contiene por lo menos un fluido clasificado dentro
del grupo 1, la mezcla se clasificard bajo el grupo 1 a menos que la hoja de datos
de seguridad de la mezcla permita clasificarla en el grupo 2.

Una "hoja de datos de seguridad" es un documento establecido de acuerdo con la
Directiva 91/155/CE, en aplicacién de las Directivas 67/548/CEE y 99/45/CE (*).
Proporciona toda la informacion de seguridad necesaria, concretamente, la
clasificacion de las frases de riesgo mencionadas en el articulo 9, apartado 2.1 de
la DEP.

Nota: Cuando se fabrica un equipo para una aplicacion especifica definida por el
usuario, normalmente es el usuario quien especifica el fluido que debe contener o
transportar el equipo a presién. Por lo tanto, el usuario debe indicar al fabricante
del equipo a presion la clasificacion del fluido o proporcionar los detalles
necesarios para que el fabricante del equipo a presién pueda clasificar el fluido.

)

- Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.

- Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de
1999,

sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacion, el envasado y
el etiquetado de preparados peligrosos.

- Directiva 91/155/CEE de la Comisidn, de 5 de marzo de 1991, por la que se
definen y fijan, en aplicacién del articulo 10 de la Directiva 88/379/CEE del
Consejo, las modalidades del sistema de informacién especifica, relativo a los
preparados peligrosos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/06/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia 2/25

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo II.

Pregunta:

¢Es posible clasificar un equipo a presién en una categoria superior a la categoria
resultante de la aplicacion de los cuadros del anexo II?

Respuesta: No.

La clasificacion de un equipo a presion se basa en los siguientes factores:

= tipo de equipo (recipiente, tuberia (SINGULAR) o accesorio a presion),
» tipo de fluido: liquido o gaseoso,
» grupo de fluido: grupo 1 o 2.

Estos factores determinan el cuadro del anexo II que se debe utilizar. En el cuadro
correspondiente, la presion maxima admisible y el volumen en el caso de los
recipientes, o la presion maxima admisible y el didmetro nominal en el caso de las
tuberias, determinan la categoria del equipo. Por ejemplo, una vélvula DN 25 sélo
puede clasificarse en las buenas practicas de ingenieria segtin el articulo 3,
apartado 3y, por ello, nunca debera llevar el marcado CE (véase también la guia
2/17).

Nota 1: La Directiva, en casos excepcionales requiere utilizar una categoria
superior (por ejemplo, en recipientes para gas inestable o en extintores portdtiles),
pero atn asi el fabricante no puede elegir la categoria.

Nota 2: En los cuadros del anexo II no se trata la clasificacion de los accesorios
de seguridad (véase el apartado 2 del anexo II).

Nota 3: La DEP ofrece una cierta flexibilidad para que un fabricante pueda
aplicar un procedimiento de evaluacién de la conformidad de una categoria
superior, si existe (véase la guia 2/11). Respecto a los equipos de Buenas
préacticas de ingenieria, véase la guia 2/18.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/09/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 04/10/2002

Observaciones: Reservas por parte de Suecia sobre el ejemplo debido a la guia 2/1
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Guia 2/26

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1.

Pregunta: (Como se debe clasificar un recipiente que contiene un sélido “peligroso que no
estd en suspension” envuelto por un gas del grupo 2?

Respuesta: Se debe clasificar segtin el cuadro 2.

Razon: El articulo 1, apartado 2.7 define los fluidos como gases, liquidos y vapores y
contempla los fluidos que contienen una suspension de sélidos (véase la guia
1/24). El articulo 9, en relacién al articulo 3, s6lo menciona gases, liquidos y
vapores para su clasificacion.

Nota: Las caracteristicas del sélido se deben tener en cuenta en el analisis de
riesgos y no deben influir en la clasificacion del recipiente.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 2/27

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Guia relativa a: Articulo 9, apartado 2.1; anexo I, apartado 2.2;
anexo I, apartado 3.

Pregunta: ¢Cémo se debe clasificar un equipo a presiéon que contenga uno o mas fluidos
cuando en su interior se produce una reaccion fisica o quimica?

Respuesta: La clasificacion vendra determinada por el fluido de la categoria mas alta,
teniendo en cuenta los fluidos iniciales, intermedios y finales, que se pueden

producir a partir de todas las condiciones razonablemente previsibles.

Véanse también las guias 2/21 y 2/24.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 2/28

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2; articulo 3, apartado 1.3; anexo II.

Pregunta: ¢Como se debe clasificar una “tuberia” (segin se define en el articulo 1, apartado
2.1.2), que estd formada por tubos de distintos DN?

Respuesta: Para estas tuberias, se utilizara el maximo DN usado como base para la
clasificacion.

Nota: El término “tuberia” utilizado arriba se refiere a un equipo a presién y no a
un "conjunto", tal como se define en el articulo 1, apartado 2.1.5.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 2/29

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.10.

Pregunta:

Respuesta:

Un recipiente a presién (PS > 0,5 bar) tiene montada una valvula rompedora de
vacio como proteccién contra el colapso (presidn externa) durante las operaciones
de vaciado. ¢Esta valvula es un accesorio de seguridad?

Si, si se prevé instalar una valvula rompedora de vacio para instalar en un equipo
a presion (PS > 0,5 bar) donde es posible que se produzca un colapso provocado
por el vacio bajo ciertas condiciones previsibles, esta valvula es un accesorio de
seguridad, segtn se define en el articulo 1, apartado 2.1.3 y se debe evaluar como
tal.

(Véase también la guia 1/43).
Nota 1:

Sélo se clasificaran como accesorios de seguridad las valvulas que tengan una
funcion directa de seguridad.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 2/30

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.7; articulo 9, apartado 2.1; articulo 9,
apartado 2.2.

Pregunta: ¢Como se debe clasificar un fluido que contenga un sélido en suspension?

Respuesta: Esta clasificacién debera tener en cuenta el grupo del fluido, el grupo del sélido y
el grupo de la mezcla, si existe.

Cuando se conoce el grupo de la mezcla, segtin la Directiva 99/45/CE "Directiva
sobre preparados peligrosos", se utiliza este grupo para la clasificacion.

De lo contrario, la clasificacién se basa en el grupo mas alto del fluido y del sélido.
Véanse también las guias 1/24, 2/24, 2/26 y 2/27.

Razon: El articulo 1.2.7 de la DEP estipula que un fluido puede contener una suspension
de sélidos. La Directiva 67/548/CEE, a la que se hace referencia en el articulo 9
de la DEP, define las “sustancias” como “los elementos quimicos y sus compuestos
en estado natural o los obtenidos mediante cualquier procedimiento de
produccién” y los “preparados” como “mezclas o soluciones compuestas por dos o
mas sustancias”, es decir, no se limita a los “fluidos puros”. El articulo 3 de la
Directiva 67/548/CEE proporciona la clasificacién que se debe realizar segtn el
mayor nivel de peligro.

Nota:

Cuando un soélido en suspension estd en un fluido, el riesgo de que a causa de un
accidente debido a la presion se liberen particulas sélidas es considerablemente
mayor que en el caso de un bloque sélido inmerso en un fluido (el caso de la guia
2/26). Esto explica las distintas conclusiones de esta guia y de la guia 2/26.

Cuando las particulas sélidas son suficientemente grandes para que no se pueda
producir liberacidn de particulas sélidas en caso de un accidente debido a la
presion, se aplica la guia 2/26.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia 2/31

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2; articulo 1, apartado 2.1.4.

Pregunta:

Respuesta:

¢Como se deben considerar, en aplicacién de la Directiva de equipos a presion
(DEP), los componentes de tuberias conectados entre ellos y conectados también a
valvulas, y cudles son las provisiones para su comercializacion?

La DEP distingue, en el articulo 1, apartado 2, entre equipos a presion
(recipientes, tuberias, accesorios de seguridad y accesorios a presién) y conjuntos.

Diversos componentes de tuberias conectados (por ejemplo, bridas, tubos o
reductores) constituyen un "componente de tuberia" (véase también la guia 1/9).
Las valvulas son accesorios a presidon y no componentes de tuberias.

Un componente de tuberia de la categoria I y superior se debe comercializar con el
marcado CE. Lo mismo se aplica a cada valvula individual.

Para determinar si la unién de valvulas y tuberias constituye un conjunto que debe
llevar el marcado CE o no, véanse las guias 3/9, 3/10y 3/17.

Nota 1: Un componente de tuberia puede integrar una valvula en su ruta. Sin
embargo, la valvula no se considera una pieza de este componente de tuberia. Lo
mismo se aplica a cualquier accesorio a presion que sea un componente de
tuberia, por ejemplo un filtro o un contador.

Nota 2: La unién de valvulas y tuberias se puede integrar después, por parte de
un fabricante de conjuntos o un usuario, con otros equipos a presién y constituir
un conjunto tal como se define en la DEP o una instalacién sometida a la
regulacién nacional (guia 3/2). En este caso, puede resultar til especificar en un
documento contractual todos los elementos que el fabricante de dicha unién
comunicard a su comprador para que pueda comprobar el cumplimiento de los
requisitos esenciales de seguridad del conjunto o instalacién final.

Nota 3: Algunas versiones traducidas no son claras respecto a la terminologia
utilizada para los componentes que forman un componente de tuberia.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 17/12/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia 2/32

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo I, apartado 2.3.

Pregunta:

Respuesta:

Un cierre de apertura rdpida estd “equipado con un dispositivo que impida la
apertura cuando la presién o la temperatura del fluido representen un peligro”, de
acuerdo con el anexo I, apartado 2.3.

¢Este dispositivo de prevencién se puede considerar un accesorio de seguridad
segun la Directiva de equipos a presiéon (DEP)?

No, segun la definicion del articulo 1, apartado 2.1.3, un accesorio de seguridad
esta disefiado para evitar que un equipo supere los limites admisibles.

Nota 1: Sin embargo, estos dispositivos tienen unas importantes implicaciones de
seguridad, que estdn cubiertas por el requisito esencial de seguridad 2.3 de la
DEP. El fabricante debera contemplar esto como parte del anélisis de riesgos.

Nota 2: Este equipo de control puede ser de tipo sencillo, que se active solo, o
bien mas complejo, por ejemplo con un transmisor de presion y un actuador.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/01/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia 2/33

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo II.

Pregunta:

Respuesta:

Cuando un accesorio de seguridad consiste en una cadena de seguridad que a su
vez incluye “equipos a presién" (por ejemplo, una vdlvula o una botella) éen qué
categoria se debe clasificar?

Cuando se integran equipos a presién en una cadena de seguridad, se consideran
componentes de la cadena de seguridad y, en consecuencia, entran en el analisis
de riesgos de la cadena de seguridad, que incluye el aspecto de la presion
contenida en ese equipo.

Cuando el andlisis de riesgos de la cadena de seguridad demuestra que el fallo de
uno de los equipos a presiéon de la cadena no perjudica la seguridad exigida (es
decir, la seguridad a prueba de fallos), se entendera que los requisitos de una
categoria inferior a la categoria IV satisfacen los requisitos del andlisis de riesgos
de la cadena de seguridad.

Para que un equipo a presién pueda integrarse en una cadena de seguridad,
debera ajustarse a la categoria IV o la categoria del equipo para el que se ha
disefiado la cadena.

Nota 1: Esto no excluye el uso de equipos a presién estandares con el marcado
CE como componentes de una cadena de seguridad.

Nota 2: Un accesorio de seguridad no se puede clasificar como conjunto, ni
siquiera cuando se trata de una cadena de seguridad.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/02/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia 2/34

Directiva de equipos a presion 97/23/CE

Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.1; articulo 1, apartado 2.5; articulo 9,

apartado 3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo se puede determinar la categoria de un compresor figorifico sellado
herméticamente?

Los compresores figorificossellados herméticamente son recipientes a presion.

Normalmente, un compresor estd compuesto de dos camaras: el lado de baja
presiéon o PS1, el volumen del cual es V1, y el lado de alta presiéon o PS2, el
volumen del cual es V2. La presién de compensacién durante la parada es PS3
(siempre superior a PS1).

La categoria es la presién mas alta del lado de baja presiéon (basada en PS3 y V1) y
del lado de alta presién (basada en PS2 y V2).

Véase la guia 1/12.

Nota 1: La presién mds alta no se puede producir simultdneamente en ambos
lados; durante la parada no hay comunicacién directa entre las dos cdmaras,
debido a la presencia de las vélvulas; si falla una vélvula, el movimiento del pistén
no puede crear presion.

Nota 2: Cuando un compresor tiene mas de 2 camaras (es decir, diversas
camaras forman el lado de baja presion y diversas cdmaras forman el lado de alta
presion) los volimenes V1 y V2 anteriores son la suma de las camaras del lado de
baja presion y del lado de alta presidn respectivamente.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/04/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guia 2/35

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2.

Pregunta: Algunas tuberias disponen de una doble envolvente. ¢Cémo se deben considerar
estas dobles envolventes?

Respuesta: Estas dobles envolventes se deben considerar parte de la tuberia si su funcién es
indisociable de la tuberia interna destinada al transporte de los fluidos.

Razon: Las normas técnicas para el disefio y fabricacién de estos dobles envolventes son
normalmente las mismas que para las tuberias.

Nota 1: Los dobles envolventes de tuberias que se tratan en esta guia son de dos
tipos:

» Aquellos destinados a aislar los productos que transporta la tuberia interna
por circulacién de un fluido (vapor, refrigerante, agua glicolada, etc.).

» Aquellos destinados a garantizar la contencién del producto transportado en
caso de pérdida de hermeticidad de la tuberia interna (por ejemplo, un doble
envolvente para el transporte de fluidos muy tdxicos).

Nota 2: Esta guia no contempla los intercambiadores de calor (véase la guia
2/4) ni los bucles de reactor.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 2/36

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.11.

Pregunta: ¢Los regeneradores de altos hornos que calientan el aire entrante por
recuperacién de calor, estan excluidos por el articulo 1, apartado 3.11?

Respuesta: Si, estdn excluidos.

Razon: Aunque los recuperadores y los regeneradores de alto horno funcionan de distinta
forma, los primeros calentando el aire frio que entra por intercambio de calor con
otro gas caliente y los segundos, mediante una fuente de calor alternativa, se
pueden considerar similares a efectos de su exclusién en este articulo. Estos
regeneradores de aire caliente se deben considerar incluidos en el articulo 1,
apartado 3.11.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 2/37

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.2; articulo 1, apartado 2.1.4.

Pregunta: ¢(Como se debe considerar, a efectos de aplicacién de la DEP, a un colector de
condensado instalado en una tuberia?

Respuesta: Un colector de condensado estd pensado para tener un papel operativo, que es la
recogida de condensado. Asi pues, normalmente se considera un accesorio a
presion, y se comercializa con el marcado CE cuando corresponde.

Sin embargo, un colector de condensado disefiado y fabricado especificamente
como parte de una tuberia se puede evaluar como un componente de la tuberia en
si y, en este caso, no necesita un marcado CE individual.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 2/38

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 3.16.

Pregunta: ¢Qué tipo de silenciadores se contemplan en la exclusién del articulo 1, apartado
3.16?

Respuesta: Esta exclusion afecta inicamente a los silenciadores de escape y de admisiéon que
se encuentran sujetos a una contrapresion igual o inferior a 0,5 bar.

Normalmente estos dispositivos estdn en contacto directo con la atmdsfera.
Los silenciadores sujetos a una contrapresion superior a 0,5 bar (por ejemplo, el

silenciador de salida de un propulsor o “booster”) se contemplan en la Directiva
COmMO accesorios a presion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:




2 i"'_ Y" P r=——)

N

o™

_d_

3 -

e

e V]

e

gl SR
..1. - UE_:
,l, GRN [T

= |
T A A




Guias de aplicacién de la Directiva de equipos a presion

3. Conjuntos



Guias de aplicacion de la Directiva de equipos a presion

Pagina 108

Guia 3/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 2.1; articulo 10, apartado 2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Debe aplicarse el procedimiento de evaluacion de conformidad a los conjuntos
contemplados en el articulo 3.2.1, como son las calderas, aunque el ensamblaje se
realice bajo la responsabilidad del usuario?

No.

Razon: El articulo 1.2.1.5 de la Directiva de equipos a presién (DEP) estipula que
el “conjunto” en el sentido de la Directiva debe ser ensamblado por un fabricante;
en caso contrario, se encontrard fuera del &mbito de aplicacién de la Directiva. En
el mismo sentido se expresa el considerando 5, ultimo parrafo. Una instalacion
realizada por el usuario o bajo la responsabilidad de éste quedara fuera del ambito
de aplicacién de la Directiva. Se regird por la legislacién nacional correspondiente.

Véase la guia 3/2.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/08/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/2000

Observaciones:
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Guia 3/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2; articulo 3, apartado 2.
Pregunta: (Las operaciones de unién realizadas in situ estan incluidas en la DEP?
Respuesta: Para la unién in situ de los componentes o equipos se consideraran dos casos:

1) Unidén de componentes: la unién de componentes para formar un
equipo a presién estd sujeta a los requisitos de la Directiva. El
fabricante —aun cuando se trate del propio usuario— es el
responsable de que el equipo a presién resultante esté conforme
con la Directiva.

2) Unidn de equipos a presion.

La unién de equipos no estd contemplada en la DEP si se lleva a cabo con el
objetivo de hacer una instalacién (1) bajo la responsabilidad del usuario, pero
queda regulada por las normas nacionales.

Si la unioén se realiza bajo la responsabilidad de un fabricante con el fin de formar
un conjunto tal como se define en el articulo 1.2.1.5, este conjunto debera cumplir
los requisitos de la Directiva.

Razon: El quinto considerando del predmbulo de la Directiva dice: "La presente Directiva
no incluye la unién de equipos a presidn realizada in situ y bajo responsabilidad
del usuario, como se da en las instalaciones industriales".

Nota 1: La definicién de conjunto segun el articulo 1.2.1.5 se limita a aquellos
conjuntos montados por un fabricante. Cuando es el mismo usuario quien une los
equipos a presidn o los conjuntos, entonces se utiliza el término "instalacién", para
evitar confusiones.

Nota 2: Véase también la guia 3/8.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/2000

Observaciones:
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Guia 3/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 2.3.

Pregunta:

El efecto de la derogacion del parrafo introductorio del apartado 2 no queda claro.
En este caso, écomo debe aplicarse el articulo 3.2.3?

Respuesta: Los conjuntos establecidos en el articulo 3.2.3 deben cumplir los requisitos

Razon:

esenciales recogidos en los apartados 2.10, 2.11, 3.4, 5(a) y 5(b) del anexo I de la
Directiva, aunque todos los equipos a presién que componen el conjunto se
contemplen en el articulo 3.3.

Esta era la intencién de los Estados miembros que propusieron el texto y también
la intencién del Consejo cuando lo aprobd.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/02/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia3/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 2.1, anexo I, punto 5.

Pregunta:

Respuesta:

De acuerdo con el apartado 2.1 del articulo 3, écudl es la parte minima del
conjunto de “caldera” que debe someterse a un procedimiento de evaluacion de la
conformidad?

El conjunto comprenderd, como minimo, la caldera, incluyendo todos los
componentes a presion, desde la alimentacién del agua (incluida la vélvula de
entrada) hasta la salida del vapor y/o del agua caliente (incluyendo la valvula de
salida o, en su defecto, el primer cordén de soldadura o la brida posterior al
cabezal de salida). Esto incluye todos los economizadores, sobrecalentadores y
conductos de interconexion que puedan estar expuestos a sobrecalentamiento y
que no puedan ser aislados del sistema principal mediante la interposicion de
valvulas de cierre. Se incluyen también todos los accesorios de seguridad
relacionados, asi como los conductos conectados a la caldera que permiten
servicios como el purgado, el venteo del desrecalentador, etc., incluyendo la
primera vélvula de aislamiento en el conducto de desagiie de la caldera.

Nota 1: Esta definicion se basa en el proyecto de norma estindar prEN 12952-
1:1997 y es conforme con el anexo I, punto 5, de la Directiva.

Nota 2: Es una definicién MINIMA del conjunto

Nota 3: Los sobrecalentadores, recalentadores, economizadores y los conductos
de conexién relacionados AISLABLES, no se consideran parte de este conjunto
minimo. Pueden llevar el marcado CE individualmente o estar integrados en el
conjunto si asi lo desea el fabricante.

Nota 4: Los medios para suministrar agua a la caldera y los medios de
preparacién y alimentacién del combustible para la caldera no forman parte de
este conjunto minimo. Pueden llevar el marcado CE individualmente o estar
integrados en el conjunto si asf lo desea el fabricante.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/07/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 3/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 2.3, articulo 15, apartado 2; anexo II,

cuadro T4.

Pregunta:

Respuesta:

Razones:

¢Deben llevar el marcado CE los conjuntos definidos en el articulo 3, apartado
2.3?

Si, segin el articulo 15, apartado 2, pero deberd omitirse el nimero de
identificaciéon del organismo notificado si el fabricante ha optado por utilizar el
modulo B1.

El procedimiento de evaluaciéon de la conformidad aplicado estd definido en el
cuadro 4 del anexo II, en el cual los médulos Bl y H se presentan como
alternativas. En el caso del médulo B1, ningtin organismo notificado interviene en
la fase de control de produccién, y, de acuerdo con el articulo 15, apartado 1,
estos conjuntos no llevan nimero de identificacién.

Nota: Los conjuntos del articulo 3, apartado 2.3 que lleven el marcado CE
deberan comprender, como minimo, la caldera y sus dispositivos de proteccion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/01/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia3/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, punto 3.2.2; anexo I, punto 7.4.

Pregunta:

Respuesta:

¢Deben someterse los conjuntos a una prueba de presidon hidrostatica y, en tal
caso, debe respetarse el valor indicado en el punto 7.4?

Al aplicar la evaluacién de la conformidad definida en el articulo 10.2, deberan
evaluarse todos los equipos a presién y la integracion de los mismos (anexo I,
punto 2.8).

La observacién preliminar primera del anexo I estipula que los requisitos incluidos
en dicho anexo deben aplicarse también a los conjuntos, si se da el
correspondiente riesgo.

Todos los equipos a presién que componen un conjunto y a los que se hace
referencia en el articulo 3.1 deben cumplir las exigencias del anexo I, punto 3.2.2,
y los aspectos relativos a la resistencia a la presion de las conexiones/uniones
deben evaluarse con los métodos apropiados, por ejemplo mediante pruebas de
presion o controles no destructivos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia3/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 2.

Pregunta:

Respuesta:

Razones:

¢En qué condiciones debe realizarse la evaluacién de uno de los equipos a presion
mencionados en el articulo 3.1 sin marcado CE independiente, en un conjunto
sometido a un procedimiento de evaluacion de la conformidad?

Las condiciones que deben tenerse en cuenta para determinar la categoria de este
equipo son:

- el volumen o el didmetro nominal DN, segtin proceda, del equipo.

- como minimo la PS, TS o el grupo de fluidos para los que el conjunto ha sido
disefiado, que pueden ser inferiores a las condiciones intrinsecas del equipo a
presién.

Para los accesorios de seguridad se aplicara el articulo 2 del anexo II.

De acuerdo con el articulo 10.2 (a), el procedimiento de evaluacién de la
conformidad debe comprender la evaluacién de cada uno de los equipos a presion
que conforman el conjunto mencionado en el articulo 3 (1), siempre que no haya
sido previamente sometido a un procedimiento de evaluacién de la conformidad
ni cuente con un marcado CE individual. Este procedimiento de evaluacién vendra
determinado por la categoria del equipo a presiéon, que puede depender de las
condiciones del conjunto.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/08/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 3/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.5.

Pregunta: (Es posible obtener informacién mas detallada sobre los términos utilizados en la
definicién de un conjunto?

Respuesta: Los equipos a presiéon forman un conjunto, si:

1. Estan integrados, es decir, estdn conectados y han sido disefiados para
que sean compatibles entre si, y

2. Son funcionales, es decir, que, unidos, logran objetivos genéricos
especificos y pueden ponerse en servicio, y

3. Forman un todo, es decir, que todos los elementos necesarios para el
funcionamiento seguro del conjunto estan presentes, y

4. Su ensamblaje lo realiza un solo fabricante que pretende comercializar el
conjunto resultante, y que lo someterd a un procedimiento de evaluacién de la
conformidad.

Es irrelevante el lugar donde el fabricante lleve a cabo el ensamblaje, si en sus
instalaciones o en la ubicacién de destino.

Se deben tener en cuenta otros factores para determinar si la Directiva se aplica a
un conjunto en particular. (Véase la guia 3/2).

Ejemplos de posibles conjuntos son: ollas a presion, extintores portatiles, aparatos
respiratorios, sistemas montados sobre un chasis, autoclaves; aparatos de aire
acondicionado, suministro de aire comprimido a fabricas, sistemas de
refrigeracion, calderas pirotubulares, calderas acuotubulares, unidades de
destilacién, evaporacién o filtrado en plantas de proceso, generadores de fluido
térmico.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 02/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 3/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexos Iy III.
Pregunta: (Cudl esla aplicacién y el limite de la definicién de “conjunto”?

Respuesta: La DEP no restringe la nocién de “conjunto”, que puede comprender desde
simples productos estandar hasta complejas plantas industriales.

Un conjunto puede también estar compuesto por otros conjuntos y equipos a
presion adicionales.

De este tipo de conjuntos finales pueden darse dos casos:

1. Cuando el fabricante comercializa un producto como un conjunto final
compuesto por conjuntos y equipos a presién, que se pondrad en servicio
como tal, debe proceder a la evaluacién de conformidad, que le permitira
asignar el marcado CE al conjunto final. Si alguno de los conjuntos que lo
forman no dispone del marcado CE —véase guia 3/10— los equipos a
presion individuales deberan incluirse en la evaluaciéon de conformidad
global.

2. Cuando el responsable del conjunto final es el usuario, constituye una
instalaciéon segtn lo dispuesto en la guia 3/2.

Nota: La definicién de conjunto se recoge en la guia 3/8.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 31/08/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/10/2001

Observaciones:
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Guia 3/10

Directiva de equipos a presiéon 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 2.2; articulo 14, apartado 3; articulo 15,

apartado 2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Es posible comercializar conjuntos sin el marcado CE?

Si, en el caso de los conjuntos incluidos en el articulo 3, apartado 2.2:

-Si la intencion del fabricante es comercializar un conjunto que no va a ponerse en
servicio como tal, sino que se integrara en un conjunto mayor o en una instalacién
(véase guia 3/2), de acuerdo con la DEP no serd necesario realizar la evaluacion
de conformidad global de dicho conjunto, que no llevara entonces el marcado CE.
En este caso, la evaluaciéon de conformidad que marca la DEP se debera efectuar
sobre cada uno de los equipos a presién.

-En cambio, si la intencién del fabricante es comercializar un conjunto que estd
destinado a ser puesto en servicio como tal, si deberd llevarse a cabo el
procedimiento de evaluacién de conformidad global descrito en la Directiva y la
asignacién del correspondiente marcado CE.

Para las calderas (articulo 3, apartado 2.1) véanse las guias 3/1, 3/4y 3/5.

Nota 1: Los conjuntos que hayan sido evaluados por un organismo de inspeccién
de los usuarios no pueden llevar el marcado CE.

Nota 2: Los conjuntos que figuran en el articulo 3, parrafo 3, no llevaran el
marcado CE (véase guia 2/18).

Nota 3: Esto no restringe la integracion de conjuntos con marcado CE en otros
conjuntos mas grandes.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 31/08/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/10/2001

Observaciones:
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Guia 3/n

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 2; articulo 10, apartado 2; articulo 20.

Pregunta:

Respuesta:

Si un equipo a presién cumple la normativa nacional anterior a la DEP y se
comercializa antes del 29 de mayo de 2002, ¢se puede incluir posteriormente en
un conjunto comercializado después del 29 de mayo de 2002?

Solamente si se demuestra que el equipo a presién anterior a la DEP cumple
también los requisitos de la Directiva.

Si un conjunto, segtin se describe en el articulo 3, punto 2, se comercializa
después del 29 de mayo de 2002, tiene que cumplir con la Directiva. Este requisito
solo se cumplird si cada uno de los equipos a presiéon que forman el conjunto
cumple con la Directiva. En caso necesario, se aplicard el procedimiento de
evaluacién global de la conformidad descrito en el articulo 10.2a (véase también
la guia 3/7).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 02/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 3/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 2; anexo I.

Pregunta: ¢Unicamente se pueden aplicar los requisitos esenciales definidos en el articulo
10, apartado 2, al evaluar la integracion de los conjuntos?

Respuesta: No. Segun la primera observacién preliminar del anexo I, los requisitos de dicho
anexo se aplican igualmente a los conjuntos, si se da el correspondiente riesgo.

Ejemplos de otros requisitos esenciales de seguridad que pueden ser relevantes
para los conjuntos:

3.1.2 Uniones permanentes,

3.2.2 Pruebas (véase guia 3/6),

3.4 Manual de instrucciones,

6 (a) y (d) Dilatacién térmica y vibraciéon de las tuberias...

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 31/08/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/10/2001

Observaciones:
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Guia 3/13

Directiva de equipos a presiéon 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.5; articulo 3, apartado 2.2; articulo 10,

apartado 2.

Pregunta:

Respuesta:

Cuando un mismo fabricante ensambla varios equipos a presién constituyendo un
solo equipo funcional, y cuando uno o varios de estos equipos estan excluidos de
la Directiva de equipos a presiéon (DEP), ¢la unidad resultante se considera un
conjunto contemplado por la DEP?

(Guia revisada el 23 de mayo de 2002).

El apartado 2.1.5 del articulo 1 no prohibe la integracién de equipos a presién no
cubiertos por la DEP (equipos a presion excluidos por el apartado 3 del articulo 1)
en un conjunto contemplado en la DEP.

En el caso de un conjunto incluido en la DEP, el procedimiento de evaluacién de
la conformidad que requiere el punto 2 del articulo 10 no incluye la evaluacién de
los equipos a presioén no cubiertos por la DEP.

La evaluacion de:
- la integracién del conjunto
- la prevencién del rebasamiento de los limites operativos admisibles para
el conjunto debera realizarse en funcién de la categoria mas alta de los
equipos a presion DEP incluidos en el conjunto, pero teniendo en cuenta
también las caracteristicas de los equipos a presién del conjunto fieque
estan excluidos de la DEP.

Véase también la guia 3/12.

Nota 1: El sistema hidraulico de una mdaquina puede cumplir con la definicién
del articulo 1, apartado 2.1.5, pero puesto que no estd destinado a ponerse en
servicio como tal, no estd cubierto por el articulo 3, apartado 2.2 (véase la guia
3/10). A la inversa, se considera que un sistema frigorifico constituye un conjunto
contemplado por la DEP aunque algunos de sus elementos a presién estén
excluidos de la misma.

Nota 2: La DEP considera que un conjunto es un sistema presurizado; una
maquina-herramienta, una maquina de explanacién de tierras, un tractor agricola,
una gria mévil, como tales, no se consideran conjuntos contemplados en la DEP.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/04/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 3/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.5; articulo 3, apartado 2.3; anexo II,

cuadro T4.

Pregunta:

Respuesta:

El articulo 3, apartado 2.3, establece que los conjuntos de alimentacién manual
deben cumplir una serie de requisitos esenciales. Asimismo, el punto 2.1.5 del
articulo 1 dispone que los conjuntos deben ser ensamblados por el fabricante.
Presumiendo que el fabricante quiera utilizar el examen CE de disefio (mddulo
B1), de acuerdo con la cuadro 4 del anexo II, {basta con que el fabricante de la
caldera obtenga un certificado de examen CE de disefio, o es el instalador
(fontanero) que monta los dispositivos de protecciéon de la caldera in situ quien
debe obtener el certificado de examen CE de disefio?

Segun la guia 3/5, los conjuntos incluidos en el apartado 2.3 del articulo 3
comprenden, como minimo, la caldera y sus dispositivos de proteccion.

Sin embargo, basta con que el fabricante de la caldera obtenga un certificado de
examen CE de disefio, siempre que en sus instrucciones de instalacién indique de
forma clara qué dispositivo de proteccién puede utilizarse en el conjunto y cémo
debe instalarse.

Las instrucciones de instalaciéon se incluirdn igualmente en el examen CE de
disefio.
Véanse también las gufas 3/3 y 3/5.

Nota: La evaluacion del médulo B1 engloba los requisitos esenciales de seguridad
del articulo 3, apartado 2.3, asi como las instrucciones de utilizacion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/09/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia 3/15

Directiva de equipos a presiéon 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 2; anexo I, punto 3.1.2.

Pregunta:

¢Coémo se determinan las categorias de las uniones permanentes de un conjunto?

Respuesta: La categoria de las uniones permanentes entre los equipos a presién de un

conjunto se determinard de forma individual. Con tal fin se tendrd en cuenta el
efecto de la unién sobre la integridad de cada uno de los elementos implicados en
la misma.

Por ejemplo, la conexién de una tuberia a un recipiente mediante una tubuladura
(va conectada al recipiente), en general se efectuard segun la categoria de la
tuberia, siempre que la integridad del recipiente no se vea afectada.

Nota 1: Para los conjuntos, la Directiva establece un procedimiento de
evaluacién de la conformidad global y determina la categoria que deberd
respetarse para los requisitos esenciales de seguridad relativos al disefio (segun se
indica en el apartado 2b del articulo 10) y para la evaluacién de la proteccién
(segtn se indica en el apartado 2¢ del articulo 10). Para otros requisitos esenciales
de seguridad aplicables al conjunto (véase la guia 3/12), a falta de informacién
especifica en la DEP sobre la categoria, ésta deberia estar determinada por las
categorias de los elementos afectados.

Nota 2: Esto es consistente con la guia 2/15, que hace una distincién entre la
categoria utilizada para la evaluacion del disefio y la determinaciéon de la
categoria relativa a los requisitos esenciales de seguridad.

Véase también la guia 3/16 sobre la categoria del procedimiento de evaluacién de
la conformidad global.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/06/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guia 3/16

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 2.

Pregunta: En el articulo 10.2.b, {qué se entiende por la “la categoria mas alta de los equipos
de que se trate™?

Respuesta: La categoria de cada componente del equipo que forma el conjunto viene
determinada por las condiciones que pueden darse en el conjunto, teniendo en
cuenta:

— el volumen o didametro nominal DN, segin proceda, del equipo;

— como minimo la PS, TS, tipo o grupo de fluidos para los que el conjunto
ha sido disefiado, que pueden ser inferiores a las condiciones intrinsecas
del equipo.

Véanse también las guias 3/7 y 3/15.

Nota: Al determinar el/los médulo/s de evaluaciéon de la conformidad de un
conjunto, es posible asignar a un equipo a presiéon una categoria inferior a la que
se le atribuyé originalmente. Por consiguiente, un conjunto incluido en el articulo
3, apartado 3, puede incorporar un equipo a presién con marcado CE.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 3/17

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.5; articulo 10, apartado 2; anexo I,

punto 2.10.

Pregunta:

Respuesta:

¢Estd permitido comercializar conjuntos con marcado CE que no estén equipados
con dispositivos de proteccion cuando existe el riesgo de rebasar los limites
admisibles?

No, véanse las guias 3/8, 3/9, 3/10y 5/6.

Nota 1: De conformidad con lo dispuesto en el punto 3.2.3 del anexo I, la
evaluacién final del conjunto incluye la comprobacién de los dispositivos de
seguridad. En algunos casos, dicha comprobacién sélo puede realizarse tras el
montaje, en las instalaciones del usuario.

Nota 2: La declaraciéon de conformidad del conjunto no puede redactarse hasta
que se haya efectuado la comprobacién de los dispositivos de seguridad.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones:




3. Conjuntos
Pagina 125






Guias de aplicacién de la Directiva de equipos a presion

4. Evaluacion de la
conformidad



Guias de aplicacion de la Directiva de equipos a presion

Pagina 128

Guia 4/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III, médulo G.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Requiere el médulo G que el disefio sea aprobado por un organismo notificado?

El médulo G no requiere explicitamente una aprobacién formal del disefio por un
organismo notificado, pero exige al fabricante que presente documentacién
técnica a un organismo notificado para que se pueda entender el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del equipo a presion. Requiere, igualmente, que el
organismo notificado examine el disefio y la fabricacion del equipo a presién, para
garantizar que éste cumple con los requisitos correspondientes de la Directiva.
También se espera que el organismo notificado remita al fabricante un informe de
evaluacién que a su vez constituya de manera efectiva la aprobacion del disefio.

Como se ha expuesto anteriormente, el médulo G no requiere explicitamente que
el disefio tenga que ser aprobado por un organismo notificado. Aunque se
entiende que es practica comun que se sometan a aprobacion los disefios de los
tipos de equipos a presién que contempla el médulo G. El médulo G exige que un
organismo notificado examine el disefio del equipo a presién, por lo que es
razonable esperar que el organismo notificado informe al fabricante de los
resultados de dicho examen.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/09/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia 4/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Los organismos notificados pueden tener en cuenta que el fabricante ya dispone
un Certificado de Aseguramiento de la Calidad conforme a las normas EN ISO
9000 al aprobar los Sistemas de Aseguramiento de Calidad para los médulos D,
D1, E, E1, H o H1 de la DEP?

Cuando un organismo notificado aprueba Sistemas de Aseguramiento de Calidad,
conforme a los moédulos D, D1, E, E1, H o H1, debera tener en cuenta que el
fabricante ya tiene una certificaciéon ISO 9000, sobre todo si ha sido certificado
por un organismo de certificacién acreditado. Sin embargo, correspondera al
organismo notificado la responsabilidad de garantizar que el Sistema de
Aseguramiento de Calidad satisfaga la Directiva de equipos a presion
especialmente en lo que se refiere a la tecnologia de los equipos a presién.

Los Sistemas de Aseguramiento de Calidad para los médulos D, D1, E, E1, H o H1
deben cumplir los aspectos técnicos en relacién con los equipos a presién.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 12/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia 4/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo deben aplicarse los médulos de evaluacion de la conformidad cuando
algunas piezas de un equipo a presibn o algunas operaciones estdn
subcontratadas?

Hay un tunico fabricante responsable para cada equipo a presién, quien debera
escoger un médulo (o una combinacién de médulos).

La evaluacién de la conformidad se efectia sobre un equipo a presién y no sobre
las partes del equipo consideradas por separado.

Es responsabilidad del fabricante del equipo a presion obtener de su
subcontratista la informacién y la documentacién necesaria para la aplicacion del
modulo elegido. En funcién del mddulo, se puede requerir al organismo notificado
para que visite la sede del subcontratista, siendo responsabilidad del fabricante
del equipo a presién facilitar el acceso a dicha sede. Si ciertos controles ya han
sido efectuados por otros organismos notificados en la sede del subcontratista,
dichos controles deben ser tenidos en cuenta.

Véase también el apartado 3.1.1 de la Guia Azul (Guia para la aplicacién de las
directivas basadas en el nuevo enfoque y en el enfoque global).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 04/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 4/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III.

Pregunta: Si un fabricante decide aplicar el médulo B o el Bl para la fase de disefio, en
combinacién con otro moédulo para la fase de produccién, itiene que elegir el
mismo organismo notificado para los médulos de disefio y produccién?

Respuesta: No.

Tal como requieren los médulos B y B1 (anexo III, puntos 5 y 6 de los médulos
correspondientes), en el certificado de examen se adjuntara una lista de las partes
relevantes de la documentacién técnica y cualquier otra informaciéon que sea de
interés, que permita aplicar los requisitos de los médulos de produccién.

El nimero que se debera marcar en el equipo a presidon serd el numero del
organismo implicado en la fase de control de produccién (articulo 15).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 04/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 4/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III, apartado B.1.

Pregunta:

Respuesta:

Las cldusulas 3 y 4 del médulo B1 del anexo III tratan de la informacién sobre
cualificaciones y aprobaciones de unidén permanente que no estén disponibles en
la fase de disefio. ¢Cudles son los requisitos minimos especificados en la clausula
3, ultimo pérrafo, y la clausula 4.1, parrafos 2 y 3?

La aprobacién de los procedimientos operativos para la unién permanente se
realizara en la fase de disefio, si no se han aprobado con anterioridad.

En cuanto al personal encargado de realizar uniones permanentes y ensayos no
destructivos, los requisitos en la fase de disefio pueden limitarse a la verificacion
de que cumplen los requisitos para las cualificaciones o aprobaciones.

En el certificado del examen de disefio deberd indicarse que queda pendiente
realizar la verificacion de la aprobacién del personal en una fecha posterior, antes

de iniciar la produccion.

Véase también la guia 4/4.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 23/04/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:




4. Evaluacion de la conformidad
Pagina 133

Guia 4/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 2; anexo III.

Pregunta: ¢(Un conjunto puede estar compuesto de equipos a presidén para los que se han
utilizado distintos médulos de evaluacion de la conformidad?

Respuesta: Si, por aplicacion del articulo 10.2.a.

Por ejemplo, para las valvulas puede utilizarse un médulo distinto del que se ha
aplicado para el recipiente o las tuberias en las que se montan.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/08/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 4/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 1.2; anexo I, apartado 3.2.1; anexo I, apartado
3.4, anexo III.

Pregunta:

Respuesta:

¢El fabricante de equipos a presion deberd presentar instrucciones de uso como
parte de la evaluacion de conformidad por un organismo notificado?, y éel
organismo notificado deberd verificar el contenido de dichas instrucciones?

Si.

La DEP requiere que el fabricante prepare unas instrucciones de uso (véase la guia
8/3) y las adjunte al equipo.

Unas instrucciones de uso adecuadas son un requisito esencial de seguridad y, por
tanto, deberan formar parte del procedimiento de evaluacién de la conformidad.

Cuando las obligaciones del organismo notificado incluyan realizar o supervisar la
evaluacién final, éste debera comprobar que existen dichas instrucciones de uso y
que cumplen con la Directiva.

Cuando entre las obligaciones del organismo notificado se encuentre el examen
del disefio, éste deberd comprobar que se describen y se incluyen en las
instrucciones de uso tanto el fin previsto como los riesgos residuales.

Para los moédulos basados en sistemas de calidad, la evaluaciéon del sistema de
calidad debera comprobar que existen procedimientos adecuados para establecer
los diferentes elementos de las instrucciones de uso.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/04/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 4/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III, apartado B1.4.2; anexo III, apartado B1.4.3.

Pregunta: ¢Para el médulo B1 se requieren ensayos realizados por el organismo notificado?

Respuesta: No.
Contrariamente al médulo B, el médulo B1 consiste inicamente en el examen de
los planos, los calculos y la informacién importante sobre la fabricacién. No es
necesario utilizar el método experimental de disefio en este médulo, ni se prevé
realizar exdmenes o pruebas sobre un ejemplo representativo de la produccién.

Véase también la guia 4/5.

Nota: Hay incoherencias en algunas versiones traducidas.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 23/04/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presiéon" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 4/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, anexo III.

Pregunta:

Respuesta:

¢Es obligatorio para el fabricante de un componente incluir un examen de disefio,
un ensayo y una inspeccién final por parte de un organismo notificado si el
componente estd destinado para su uso posterior en equipos conformes a la DEP?

No. Los componentes no son equipos a presion y, por lo tanto, no estan sujetos a
procedimientos individuales de evaluacién de la conformidad.

Para conocer los requisitos para los componentes a utilizar en equipos a presion,
véanse las guias 1/22y 7/19.

Nota 1:
La inspeccidn final, incluyendo el ensayo se aplica al equipo a presiéon completo y
no a los componentes por separado.

Nota 2:
Si el componente no estd disefiado de conformidad con una norma armonizada, el
fabricante del equipo también podra solicitar informacién sobre el disefio.

Nota 3:
No existe ninguna base legal en la DEP segtin la cual un organismo notificado
deba emitir un certificado de conformidad para los componentes.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 4/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, anexo I, anexo III.

Pregunta:

Respuesta:

Hay muchas empresas que disefian equipos a presion que después fabrica otra
empresa ¢Es aceptable que la empresa responsable del disefio obtenga, por una
parte, un certificado de examen CE de disefio (B1) y que el fabricante obtenga,
por otra parte, el certificado correspondiente para la fase de fabricacion, p. €j., de
verificacién del producto (F)?

No.

Aunque pueda haber varias empresas involucradas, la Directiva especifica
claramente que so6lo puede haber un solo “fabricante” responsable del disefio, la
fabricacién y la evaluacién de la conformidad del equipo a presién.

Dicho “fabricante” puede subcontratar tareas relacionadas con el disefio y/o la
fabricacién, pero debe conservar el control general y tener las competencias
necesarias para asumir la responsabilidad sobre el producto.

Véase también la guia 4/3.

Véase también la Guia para la implementaciéon de las directivas basada en el
nuevo enfoque y en el enfoque global.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 4/

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; articulo 3, apartado 1.4, articulo 15.

Pregunta:

Respuesta:

El portadisco y el disco de ruptura, que juntos crean un dispositivo de seguridad
de disco de ruptura para uso a mas de 0,5 bar, ¢deberdn llevar el marcado CE por
separado?

No. Sélo se puede evaluar la conformidad del dispositivo de seguridad completo y
s6lo debe haber un marcado CE. El marcado CE debe colocarse en el portadisco,
que es menos probable que se tenga que cambiar.

La declaracién de conformidad y las instrucciones de uso deberan describir de
forma adecuada los componentes del dispositivo de seguridad de disco de ruptura
y especificar asimismo qué discos de ruptura son adecuados para un determinado
portadisco.

Razodn: Los dispositivos de seguridad de disco de ruptura generalmente se
proporcionan como un conjunto que contiene un portadisco y varios discos de
repuesto. Aunque ambos constituyen componentes de un dispositivo de seguridad
y, en consecuencia, no deberian marcarse hasta estar ensamblados, por motivos
préacticos, se aplicara el marcado CE en el portadiscos.

Véase también la guia 1/22.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/04/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/06/2005

Observaciones:
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Guia 4/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III, apartado D.3.2; anexo III, médulo D1; anexo III,
modulo E; anexo III, apartado E.1; anexo III, médulo H; anexo III, apartado H.1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué informacién deberd incluirse en el documento de notificacién de aprobacién
del sistema de calidad que emite el organismo notificado en relacién al alcance de
los productos amparados?

La siguiente lista de ejemplos no es exhaustiva:

» Descripciéon del producto (por ejemplo, recipientes a presion, calderas de
vapor, valvulas de cierre, valvulas de seguridad, tuberias, conjuntos).
= (Cddigos de disefio de producto usados (p. €j. EN 13445, EN 12952, EN
12953, EN ISO 4126, EN 13480).
» Materiales (p. €j. aceros ferriticos, aceros austeniticos, metales no férricos,
plasticos).
» Posibles limitaciones/restricciones (p. €j. dimensiones, peso,
rendimiento).
En el caso de los mddulos D y E, el documento inicial de aprobacién del sistema
de calidad debera incluir una lista de los “certificados de examen CE de tipo” o de
los “certificados de examen CE de disefio” pertinentes.

En el caso del médulo H1 no es necesario incluir los resultados de los exdmenes
CE de disefio en el documento inicial de aprobacién del sistema de calidad.

Para el médulo H1, ademds de los requisitos del mdédulo H, el organismo
notificado deberd examinar la solicitud y, cuando el disefio cumpla las
disposiciones de la Directiva aplicables, expedir un certificado de examen CE de
disefio al solicitante.

Dicho certificado debe contener los resultados del examen, las condiciones de su
validez, la informacién necesaria para identificar el disefio aprobado y, en su caso,
una descripcidon del funcionamiento de los equipos y accesorios a presion. Asi
pues, la fase inicial del mdédulo H1 consiste en la aprobacion del sistema de
gestion.

En todos los casos, el sistema debe exigir una evaluaciéon de los posibles cambios
en el sistema de calidad debido a productos nuevos o modificados, y exigira
también que estos cambios se presenten ante el organismo notificado. El
organismo notificado informara al fabricante de si se requiere una revisiéon del
sistema de calidad o de si los productos nuevos o modificados se encuentran
dentro del ambito del sistema existente. Cuando no se requieran cambios, no sera
necesario emitir un nuevo documento de aprobacion del sistema de calidad.
Siempre que sea necesario volver a emitir el documento, se actualizard la lista de
los certificados de aprobacién de tipo.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 12/07/2006

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/12/2007

Observaciones:
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Guia 4/13

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.2.1; anexo I, apartado 3.2.2; Anexo III,
apartado F.4.1; anexo III, apartado G.4.

Pregunta: (Estd permitido que el organismo notificado delegue la inspeccién final y el
ensayo del médulo F o el ensayo del médulo G al fabricante?

Respuesta: No.

En los médulos F y G, el fabricante puede proporcionar al inspector del organismo
notificado los medios y los recursos para llevar a cabo la inspeccién final y/o el
ensayo final, pero el organismo notificado deberd estar presente durante los
mismos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones:
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Guia 5/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.2.2; anexo I, apartado 2.2.4.

Pregunta: (Como debe interpretarse la condiciéon referente al método experimental de
disefio sin célculo del anexo I, apartado 2.2.2, que especifica lo siguiente?:
El método experimental de disefio se puede realizar sin célculo segun el apartado
2.2.4 del anexo I, cuando el producto de la presién méxima admisible PS por el
volumen V es inferior a 6.000 bar X litro, o que el producto PS X DN es inferior a
3.000 bar.

Respuesta: Debe entenderse que:

* La condicién PS X V < 6.000 bar X L se aplica a equipos cuyo criterio de
clasificacion del anexo II es el volumen (recipientes, calderas, cuando
proceda, accesorios, etc.);

» La condicién PS x DN < 3.000 bar se aplica a equipos cuyo criterio de
clasificacion del anexo II es el didametro nominal (conductos, cuando
proceda, accesorios, etc.).

Nota: El mddulo B1 no se aplica a equipos validados por disefio experimental.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia5/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.11.2; anexo I, apartado 2.12.

Pregunta: Con respecto a los dérganos limitadores de presién, la sobrepresién de corta
duracién de valor 1,1 PS prevista por la Directiva, {es de aplicacién cuando el
equipo a presion estd expuesto a incendio exterior?

Respuesta: La restricciéon de 1,1 PS no se aplica en caso de incendio.

Razones: El requisito del anexo I, apartado 2.12, referente a los incendios exteriores, hace

referencia a la limitacion de dafios y no a los érganos limitadores de presién en
condiciones normales de funcionamiento.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guias/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.8; anexo I, apartado 3.1.1; anexo I, apartado
3.2.1; anexo I, apartado 3.2.3.

Pregunta: ¢(Las fugas de fluidos contenidos en equipos a presién se contemplan en la DEP?

Respuesta: Si, siempre que las fugas internas o externas (por ejemplo, fugas a la atmdsfera/al
ambiente) supongan un riesgo debido a la presion, estdn incluidas dentro de los
requisitos esenciales de seguridad de la Directiva.

Todos los riesgos derivados de la presion se valoraran en funcién del uso y de los
fluidos contenidos previstos; no solo el requisito de resistencia suficiente, sino
también las fugas internas/externas y todos los requisitos funcionales relacionados
con los riesgos de la presion (véase la guia 1/15).

Cuando el fabricante del equipo desconozca el uso especifico al cual estd
destinado, la consideracion anterior debera dirigirse al fabricante del conjunto,
seglin se establece en el anexo I, apartado 2.8.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/02/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones: La version del 26 de junio de 2001 se ha revisado con el objetivo de aclarar
que esta guia no se aplica sélo a las valvulas.
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Guia5/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 2(c) y anexo I, apartados 1.3, 2.8, 2.9, 2.10,
2.11, 2.12y 3.2.3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Todos los tipos de extintores portatiles deben estar equipados con dispositivos de
proteccién contra la sobrepresién?

Para prevenir los peligros causados por la sobrepresién de los extintores de
incendios se deberan considerar todas las circunstancias posibles, ya sea
eliminando el peligro a través del disefio del aparato o proporcionando un
dispositivo de proteccidon.

Se debera considerar adecuadamente el riesgo de incendio exterior segun el tipo
de extintor.

Debido al hecho de que el uso de los extintores portatiles es muy extendido y se
trata también de productos de consumo, se debe evaluar concienzudamente su
posible mala utilizacién (llenado excesivo, uso de un cartucho incorrecto). Las
instrucciones escritas por si solas no se pueden considerar suficientes.

Ejemplos: En general, el riesgo de un llenado excesivo es importante en el caso
de los extintores de tipo cartucho, que se rellenan manualmente.

Un incendio exterior supone un elevado riesgo para los extintores de CO,
(botellas).

En estos casos, se deberdn utilizar dispositivos de proteccién o métodos similares
para cumplir los requisitos de limitacién de dafios.

Reserva por parte de Italia.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 09/04/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia /5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.1; anexo I, apartado 2.2.4.

Pregunta: (Es posible que la muestra que se debe someter a pruebas mediante el método
experimental de disefio se obtenga sin reducir su espesor por la tolerancia de
corrosién?

Respuesta: Si, pero la tolerancia de corrosion, al igual que otras caracteristicas, se debe
utilizar como factor correctivo para determinar el valor minimo de la presién de
prueba, como se indica en el apartado 2.2.4 a), segundo parrafo.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/09/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; anexo I, apartado 2.10; anexo I,
apartado 2.11.

Pregunta:

Respuesta:

El requisito esencial de seguridad 2.10, que trata sobre los dispositivos de
proteccién, ¢ofrece la posibilidad de utilizar, o bien un accesorio de seguridad, o
bien un dispositivo de monitorizacién?

No.

Cuando, bajo condiciones razonablemente previsibles, se puedan exceder los
limites admisibles, se debe proporcionar un dispositivo de proteccién, en forma de
accesorio de seguridad, afiadiendo, cuando proceda, un dispositivo de
monitorizacion.

Nota: En el anexo 1, apartado 2.11, se definen los requisitos esenciales de
seguridad para los accesorios de seguridad, los cuales no se aplican a los
dispositivos de monitorizacién. Concretamente, los accesorios de seguridad
deberan cumplir los requisitos esenciales de seguridad a través de unos principios
de disefio adecuados. Todo esto, con el objetivo de conseguir una proteccion
adaptada y fiable que no tenga que depender de las instrucciones para asegurar
una supervision regular durante el uso.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 22/11/2006

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/04/2007

Observaciones:
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Guias/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.2.2.
Pregunta: Los limites especificados en el anexo I, apartado 2.2.2, ¢son aplicables a
componentes de los equipos a presiéon (como tapas de boca de hombre, bridas

especiales, etc.)?

Respuesta: No. Los limites especificados en el anexo I, apartado 2.2.2, segundo pérrafo,
afectan al equipo a presion, y no a sus componentes.

Los resultados del método experimental aplicado a los componentes se tienen en
cuenta en el disefio del equipo a presion.

Véase también la guia 4/9.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/04/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/06/2005

Observaciones:
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Guia 6/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

El apartado 3.1.2 (uniones permanentes) del anexo I especifica que debe ser una
entidad independiente quien realice las pruebas y los exdmenes para la
aprobacién de los procedimientos de trabajo y del personal. ¢El representante de
dicha entidad independiente debe asistir a la ejecucién de todos los procesos y
ensayos de la unién permanente?

No. Algunas tareas practicas relativas a la aprobacién de los procedimientos y del
personal que debe realizar las operaciones de unién pueden ser realizadas, de
acuerdo con y bajo la responsabilidad del organismo notificado o de otra entidad
reconocida por un Estado miembro, por personal cualificado del fabricante
siguiendo un sistema de calidad.

Nota 1: El organismo notificado o la entidad independiente reconocida deberan
estar presentes durante una parte de las diferentes etapas del proceso para cada

uno de los procedimientos y personas.

Nota 2: Véase también el apartado 6.5 de la “Guia Azul”.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones:




6. Requisitos de fabricacion
Pagina 155

Guia 6/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.2.1.

Pregunta: ¢Qué documentos tienen que estar disponibles para la inspeccidon final
especificada en el anexo I, apartado 3.2.1?

Respuesta: En general, los documentos que deberdn estar disponibles segtn el caso son los
siguientes:
- Cualificaciones del personal de END acordes con categoria del equipo;
- Cualificaciones del personal encargado de las uniones permanentes
correspondientes a la categoria del equipo;
- Informacién relativa al tratamiento térmico (por ejemplo, diagrama de
temperaturas);
- Documentos de inspeccién relativos a los materiales base y a los consumibles;
- Procedimientos para garantizar el seguimiento del origen de los materiales
(trazabilidad);
- Informes de los END, incluyendo las radiografias;
- Informes de ensayos destructivos (por ejemplo, testigos de produccion):
- Informes sobre defectos o desviaciones producidos durante la fabricacién;
- Informacién relativa a la preparacién de los componentes (por ejemplo,
embuticidn, achaflanado).
- Pruebas de cualificacién de los procedimientos de las uniones permanentes.

Estos documentos deberan estar disponibles para la inspeccién final, tanto si la
inspeccién la lleva a cabo el fabricante como el inspector designado por el usuario
o el Organismo Notificado.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 26/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:

Resultados de los debates del grupo de trabajo “Presién” del dia 28/1/1999: Para indicar que la
necesidad de disponer de los documentos para la inspeccién final puede variar en funcién del
caso, se ha modificado la primera frase de la respuesta para que empiece por “en general”. Se ha
insertado una enmienda editorial en el ultimo guién de la respuesta.

El grupo de trabajo “Presiéon” aceptd la propuesta. No obstante, se pidié al grupo de trabajo
“Presidn” que incluyera un requisito para la presentacion de algunos planos.
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Guia 6/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.1; anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo se debe interpretar el apartado 3.1.1 del anexo I en cuanto a los procesos
de preparaciéon de componentes? ¢(Se impone al fabricante un procedimiento de
cualificacién de estos procesos que deba ser validado por el Organismo
Notificado?

La Directiva no exige ninguna cualificacién de los procedimientos de preparacion
de componentes en el apartado 3.1.1 del anexo I, aunque si que contempla una
cualificacién para llevar a cabo uniones permanentes en el apartado 3.1.2 del
anexo I.

No obstante, hay un requisito esencial sobre la preparaciéon de los componentes
(véase el anexo I, apartado 3.1.1) y, de hecho, el fabricante debe acreditar en la
documentacién técnica del equipo que se ha satisfecho dicho requisito.

En funcién de los moédulos, el Organismo Notificado puede examinar la
documentacidn técnica.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia 6/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta: ¢Un organismo notificado debe tener en consideraciéon un procedimiento de
uniones permanentes cualificado por otro organismo notificado o una entidad
independiente reconocida?

Respuesta: Si, no se permite a un organismo notificado rechazar una aprobacion del
procedimiento de uniones permanentes realizada en base a una referencia precisa
y aplicando las competencias de acuerdo con la DEP.

Sin embargo, es su responsabilidad verificar, en caso necesario, que el proceso de
unién y la referencia al producto fabricado son adecuados.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 26/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/01/1999

Observaciones:
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Guia 6/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2; anexo I, apartado 3.1.3.

Pregunta: (Los requisitos relacionados con las uniones permanentes que se especifican en el
anexo I, apartados 3.1.2 y 3.1.3 se aplican también a las uniones permanentes que
no sean por soldadura?

Respuesta: Si.

Razon: La definicién del articulo 1, apartado 2.8 también contempla otros tipos de
uniones permanentes como soldadura fuerte, soldadura blanda, expansion,
encolado, ajuste apretado, roblonado... Por este motivo, los requisitos de los
apartados 3.1.2 y 3.1.3 también se aplican a este tipo de uniones.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/01/1999

Observaciones:
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Guia 6/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.8; anexo I, apartado 3.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢En ausencia de normas armonizadas, qué planteamiento se debe seguir para la
aprobacidén del personal que lleva a cabo las uniones permanentes?

En ausencia de normas armonizadas, el fabricante deberd remitirse a un
documento existente (borrador de norma candidata a ser armonizada, documento
profesional, guia, documento de una entidad independiente
reconocida/organismo notificado, documento de la compaiiia, etc.) o debera crear
un documento especifico.

Este documento debe definir por lo menos:

- el equipamiento que deberd utilizar el personal;

- el grado de automatizacién del proceso y las operaciones que debe llevar
a cabo el personal;

- las condiciones que se deben aplicar al hacer la probeta que se utilizara
para los ensayos de aprobacién de las pruebas y los resultados a alcanzar;

- el rango de validez y las condiciones para el periodo de la validez.

Véase también la guia 6/1.

Sobre la soldadura, véase la guia 6/12.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/03/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:




Guias de aplicacion de la Directiva de equipos a presion
Pagina 160

Guia 6/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.3.

Pregunta: (El concepto de ensayo no destructivo que se menciona en el anexo I, apartado
3.1.3 incluye también el examen visual?

Respuesta: No.

En consecuencia, el apartado 3.1.3 del anexo I no se aplica al personal que realiza
las “inspecciones visuales” tratadas en la norma EN 473:2000.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/09/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia 6/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué son "las normas armonizadas adecuadas" que se mencionan en el anexo I,
apartado 3.1.2, dltimo parrafo, que establecen los exdmenes y las pruebas para la
aprobacion del personal y los procedimientos para realizar uniones permanentes?

Las normas armonizadas adecuadas son:

» las normas armonizadas especificas, tras comprobar que son adecuadas
para el equipo que se fabrica, o
» las normas de producto armonizadas pertinentes.

En ambos casos, las normas deben cumplir los requisitos pertinentes de la DEP,
anexo I, apartado 3.1.2 y se debe hacer referencia a estas disposiciones en el
anexo ZA.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 6/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartados 3.1.1, 3.1.2, 3.1.3 y 7.2.

Pregunta: (La Directiva de equipos a presién requiere la acreditacién del laboratorio de
pruebas del fabricante que realiza los ensayos no destructivos o los ensayos
destructivos de equipos a presién o de partes de equipos sometidas a presion?

Respuesta: No.

Segun el anexo I, apartado 3.1.3, la DEP requiere la cualificacion del personal que
lleva a cabo las pruebas no destructivas de uniones permanentes. Pero no se
requiere ninguna acreditacion del laboratorio donde se realizan las pruebas
destructivas o no destructivas, sea propio o subcontratado.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 6/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Si un fabricante utiliza un procedimiento para las uniones permanentes aprobado
por un organismo notificado o por una entidad independiente reconocida, en un
lugar concreto (ubicacién), dicho fabricante puede utilizar el mismo
procedimiento en otros lugares para aplicaciones similares?

Si, siempre y cuando en los otros lugares dispongan de los mismos medios de
supervision técnica y de calidad.

Nota:

La norma EN 719, sobre la coordinacién de soldeo, y la norma EN 729-1, sobre los
requisitos de calidad para el soldeo, definen la organizacién de la fabricacién en
los talleres de soldadura o en las instalaciones que se encuentran bajo la misma
supervision técnica y de calidad. La norma EN 288-3, sobre ensayos de
procedimientos de soldadura, indica que la aprobaciéon de una especificacion de
procedimiento de soldadura (WPS) obtenida por un fabricante es valida
Unicamente para la soldadura en los talleres o instalaciones que se encuentran
bajo la misma supervisién técnica y de calidad del fabricante mencionado.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/11/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/02/2002

Observaciones:
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Guia 6/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.8; anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢En ausencia de normas armonizadas, qué planteamiento se debe seguir para la
aprobacion de los procedimientos de uniones permanentes?

En ausencia de normas armonizadas, el fabricante debera remitirse a un
documento existente (borrador de norma candidata a ser armonizada, documento
profesional, guia, documento de una entidad independiente
reconocida/organismo notificado, documento de la compafiia, etc.) o debera crear
un documento especifico.

Este documento debe definir por lo menos:

- las variables esenciales del procedimiento que puedan afectar a las propiedades
de la unién permanente;

- la inspecciéon y las pruebas que se deberan realizar para la cualificacién del
procedimiento;

- los criterios de aceptacion;

- el rango de validez.

Nota : La Directiva indica que “Las propiedades de las uniones permanentes
deberdn

corresponder a las propiedades minimas especificadas para los materiales que
deban unirse, a menos que en los calculos de disefio se tengan en cuenta
especificamente

otros valores de propiedades correspondientes”

Véase también la guia 6/1.

Sobre la soldadura, véase la guia 6/12.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/03/2002
Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 6/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢En el contexto de la aprobacion del personal y los procedimientos de soldadura,
qué significa “el citado organismo independiente realizard o hara que se realicen
los examenes y pruebas previstos en las normas armonizadas adecuadas o
examenes y pruebas equivalentes”?

Cuando la Directiva hace referencia a exdmenes y pruebas equivalentes, se exige
que se realicen pruebas adecuadas y suficientes para determinar la misma
variedad de propiedades tecnolégicas que en las normas armonizadas. Cuando se
hayan realizado pruebas similares que establezcan una propiedad especifica, pero
las condiciones de prueba precisas difieran de las de la norma citada arriba, no se
exigird repetir la prueba. Sin embargo, las propiedades tecnoldgicas que no se
examinen en estas pruebas similares se deberan afiadir al plan de pruebas. Si, por
ejemplo, se ha examinado la propiedad del impacto de la soldadura, pero no de la
zona afectada por el calor, faltara probar esta ultima.

Siempre que no haya normas armonizadas para la aprobacién del personal o los
procedimientos de soldadura, procede (segun la guia 6/8) seguir el apartado
sobre soldadura de las normas armonizadas de producto, EN 13445 (recipientes a
presién no sometidos a la accién de la llama), 13480 (tuberias), 12952 (calderas
acuotubulares) y 12953 (calderas pirotubulares) para los respectivos campos de
aplicacién.

Estas normas utilizan como base para cualificar los procedimientos de soldadura
la norma EN 288 y, para el personal, la norma EN 287.

Nota 1:
Las normas EN 287 y EN 288, en su versién vdlida de mayo de 2002, no son
normas armonizadas.

Nota 2:
Hay ciertas propiedades, como las que se indican a continuacién, que la norma EN
288 no trata exhaustivamente para algunas aplicaciones especificas:

- Limite elastico

- Resistencia al impacto
- Alargamiento

- Microestructura

La Directiva indica que “las propiedades de las uniones permanentes deberan
corresponder a las propiedades minimas especificadas para los materiales que
deban unirse, a menos que en los célculos de disefio se tengan en cuenta
especificamente otros valores de propiedades correspondientes”.
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Nota 3:

La version actual del cédigo ASME para calderas y recipientes a presion, seccion
IX, es un ejemplo mas de que en algunos casos no se especifican suficientemente
las propiedades de algunas aplicaciones para que cumpla con la DEP (por ejemplo,
la propiedad del impacto en la zona afectada por el calor). Ademas, no exige que
las pruebas y los exdmenes se realicen bajo la responsabilidad de una entidad
independiente (véanse también las guias 6/1y 6/4).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/09/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia 6/13

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.3.

Pregunta:

Respuesta:

Para los equipos a presién de las categorias III y IV, ése permite que el personal
encargado de las pruebas no destructivas que tiene cualificaciones distintas a las
que satisfacen los criterios de las normas armonizadas (por ejemplo, la norma EN
473:2000: Cualificacion y certificacion de personal que realiza ensayos no
destructivos. Principios generales) sea aprobado por Entidades independientes
reconocidas por un Estado miembro de acuerdo con el articulo 13, apartado 1?

Si.

El personal acreditado para hacer ensayos no destructivos certificado segun
normas distintas a las armonizadas, puede ser aprobado por un organismo
independiente siempre y cuando se cumplan criterios de certificaciéon equivalentes
a las normas armonizadas, y siempre que el ambito de certificacion sea pertinente
a las pruebas de uniones permanentes en equipos a presion.

Un organismo independiente puede subcontratar parte de su actividad, segtn las
disposiciones de la guia de Nuevo enfoque, pero deberd conservar la
responsabilidad completa y emitir la aprobacién. La aprobacién del personal la
debera realizar un organismo independiente de forma individual.

Nota: La aprobaciéon de un individuo tnicamente en base a un certificado
emitido por otro organismo cuando no existan acuerdos contractuales con la
Entidad independiente reconocida por un estado miembro no cumple el requisito
de la Directiva de equipos a presién.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 17/12/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia 6/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.1; anexo I, apartado 3.1.2.

Pregunta: (Cualquier operacion de soldadura sobre un componente que soporte presion
requiere necesariamente una cualificacion de los procedimientos de soldadura y
de los soldadores/operadores de soldadura?

Respuesta: Entre los ejemplos de operaciones de soldadura para los cuales se requiere una
cualificacién segun el anexo I, apartado 3.1.2, se incluyen:

Soldadura de una orejeta de izado en una camara a presion.

Soldadura de un accesorio fijado al cuerpo de una valvula.

Soldadura de discos de refuerzo para tubuladuras.

Reparacion por soldadura de una camara antes de sacarla al mercado.
Soldadura importante en una pieza de fundicién durante la produccién.

iAW

Entre los ejemplos de operaciones de soldadura para los que se requiere
cualificacién, segtin el anexo I, apartado 3.1.2, a menos que el anélisis de riesgos
demuestre que no hay riesgo debido a la presion, se incluyen:

1. Soldadura menor en una pieza de fundicién durante la produccién.

2. Recarga de una placa tubular.

3. Soldadura de revestimiento en una cdmara a presidén (anticorrosion,
revestimiento protector...).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 7/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.2.

Pregunta:

¢Qué debe entenderse por norma armonizada segin el punto 4.2.b del anexo I?

Respuesta: Una norma armonizada, en este contexto, puede referirse a una norma

armonizada de producto para un equipo o para un conjunto a presién que puede
ser marcado CE.

También puede referirse a una norma auxiliar armonizada para materiales, que
incluya los datos técnicos indicando claramente el campo de aplicacién.

En el caso de una norma armonizada aplicable a materiales, la presuncion de
conformidad con los requisitos esenciales de seguridad (RES) se limita a los datos
técnicos de los materiales en la norma y no presupone la idoneidad del material
para un equipo especifico. Por consiguiente, los datos técnicos declarados en la
norma del material se deberdn evaluar respecto a los requisitos de disefio del
equipo especifico con objeto de verificar que se satisfacen los RES de la Directiva
de equipos a presion.

Nota: Los subsiguientes procesos de fabricaciéon que afecten a las propiedades del
material base se deberdn tener en cuenta, cuando se evalde la conformidad del
equipo a presion, en relacion con los requisitos para materiales de la Directiva.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 7/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué es un “organismo competente” encargado de la certificaciéon de los sistemas
de (aseguramiento) de la calidad de los fabricantes de materiales?

Un “organismo competente” encargado de la certificacién de los sistemas de
aseguramiento de la calidad de los fabricantes de materiales puede ser una
entidad independiente establecida como una entidad legal dentro de la
Comunidad, que cuenta con una competencia reconocida en la evaluacién de los
sistemas de (aseguramiento) de la calidad para la fabricacién de materiales y en la
tecnologia de los materiales correspondientes. Dicha competencia puede
demostrarse, por ejemplo, mediante una acreditacion.

Véase también la guia 7/7.

Nota 1: Todo organismo que no esté establecido como una entidad legal dentro
de la Comunidad, aunque cuente con un acuerdo de reconocimiento del Foro
Internacional de Acreditacién (IAF), se entenderd que no cumple con los
requisitos del anexo I, apartado 4.3.

Nota 2: Un organismo notificado s6lo puede llevar a cabo su actividad si cuenta
con una competencia reconocida en el ambito de aseguramiento de calidad,
materiales y procesos tecnoldgicos relacionados. Para dicha certificacion, el
posible uso del numero de identificacion para la DEP es irrelevante.

Nota 3: En el certificado de sistema de calidad deberd indicarse la entidad legal
establecida en la Comunidad y su direccidn.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 31/03/2006

Observaciones:
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Guia 7/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 11, apartado 2.

Pregunta:

Respuesta:

Un organismo notificado se encuentra en el proceso de expedicién de una
aprobacion europea de materiales. En el articulo 11.2 se establece el
procedimiento de informacién y los plazos correspondientes. Una vez enviada la
informacién, el organismo notificado deberd esperar las observaciones
pertinentes. ¢Cudnto tiempo debera esperar el organismo?

La aprobacion se puede expedir dentro de un plazo de tres meses después de la
fecha de envio de la informacién, con una excepcién: si un Estado miembro o la
Comisidén recurre al Comité permanente creado por el articulo 5 de la Directiva
83/189/CEE (antigua 83/189/CEE), deberd informar al organismo notificado, que
recibird una carta de la Comisién exponiendo las conclusiones del Comité.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 26/11/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/01/1999

Observaciones:
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Guia7/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1, apartado 3.1.5.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cuales son los “medios apropiados” para realizar el seguimiento de los materiales
a los que se hace referencia en el anexo I, apartado 3.1.5?

El objetivo de dicho seguimiento es evitar cualquier duda sobre la especificacion
del material utilizado para un tipo de equipo a presiéon determinado. Los medios
apropiados deberdn determinarse de acuerdo con el tipo de equipo y sus
condiciones de fabricacién, como son la complejidad del producto, productos
unitarios o en serie, riesgo de mezclar diferentes calidades de material, etc.

Estos métodos abarcan desde el marcado fisico de los diferentes elementos
mediante el estampado o con un cdédigo de colores, hasta los métodos de
procedimiento. No siempre es necesario para la identificacion de material
relacionarlo con una remesa concreta.

El sistema de seguimiento debera ser proporcional al riesgo de mezclar diferentes
calidades de material durante el proceso de fabricacion. Si no existe ningin riesgo
de este tipo, el sistema podrd limitarse a las medidas administrativas.

Nota 1: El sistema de seguimiento del fabricante debera permitir que entregue la
documentacion técnica relativa a un elemento especifico del equipo a presion y el
certificado de material a las autoridades de vigilancia del mercado, siempre que se
lo pidan.

Nota 2: Cuando una autoridad nacional aplica la cldusula de salvaguardia a un
producto concreto a causa del material, la decisién se aplicard a todos los
productos fabricados con la misma calidad de material, cuando el sistema de
seguimiento no permita identificar la/las remesa/s correspondiente/s. Lo mismo
se aplicarda si un fabricante retira del mercado productos no conformes o
defectuosos.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/10/2006

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002 enmendado el 21/11/2006

Observaciones:
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Guia 7/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.3.

Pregunta:

Respuesta:

El anexo I, apartado 4.3 de la DEP exige que los fabricantes de los equipos tomen
las medidas necesarias para garantizar que el material utilizado cumple las
especificaciones requeridas. En particular, deberan obtenerse para todos los
materiales, documentos elaborados por el fabricante del material en los que se
certifique la conformidad con una especificacién determinada. ¢Cémo han de
aplicarse dichos requisitos con referencia a los certificados de inspeccion
necesarios?

1. Con arreglo al primer pérrafo del anexo I, apartado 4.3, el fabricante del
material deberd certificar que el suministro cumple con el requisito de la
especificacién y con el pedido que ha recibido. Esta acreditacién de conformidad
deberd constar en el certificado o ir anexada al mismo, con independencia del tipo
emitido.

2. Con arreglo al segundo parrafo del anexo I, apartado 4.3, se exige un
certificado de control especifico del producto para las partes principales a presion
de los equipos de las categorias II, Il y IV. Deberan tenerse en cuenta los
requisitos del apartado 4.1 y 4.2.a del anexo L.

3. De acuerdo con el tercer parrafo del anexo I, apartado 4.3, se hace una
distincién del sistema de fabricacién del fabricante de material: si el fabricante
dispone de un sistema de (aseguramiento) de la calidad apropiado, certificado por
un organismo competente establecido en la Comunidad y que haya sido objeto de
una evaluacién especifica para materiales, se presumird que el documento de
inspeccion del fabricante es adecuado (véanse también las guias 7/7 y 7/16).

4. Los requisitos generales para el resto de casos se establecen en los dos primeros
parrafos del anexo I, apartado 4.3.

5. A continuacién se presenta un esquema de los documentos de inspeccién
relevantes de acuerdo con las normas EN 10204:1991 o EN 10204:2004:
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/‘

Materiales para equipos a

%

Partes principales a
presion de los equipos de
las categorias I, Il y IV.

control especifico|del producto

Partes principales a presion
de equipos de la categoria
I, partes a presion otras que
las partes principales a
presion de equipos de las
categorias de | a IV,
accesorios de equipos de
las categorias I, lll y IV.

\

.

Otras partes

A 4

Certificado de
cumplimiento con
lanorma EN
10204:1991 tipo 2.1

Certificado de
cumplimiento con
lanorma EN
10204:2004 tipo 2.1

*Véase el punto 1dela respuesta

**Véase el punto 3 de la respuesta

Notas:

o

Certificado de inspecciéon EN 10204:1991 tipo 3.1.C*

A 4 A 4
Ruta del Ruta de
sistema de inspeccién Y
calidad ** directa
Informe de las pruebas
EN 10204:0991 tipo 2.2
¢ EN 10204:2004 tipo 2.2
Certificado de
inspeccion
EN 10204:1991 tipo Informe de inspecciéon EN 10204:1991 tipo 3 2
3.1.B* >
EN 10204 tipo 3.1 Certificado de inspecciéon EN 10204:2004 tipo 3 2

inspeccion del fabricante del material.

7/4.

Siempre se aceptard un documento de inspeccién de un nivel superior.
El material de los distribuidores debe ir acompafiado de documentos de

Para el seguimiento y la transferencia del marcado, véase también la guia

Para las partes principales a presién de los equipos, véase también la guia

7/6 y para los elementos fijados véase la definicién 2.1 del articulo 1 de

la Directiva.

Para las piezas, véase la guia 7/19.
Para los materiales de unién, véase la guia 7/10.

Anteriormente la declaraciéon del cumplimiento no estaba incluida en la
definicién de certificado 3.1.B o 3.1.C, de acuerdo con EN 10204:1991,
pero ahora se incluye en la definicién de certificado 3.1 de EN 1024:2004.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 27/03/2007

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 18/04/2007 con la inclusién de la guia 7/20

Observaciones:
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Guia 7/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.3.

Pregunta: El apartado 4.3, segundo pdarrafo, del anexo I establece los requisitos para las
partes principales a presién. ¢Como se definen?

Respuesta: Las partes principales a presiéon son las partes que constituyen la cubierta bajo
presién y las partes que son esenciales para la integridad del equipo.

Son ejemplos de las partes principales a presion las envolventes, fondos, bridas del
cuerpo principal, placas tubulares de los intercambiadores y los haces de tubos.

Los materiales para las partes principales a presion de un equipo de las categorias
IT a IV requieren un certificado de control especifico del producto (véase la guia
7/5).

Véase también la guia 7/8 para las piezas atornilladas.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 29/01/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia7/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.3.

Pregunta: (A qué se refiere la frase “que haya sido objeto de una evaluacion especifica de los
materiales” que se encuentra en el tercer parrafo del apartado 4.3 del anexo I?

Respuesta: Se trata del sistema de (aseguramiento) de la calidad del fabricante de material
que ha pasado una evaluacion especifica para materiales (y no del organismo

competente).

Nota: véase también la guia 7/2.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/07/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 7/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué certificados se requieren para los componentes de tornilleria?

Los componentes de tornilleria (tornillos, tuercas, pasadores, etc.) son elementos
de union.

Cuando dichos elementos contribuyen a la resistencia a la presidn, sus materiales
deben cumplir con los requisitos del anexo I, apartado 4.

De acuerdo con el apartado 4.3 del anexo I, un tornillo no se considera una parte
principal a presién, a no ser que su deterioro pudiera causar una pérdida de
presion subita.

Cuando los tornillos se utilizan como:

- partes principales a presién, se requiere un certificado de control
especifico del producto (salvo que el equipo a presiéon figure en la
categoria I)

- partes a presién, es suficiente con un informe sobre las pruebas partes no
sometidas a presién, es suficiente con un certificado de conformidad
(véase la guia 7/5).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 02/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/11/2000

Observaciones:
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Guia 7/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.

Pregunta: Un material fabricado de conformidad con una norma u otra especificacion de
dominio publico para la que existe una aprobacién europea de material (EAM),
pero para las cuales el certificado de inspeccién sélo hace referencia a la norma o
a la especificacion sobre la que se ha basado la EAM, ¢puede utilizarse para
equipos a presion fabricados de conformidad con la DEP?

Respuesta: Si, siempre que la aprobacién europea de materiales no contenga especificaciones
técnicas adicionales no contenidas en la norma o la especificacidn. El certificado
de inspeccién debe satisfacer los requisitos del apartado 4.3 del anexo I (véase
también la guia 7/5).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 26/10/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 24/03/2000

Observaciones:
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Guia 7/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2; anexo I, apartado 3.1.5; anexo I,
apartado 4.1; anexo I, apartado 4.2; anexo I, apartado 4.3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cudles son los requisitos para la documentacién y la trazabilidad de los
consumibles de soldadura:
- documentos de inspeccién procedimientos adecuados para la
trazabilidad?

Los fabricantes de consumibles de soldadura deben aportar los documentos de
inspeccién que acrediten el cumplimiento de la especificacién.

Con arreglo al apartado 4 del anexo I y a la guia 7/5 los fabricantes de
consumibles de soldadura deben aportar el informe sobre las pruebas “2.2” como
un certificado de inspeccién de acuerdo con la norma EN 10204.

El requisito de trazabilidad del anexo I, apartado 3.1.5 también es de aplicacion
para los consumibles de soldadura. Se puede seguir mediante procedimientos que
abarquen la recepcién, la identificacién, el almacenamiento, la transferencia a
produccion, el almacenamiento temporal y uso en produccién y aseguren que los
certificados de inspeccién correctos estén disponibles para la inspeccién final
(véase también la guia 7/4).

Nota: Los consumibles de soldadura se identifican por su nombre comercial,
designacién y norma EN de clasificacion. La documentacion de inspeccién de los
consumibles de soldadura debera contener los resultados de las pruebas, para las
caracteristicas técnicas de acuerdo con la designacién y clasificacién estandar,
como son:

-La composiciéon quimica del metal de aportacién o del metal depositado en la
soldadura.

-Propiedades de resistencia del metal en la soldadura: resistencia a la traccion,
limite eldstico y alargamiento de rotura.

-Propiedades de impacto del metal depositado en la soldadura a temperatura
acorde con la designacion.

Los resultados de las pruebas se basan en inspecciones y pruebas no especificas.
Se pueden presentar, por ejemplo, como valores tipicos basados en exdmenes de
control de calidad.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/06/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia 7/m

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo L.
Pregunta: (Los requisitos esenciales de seguridad del anexo I son de aplicacién para los
equipos a presion fabricados con plastico, plastico reforzado con fibra de vidrio

(GRP) u otros materiales no metalicos?

Respuesta: Si.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 7/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.

Pregunta: ¢Los consumibles de soldadura y otros materiales de unién deben cumplir con
normas armonizadas, aprobaciones europeas de materiales o evaluaciones
especificas de los materiales?

Respuesta: No.

Razon: La DEP no exige que dichos materiales cumplan el requisito del anexo I, apartado
4.2.b.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 17/02/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 7/13

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.1; anexo I, apartado 7.5.

Pregunta: <¢Qué se entiende por “en su caso”, en el contexto del apartado 4.1.a, cuando se
refiere a los valores cuantitativos del apartado 7.5?

o ” . o . .
J
Respuesta: “En su caso” se refiere al acero, puesto que es el Unico material que se menciona
en el apartado 7.5.
Para propiedades de impacto, véase la guia 7/17.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/12/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia 7/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 7.1.2.

Pregunta: (A qué se refiere la exclusién de aceros de grano fino en el primer parrafo del
apartado 7.1.2, anexo I, de la Directiva?

Respuesta: Estos aceros de grano fino son aceros microaleados destinados a estar bajo
presién, como por ejemplo los que establecen las normas EN 10028-3 o EN 10222-
4.

Para este tipo de aceros no es de aplicacion el valor cuantitativo de tensiéon de
membrana admisible definido en el anexo I, apartado 7.1.2. No obstante, se
requiere obtener un nivel de seguridad global equivalente (véase la guia 8/6).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 11/01/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 26/06/2001

Observaciones:
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Guia 7/15

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.2.

Pregunta:

Respuesta:

El primer parrafo del apartado 4.2, anexo I, permite el uso de materiales que
cumplen con normas armonizadas. ¢Esta opcién se aplica también a aquellos
materiales cuyas propiedades sean superiores (mejores) o complementarias a las
que se especifican en la norma armonizada?

Si. Las propiedades superiores (mejores), o complementarias, a las que establece
la norma no excluyen que el material cumpla con la opcién de una norma
armonizada, tal como se establece en el primer parrafo del apartado 4.2 del anexo
L

El fabricante del material debe certificar la conformidad con la norma armonizada
asi como con la especificacion adicional, tal como exige el anexo I, parrafo 4.3.

Véase también la guia 7/1.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/04/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/04/2001

Observaciones:
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Guia 7/16

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.3.

Pregunta:

Respuesta:

La Directiva 97/23/CE considera el caso de “un fabricante de materiales que tenga
un sistema de aseguramiento de la calidad adecuado, certificado por un
organismo competente establecido en la Comunidad y que haya sido objeto de
una evaluacidn especifica de materiales”. ¢Como debe entenderse este requisito en
la practica?

En la practica, dicho requisito se cumple cuando el fabricante de materiales
dispone de un sistema de gestién de la calidad del tipo ISO 9002:1994, como
minimo, certificado por un organismo competente (de acuerdo con la definicién
de la guia 7/2) establecido en la Comunidad Europea, y cuando el campo de
validez de la certificacién describe la produccién de materiales indicando los tipos
de materiales de que se trata.

La evaluacién especifica del sistema de calidad debera cubrir adecuadamente
todos los procesos relevantes y las propiedades de los materiales indicadas en las
especificaciones del material y certificadas en los certificados de los materiales.

La simple referencia a la secciéon 4.3 del anexo I de la DEP no es suficiente para
aprobar el sistema de calidad del fabricante de materiales. Deberd indicarse el
documento de referencia que se ha utilizado para el aseguramiento de la calidad.
Hacer referencia a la DEP en el certificado del sistema de calidad no se considera
un requisito obligatorio.

Nota: Véanse también las guias 7/5, 7/7 y 9/5.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/11/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones:
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Guia 7/17

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.1; anexo I, apartado 7.5.

Pregunta: (Qué criterios se pueden seguir para determinar si un tipo de acero destinado a
una parte presurizada requiere propiedades de impacto especificas?

Respuesta: 1. La filosofia de los criterios especificados a continuacién se basa en el andlisis de
riesgos llevado a cabo por el fabricante en relacién con la tenacidad requerida
para los distintos modos de fallo identificados (p. e€j. rotura fragil) en el equipo a
presiéon terminado.

2. Constituyen excepcion los “materiales ductiles que no estdn sujetos a una
transicién ductilidad/fragilidad en las condiciones de funcionamiento previsibles a
las que se expondra el equipo”.

Ejemplos de este tipo de materiales son los aceros inoxidables austeniticos.
Algunos cédigos de disefio establecen reglas especificas para evitar roturas fragiles
que tienen en cuenta las condiciones de funcionamiento existentes o previstas mas
usuales, como son el material, el espesor, la temperatura, etc. Cuando la
aplicacién de dichas normas indica que el material no se comportard de manera
fragil y se ha seguido el cédigo de disefio en todos sus aspectos, los resultados
referentes a la conducta del material son lo suficientemente fiables para no
requerir propiedades de impacto especificas. Cuando se aplican estos cédigos de
disefio también se deberdn tener en consideracion otros elementos (véase el punto
a continuacion).

3. La justificaciéon para omitir las propiedades de impacto deberd basarse en la
combinacién més adversa posible de todos los elementos de la especificacién del
grado de acero, como:

e toda la gama admisible del andlisis quimico,
e las propiedades mecanicas extremas,

Tal como se documenta y son admisibles en las especificaciones y no en funcién
de los valores del suministro actual.

Deben tenerse en cuenta las consecuencias de la peor combinacién quimica,
puesto que la gama especificada de andlisis quimicos para algunos materiales
puede resultar en conducta fragil.

En algunos casos, dichos materiales pueden ser aceptados siempre que la
composiciéon quimica y las propiedades mecanicas se restrinjan en la orden de
compra y en la evaluacién del material correspondiente a un nivel que, por
experiencia, no sufrira rotura fragil.

Ejemplos de esas restricciones son la relacién manganeso/carbono, los contenidos
de carbono, azufre y fésforo, y la relacién aluminio/nitrégeno.
Otras restricciones son:

e evitar las fases intermetélicas
e evitar los granos gruesos,
e establecer limites para las propiedades mecanicas.
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Razon:

Los fabricantes y los organismos notificados deben demostrar que han considerado
tales factores al documentar la evaluacién especifica de los materiales pertinente.

4. Asimismo, a la hora de realizar la evaluacién anterior, deberan considerarse los
procesos subsiguientes de fabricacién que afecten las propiedades del material.

Si se siguen todas las reglas del codigo de disefio suele estar garantizado que se
cumple este requisito, sin embargo puede resultar necesario cumplir requisitos
adicionales para garantizar que se han cumplido todos los requisitos esenciales de
seguridad.

EJEMPLOS de procesos de fabricacién subsiguientes son: conformado, tratamiento
térmico, soldado.

5. No obstante, puede no ser necesario realizar pruebas que acrediten una
determinada propiedad de impacto en aquellos casos en que no hay duda de que
se cumple el requisito esencial de seguridad que exige que la tenacidad sea
suficiente para evitar la rotura por fragilidad.

EJEMPLOS: la mayoria de aceros inoxidables austeniticos.

Los valores de la propiedad de impacto constituyen la manera mds usual de
cumplir el requisito esencial de seguridad de tenacidad especificado en el anexo I,
apartado 4.1.a.

Aunque las pruebas de impacto de los materiales son la manera mas aceptada
para demostrar que los materiales tienen la tenacidad minima requerida, no
constituyen la tinica manera.

EJEMPLOS: Restricciones de las temperaturas de funcionamiento, mecdnica de
fractura.

Nota 1: Todas las normas armonizadas europeas indican las propiedades de
impacto.

Nota 2: Un 'historial de uso seguro" por si mismo no puede reemplazar la
obligacién de especificar las propiedades de impacto. Dicho concepto esta
intrinsecamente unido a un cddigo concreto, un conjunto de factores de seguridad
y una filosoffa de seguridad, por lo que no puede ser trasladado a una
filosofia/concepto de seguridad diferente.

Cuando se siguen exclusivamente los requisitos de uno de los cédigos de disefio
establecidos, no se puede asegurar la "presunciéon de conformidad" y la simple
declaracion por parte del fabricante de que "ha seguido un cédigo especifico” no es
una justificacién suficiente. Los cédigos establecidos pueden usarse como base
para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y para detectar y corregir
posibles desviaciones. Para ello es necesario que las personas que utilicen el
cédigo tengan un buen conocimiento de los principios subyacentes y no deberan
seguir las reglas de forma mecénica.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 30/01/2007

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/04/2007

Observaciones:
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Guia 7/18

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.1; anexo I, apartado 7.5.

Pregunta: Los requisitos esenciales de seguridad para los materiales establecidos en el anexo
I, apartado 4.1 y apartado 7.5, ése aplican a los materiales base o al equipo a
presiéon?

Respuesta: Dichos requisitos se aplican a los equipos a presién en su totalidad, es decir,
también a las zonas afectadas por el calor de la soldadura, pero no a las partes
que no estan bajo presion.

Nota: Los procesos de fabricacién posteriores que afectan a propiedades del
material base deberan tenerse en cuenta al especificar las propiedades del
material base, de acuerdo con lo establecido en el anexo I, apartados 3.1.1, 3.1.2 y
3.1.4 de la DEP.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 22/11/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/02/2002

Observaciones:
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Guia 7/19

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, seccion 2.1.2; anexo I, apartado 3.1; anexo I,
apartado 4.3; anexo I, apartado 7.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué requisitos se aplican a los componentes, tales como fondos embutidos,
tornillos, bridas, accesorios para soldar, etc., cuando se comercializan
separadamente?

Para que se puedan incorporar en un equipo a presién, los componentes
fabricados con materiales como chapas, bobinas y barras, deberan cumplir con
todos los requisitos esenciales de seguridad aplicables al proceso de fabricacion
utilizado. Por ejemplo, para la fabricacién de fondos embutidos soldados, deberan
considerarse los apartados 3.1 y 7.2 del anexo I, ademds del apartado 4.

Para que los equipos a presion que incorporen estos componentes estén conformes
con la DEP, el fabricante del equipo deberd disponer de la documentacién
correspondiente del proveedor del componente:

Certificados de los materiales (de las placas, bobinas, barras, etc.) y cuando
proceda:

- aprobaciones de los procedimiento de soldadura

- aprobaciones de los soldadores/ operarios de soldadura

- cualificaciones profesionales del personal que realiza los ensayos no

destructivos

- informes de ensayos no destructivos

- informes de ensayos destructivos

- informacidn relativa al conformado y tratamiento térmico, etc.

Esta informacion debera presentarse en forma de un certificado de componente.
No obstante, el requisito del anexo I, apartado 4.3, no se aplicard a los fabricantes
de componentes, que no se consideran fabricantes de material en el contexto de la
DEP, aunque modifique las propiedades mecanicas de los materiales.

Los piezas forjadas (incluidas las bridas), las piezas de fundicién y tubos sin
soldadura se consideran materiales. Asimismo, los accesorios para soldar
fabricados a partir de estos "materiales" sin procesos posteriores de soldado o de
otro tipo que pudieran alterar las caracteristicas del material también se considera
que son “materiales”. En relacién con los tubos soldados, véase la guia 7/25.

Nota: Es practica actual que los componentes se suministren junto con los
certificados EN 10204 Productos metdlicos. Tipos de documentos de inspeccion u
otros requisitos cuando estos se comercializan por separado. La DEP no excluye
que los componentes vayan acompafiados de dichos certificados.

Véanse también las guias 1/9, 1/22, 4/3, 7/5, 7/6, 7/8, 7/18 y 7/25.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/2/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 7/20

RETIRADA Cumplimiento del suministro del material con las especificaciones.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el:

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guia 7/21

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 11; anexo I apartado 4.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Un organismo notificado puede realizar una evaluacion especifica de un material
a peticion del fabricante del material?

No.

Las evaluaciones especificas de materiales se realizan a peticién del fabricante del
equipo a presion.

Si el fabricante de materiales desea que su material sea aprobado por un
organismo notificado deberd solicitar la aprobacién europea de materiales, con
arreglo al articulo 11, si el material en cuestién no estd previsto por ninguna
norma europea armonizada de la DEP y citada en el Diario Oficial de la Unién
Europea (DOUE).

Nota: Para obtener informacién sobre el contenido de una evaluacion especifica
de materiales véanse los principios rectores del documento PE-03-28 aprobado en
noviembre de 2006 (descargable del sitio web de la DEP).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 30/01/2007

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/04/2007

Observaciones:
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Guia 7/22

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.1; anexo I, apartado 7.5.

Pregunta: ¢(Qué significan los dos términos siguientes: "valores distintos" y ‘'criterios
distintos" en el contexto del apartado 7.5?

Respuesta: "Criterios distintos" se refiere a criterios suplementarios, como los que dependen
por ejemplo del tipo, la dimensién, forma del producto, el nivel de resistencia del
acero o del modo de operacidn, los cuales se deberan considerar para demostrar
su tenacidad y ductilidad.

"Valores distintos" se refiere a otros criterios que pueden exigir valores mas
exigentes de alargamiento o de energia de flexién por choque o valores especificos

para otras propiedades.

Véase también la guia 8/6 para la aplicacién del apartado 7.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 7/23

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.

Pregunta: ¢(Qué requisitos del anexo 1, apartado 4, debe cumplir el material usado para las
juntas?

Respuesta: La funcién principal de las juntas es asegurar una estanqueidad correcta. El
material usado solo debe cumplir los requisitos correspondientes de los apartados
4.1, 4.2.a. y el primer parrafo de 4.3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia 7/24

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 2.2.3; anexo I, apartado 4.3.

Pregunta:

Respuesta:

El anexo I, apartado 4.3, de la Directiva de equipos a presiéon (DEP) exige que el
fabricante del material prepare un certificado del material conforme cumple con la
especificacién requerida por el fabricante del equipo.

¢Este requisito significa que las caracteristicas del material utilizado en el disefio
del equipo a presién deben basarse en las propiedades declaradas (garantizadas)
por el fabricante del material?

Si. Las caracteristicas de los materiales utilizados en el disefio del equipo, como
son su limite eldstico o su resistencia al impacto, deben basarse en las de la
especificacién del fabricante del equipo, las cuales son garantizadas por el
fabricante del material.

Nota 1: Ello no implica que los valores de la especificacién se deban transcribir
en el certificado del material emitido por el fabricante del mismo. Es suficiente
con que el certificado del material haga referencia a la especificacion que contiene
los valores correspondientes. Véase también la gufa 7/17 referente a la necesidad
de realizar pruebas de verificacion de las caracteristicas de resistencia al impacto
especificadas.

Nota 2: Véase también la guia 7/18 para conocer la relacién que hay entre los
requisitos esenciales de seguridad y las propiedades del material base.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/06/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 17/03/2004

Observaciones:
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Guia 7/25

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.1.2; anexo I, apartado 3.1.2; anexo I,
apartado 4.3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cémo deben considerarse los tubos soldados en el marco de aplicacidon de la
Directiva de equipos a presiéon (DEP)?

Los tubos soldados en continuo a maquina, es decir, los tubos fabricados a partir
de bobinas, consideradas la materia primera, en un proceso automadtico, que
normalmente se someten a un tratamiento térmico después del soldado, se
deberan considerar, a efectos de procedimientos de certificacién, como materiales
que deben cumplir los requisitos esenciales de seguridad del anexo I, apartado 4
"Materiales" y los requisitos esenciales de seguridad especificados en el anexo I,
apartado 3 "Fabricacién" (en concreto, el 3.1.2 y el 3.1.3).

Asimismo, el fabricante de los tubos debera certificar que el tubo soldado cumple
con la especificacion.

Por norma general, el certificado de inspeccién debera tener la forma de un
certificado de control de producto especifico, que incluya referencias a la
aprobacién de los procedimientos de soldadura y del personal realizada por una
entidad independiente asi como referencias a la aprobacién realizada por una
entidad independiente del personal que ha realizado los ensayos no destructivos
(para las categorias Il y IV).

Cuando los tubos soldados se usan exclusivamente en equipos a presién de la
categoria I sera suficiente certificar en el informe de los ensayos que el personal y
los procedimientos de soldadura disponen de las cualificaciones requeridas en los
procedimientos de funcionamiento interno correspondientes.

Con arreglo a la guia 7/16, donde el fabricante de tubos soldados tiene un
sistema de cualidad certificado, dicho sistema debera cubrir adecuadamente no
solo las propiedades del material referidas en las especificaciones del tubo, sino
también el proceso de fabricaciéon de los tubos soldados (en particular la
soldadura y los ensayos no destructivos).

Nota: Ello implica que por ejemplo los tubos fabricados a partir de chapas se
consideraran componentes, véase la guia 7/19.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/04/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guias de aplicacién de la Directiva de equipos a presion

8. Interpretacion de otros
requisitos esenciales
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Guia 8/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a:

Pregunta: En las diferentes traducciones de la Directiva, no se usa de manera consistente el
simbolo para la unidad de volumen (litro): (L maytscula, 1 mintdscula). {Qué
simbolo debe utilizarse?

Respuesta: Se debe utilizar la L mayuscula, hecho que los Estados miembro deberan tener en
cuenta a la hora de transponer la Directiva.

Razén: Cuando se usa en el ambito de los equipos a presién el simbolo del litro aparece
casi siempre acompafiado de nuimeros. La letra “I” y el nimero “1” se parecen
mucho, por lo que es facil confundirlos. El marcaje de placas se hace por
punzonado y es importante que este simbolo sea facil de identificar.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 12/10/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/01/1999

Observaciones:




8. Interpretacion de otros requisitos esenciales
Pagina 203

Guia 8/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.2.2; anexo I, apartado 7.4.

Pregunta:

Respuesta:

La verificacién final (anexo I, apartado 3.2.2) del equipo a presion deberd incluir
una prueba de resistencia a una presiéon que iguale como minimo al valor
establecido en el apartado 7.4. Este apartado solamente hace referencia a los
recipientes a presion. ¢Significa esto que el apartado 7.4 no se refiere a las
tuberias y a los accesorios a presiéon y de seguridad?

Segun el anexo I, apartado 3.2.2, durante la verificacién final, el equipo a presién
debe someterse a una prueba de contencién de la presién. Por regla general, esta
prueba suele ser una prueba de presion hidrostatica. En los casos en los que esta
prueba sea perjudicial o irrealizable podran realizarse otras pruebas.

El valor de presion elegido para realizar la prueba de presion hidrostatica debe
garantizar que se somete a prueba la contencidén de la presiéon del equipo, en
funcién de los factores de seguridad especificados y sin dafiar el equipo a presion.
El anexo I, apartado 7.4, prevé pruebas alternativas que se pueden aplicar
solamente si se toman en consideracién los criterios generales mencionados
anteriormente (3.2.2). Las férmulas del anexo I, apartado 7.4, deben aplicarse a
todos los tipos de equipos a presiéon y no sélo a los recipientes a presion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/07/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 8/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.3; anexo I, apartado 3.4.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué informacion relativa a la seguridad debe proporcionarse al usuario en
aplicacién de los apartados 3.3 y 3.4 del anexo I?

Cuando un equipo a presidon se comercializa, la DEP exige al fabricante que
adjunte unas instrucciones para el usuario, que incluyan informacién 1til para la
seguridad; esta informacién es obligatoria. En el pedido o contrato pueden
acordarse informaciones adicionales, ya sean requeridas por el usuario o
recomendadas por el fabricante; esta informacién adicional no es un requisito de
la DEP y por tanto es opcional. Ambos tipos de informaciéon se detallan a
continuacidn.

Informacion exigida por la DEP:

- La informacién que acompaiia el marcado CE, segun las clausulas 3.3.a, 3.3.b 'y
3.3.c.

- Las instrucciones para el montaje, puesta en servicio, utilizacién y
mantenimiento, seglin se especifican en la clausula 3.4.a, que incluiran, en
funcién del equipo, los datos siguientes:

- Limites de funcionamiento seguro y las bases del disefio (condiciones de
operacién previstas y condiciones de disefio adoptadas, vida ttil prevista, cédigo
del disefo utilizado, coeficientes de las juntas y el sobreespesor de corrosién).

- Las caracteristicas del disefio determinantes para la vida ttil del equipo, con
arreglo al dltimo punto del apartado 2.2.3.b.

- Riesgos residuales no prevenidos por el disefio o las medidas de proteccién que
puedan derivarse de un mal uso previsible, segun los apartados 1.3, 3.3.c y 3.4.c.

- Documentacién técnica, planos y esquemas necesarios para la correcta
comprension de las instrucciones, con arreglo al apartado 3.4.b.

- Informacién sobre piezas de recambio, por ejemplo, segiin el apartado 2.7.

Nota: Sin prejuicio del apartado 3.4a, puede incluirse informacion adicional, no
exigida por la DEP, que se haya acordado en el contrato, como por ejemplo: el
analisis de riesgos, certificados de materiales, calculos detallados del disefio,
planos constructivos finales, registros de tratamiento térmico, registros de
soldadura, resultados de los ensayos no destructivos, resultados del control
dimensional, registros completos de la prueba final, informacién y resultados de
las comprobaciones especiales, informacion sobre reparaciones o modificaciones
correctivas, documentacion completa de cualquier concesion realizada.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 04/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 30/06/2000

Observaciones:
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Guia 8/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué alcance debe tener el andlisis de riesgos especificado en la tercera
observacién preliminar del anexo I? ¢Cémo debe documentarse?

Mediante el analisis de riesgos el fabricante puede analizar y definir los posibles
fallos ocasionados por la carga del equipo a presién, que pueden ocurrir durante
la instalacion y el uso del equipo en condiciones de funcionamiento
razonablemente previsibles.

Después de fijar los limites del equipo, el fabricante debe realizar un andlisis de
riesgos que le permita identificar los requisitos esenciales aplicables a dicho
equipo.

Los resultados de este andlisis (los requisitos esenciales aplicables en condiciones
de funcionamiento previsibles) deberdn incluirse en la documentacién técnica,
pero la DEP no exige que se incluya la informacién completa del andlisis en la
documentacidn.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 02/09/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 8/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.4.

Pregunta:

Respuesta:

¢La resistencia de los cimientos (de hormigdn, grava apisonada, de pilotes), sobre
los cuales se instala el equipo a presién, forma parte de la informacién cubierta
por la DEP?

La resistencia de los cimientos no forma parte de la informacién que debe ser
revisada por los organismos notificados en los médulos B1, G, etc. Sin embargo, el
fabricante, para cumplir con lo dispuesto en el apartado 3.4 del anexo I de la DEP,
debe proporcionar la informacién necesaria (fuerzas de soporte, etc.) a fin de que
el organismo responsable de la instalacién del equipo a presion pueda disefiar los
fundamentos (véase el anexo I, apartado 2.2.1).

NOTA: Esta informacién también debera ponerse a disposicién del usuario junto
con los planos definitivos de obra. Véase la guia 8/3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/09/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 8/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 7.

Pregunta:

Respuesta:

El primer parrafo del anexo I, apartado 7, indica explicitamente las excepciones a
las reglas generales que se especifican posteriormente. ¢{Como se puede demostrar
que se ha alcanzado “un nivel de seguridad global equivalente”?

Los requisitos cuantitativos particulares especificados en el apartado 7 del anexo I
se aplican a determinados modos de fallo. Si se utilizan valores diferentes,
deberan identificarse los modos de fallo correspondientes y su combinacion; y las
medidas adoptadas para mantener un nivel de seguridad equivalente se
especificaran en la documentacion técnica, provistas de las justificaciones
correspondientes.

Se asumird que se ha alcanzado “un nivel de seguridad general equivalente”,
cuando las medidas adoptadas aporten margenes de seguridad adecuados para
todos los modos de fallo importantes de forma consistente. Los margenes de
seguridad seran adecuados y la desviacion de un valor especifico estara
justificada:

a) cuando el riesgo para el modo de fallo considerado es minimo, o
b) cuando se adoptan medidas adicionales para garantizar que no se produzca
ningun incremento del riesgo.

Cuando se aplica una norma armonizada para equipos a presién que haya sido
publicada en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, no se necesitara
justificar de ninguna otra manera los valores cuantitativos que se han usado,
siguiendo el apartado 7 del anexo I, (consultese también la guia 7/1).

El requisito de demostrar un nivel general de seguridad equivalente se aplica al
producto y a las medidas adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de
seguridad. El uso de un cédigo “reconocido” por si mismo no es suficiente para
demostrar que el nivel general de seguridad es equivalente. (Consultese también
la guia 9/5).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/04/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 23/05/2002

Observaciones:
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Guia 8/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.2; articulo 1, apartado 2.3; anexo I,
apartado 1.1; anexo I, apartado 1.3; anexo I, apartado 2.2.1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué condiciones deberdn tenerse en cuenta para determinar la presién méxima
admisible PS de un equipo?

Deben tenerse en cuenta todas las condiciones razonablemente previsibles que se
puedan ocurrir durante el funcionamiento (arranque, funcionamiento, parada) y
cuando el equipo se encuentra en espera (almacenamiento, transporte,
mantenimiento, vaciado, blanketing o inertizacién).

Nota 1: Las instrucciones de uso deberan identificar los riesgos razonablemente
previsibles derivados de un mal uso y que no fue posible eliminar durante la fase
de disefio (véase el anexo I, apartado 1.3).

Nota 2: La presién maxima admisible se utiliza para determinar la presién de
prueba y no a la inversa.

Nota 3: “La presion relativa a la presiéon atmosférica”, tal y como define el
articulo 1, apartado 2.2, es la presidon que hay en el interior de la envolvente. No
deberé interpretarse como “la presion diferencial entre la presion atmosférica y la
presion absoluta en el interior del equipo” a efectos de clasificacién.

Ejemplo: La inertizacién por encima de 0,5 bar de un equipo que funciona a
menos de 0,5 bar tendrd como consecuencia la inclusién del equipo en el &mbito
de aplicacién de la Directiva, a no ser que esté excluido por otras razones.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 29/11/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 07/09/2004

Observaciones:
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Guia 8/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 9, apartado 1; articulo 9, apartado 2; anexo I, apartado
3.3.

Pregunta: (Qué significa “grupo de producto”?

Respuesta: “Grupo de producto” no aparece definido en la Directiva, pero en el contexto del
articulo 9, apartados 1 y 2, deberd entenderse como el “grupo de fluido” que se
usa a efectos de clasificacidn.

Nota: Ademads, en los equipos disefiados para un fluido determinado, el
fabricante debera indicar el nombre del fluido, cuando proceda, tanto en el equipo
como en las instrucciones de uso, para advertir al usuario (anexo I, apartado 3.3b
y anexo I, apartado 3.4, respectivamente).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 29/11/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/10/2001

Observaciones:
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Guia 8/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Deben proporcionarse siempre los numeros de serie individuales, incluso cuando
los equipos a presion se hayan fabricado en lote o en serie?

No.

En los equipos a presion fabricados en lote o en serie (como los extintores
portatiles o las valvulas) la identificacion se limitara al nimero de lote o de serie.
No es necesario que se proporcione siempre un nimero de serie individual para
cada equipo a presion.

Notas:

1. Cuando una autoridad nacional aplica la cldusula de garantia, la decisién se
refiere a todos los productos que pertenecen al mismo lote o a la misma serie.
Asimismo, cuando un fabricante retira de la venta productos defectuosos o
productos que no cumplen con la normativa, dicha medida se aplicara a todos los
productos del mismo lote o de la misma serie.

2. Cabe advertir que en algunas versiones lingiiisticas este punto no queda claro.

3. El objetivo es poder identificar suficientemente un equipo a partir de su
naturaleza.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 22/11/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/02/2002

Observaciones:
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Guia 8/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 1.2; anexo I, apartado 3.3.

Pregunta: (La Directiva exige algiin formato especifico para marcar el afio de fabricacién en
las ollas a presién?

Respuesta: No.

El afio de fabricaciéon puede expresarse mediante 4 digitos (afio de fabricacion:
yyyy) o bien limitarse a 2 digitos que acompafian el nimero de serie (xxx/yy).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/12/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/02/2002

Observaciones:
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Guia 8/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1.

Pregunta:

Respuesta:

Para los productos fabricados siguiendo una norma armonizada, éel fabricante
también estara obligado a realizar el andlisis de riesgos requerido por la tercera
observacién preliminar del anexo I de la DEP?

Si.

El fabricante debe:

- identificar, en primer lugar, los riesgos;

- determinar, en segundo lugar, los requisitos esenciales de seguridad que son de
aplicacién a su producto.

A continuacién, una comparacién con el anexo ZA de una norma armonizada
existente le permitira decidir si esta norma cumple todos los requisitos bésicos de

seguridad pertinentes para su producto.

Véase también la guia 8/4.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/06/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/10/2002

Observaciones:
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Guia 8/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1, apartado 3.3.

Pregunta:

Respuesta:

¢Cudles son los limites esenciales maximos y minimos admisibles que se deben
fijar con arreglo al anexo I, apartado 3.3a de la Directiva de equipos a presion
(DEP)?

En todos los equipos a presion deberd fijarse la presion maxima admisible PS. En
funcion del tipo de equipo a presion, de las condiciones de funcionamiento y de
los resultados del andlisis de riesgos puede que haya otros limites esenciales
maximos y minimos admisibles o combinaciones de estos, como son:

- la temperatura maxima y minima admisible y

- el nivel de fluido méximo o minimo.

Nota: Se pueden requerir otros datos (véase el anexo I, apartados 3.3 b y ¢ de la
DEP).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/11/2002

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 27/01/2003

Observaciones:
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Guia 8/13

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1, apartado 3.3; anexo VI.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Qué disposiciones deben seguirse para el marcado CE de los accesorios a presion
y de los accesorios de seguridad, cuyas dimensiones son demasiado pequefias para
cumplir los requisitos especificados en el

- anexo I, apartado 3.3.a sobre la informacién minima requerida y

- en el anexo VI sobre la dimensién minima de 5 mm del marcado CE.

Cuando estos requisitos son fisicamente imposibles, el marcado se puede poner en
una etiqueta adherida al accesorio.

Por ejemplo, si un accesorio de seguridad tiene un didmetro exterior de 8 mm y
un didmetro interior de 3,7 mm, el marcado entero figurard en una etiqueta.

Aunque el segundo parrafo del ultimo apartado de la secciéon 3.3 del anexo I
unicamente haga referencia a la informacién especificada en el apartado 3.3.b que
debe figurar en una etiqueta, en caso de imposibilidad técnica toda la informacion
podré darse en una etiqueta adherida, tal y como prevé la Guia para la aplicacién
de las directivas basadas en el nuevo enfoque.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 03/01/2003, con enmiendas editoriales del

28/06/2005

Observaciones:
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Guia 8/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1, apartado 3.2.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Es posible llevar a cabo pruebas de resistencia estadisticas en valvulas de
seguridad producidas en serie?

Si, cuando el cuerpo de la valvula de seguridad clasificado segin el anexo II,
apartado 3, no exceda la categoria I y a condicién de que esté confirmado por el
analisis de riesgos.

Razodn:

La prueba se realiza para asegurar la resistencia a la presién del equipo a presion.
La prueba no tiene por objeto verificar la funcién de seguridad establecida en el
anexo I, apartado 2.11.1.

Nota 1:

La funcién de seguridad de dichas valvulas de seguridad se evaluard segun lo
establecido para la categoria IV (excepto para las valvulas de seguridad fabricadas
para equipos especificos de categoria inferior a la IV).

Nota 2:

No se puede aplicar el mismo razonamiento a los demds equipos a presion
clasificados por la DEP en una categoria superior a la categoria que corresponde a
sus las caracteristicas intrinsecas.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:




Guias de aplicacion de la Directiva de equipos a presion
Pagina 216

Guia 8/15

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1, apartado 1.1; anexo I, apartado 1.2; anexo I, apartado
1.3; anexo I, apartado 2.9; anexo I, apartado 2.10; anexo I, apartado 2.11.

Pregunta: (Como deben interpretarse los requisitos esenciales de seguridad del anexo I con
respecto a las calderas que generan vapor de agua o agua sobrecalentada
destinada al funcionamiento sin supervisién continua?

Respuesta: Todos los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el anexo I se aplicaran
cuando existan los correspondientes riesgos. Las siguientes observaciones, que no
son forzosamente exhaustivas, explican como deben entenderse algunos de los
requisitos esenciales en un contexto de funcionamiento sin supervisién continua.

Requisito Explicacion

1.1 La caldera debe poder funcionar automdticamente, e incluir un
modo de control “funcionamiento sin supervisién continua”.

1.3, 5.a El sistema de calefaccion sélo debera funcionar cuando todos los
sistemas de seguridad de la caldera estén operativos.

2.10 Los accesorios de seguridad deben proteger el equipo contra el

rebosamiento de los limites admisibles de presidn, temperatura y
nivel del agua (véase también la guia 1/43).

2.10 Cuando aspectos especificos de calidad del agua estén sujetos a
variaciones rapidas creando situaciones peligrosas durante el
tiempo en el que funciona sin supervisién, la proteccién contra el
rebasamiento de dichos limites deberd ser asegurada por accesorios
de seguridad.

2.10 Se deberan usar mecanismos de vigilancia adecuados que se
activen automdticamente para mantener la caldera dentro de los
limites admisibles.

2.10 Se deberan usar mecanismos de aviso, tales como indicadores o
alarmas, que permitan detectar el origen de las anomalias.
2.10 En caso de fallo del suministro de electricidad a calderas eléctricas,

deberd estar asegurado un paro seguro o bien el funcionamiento
ininterrumpido del circuito de control de la caldera.

2.11 Los accesorios de seguridad deben disefiarse de tal modo que
causen el paro seguro de toda la caldera o de una parte de ella,
cuando se produce un corte en su suministro de energia.

2.11.1 Cuando para realizar determinadas operaciones la caldera tenga
que funcionar con algunos accesorios de seguridad neutralizados,
deberd desactivarse simultdneamente el modo de control
“funcionamiento sin supervision continua”.
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3.4,1.2 Las instrucciones de uso deberan especificar explicitamente que la
caldera esta disefada y equipada para funcionar sin supervisién
continua. Deberan informar sobre los peligros residuales y las
medidas de seguridad que deberdan tomarse durante el
funcionamiento para evitarlos. Deberan especificar:

- cOdmo realizar las revisiones de los accesorios de seguridad
(mediante un diagrama l6gico, por ejemplo) y cudles son los
intervalos recomendados para dichas inspecciones;

- los requisitos del agua de alimentacién de la caldera;

- las instrucciones para volver a poner en marcha la caldera, en
funcién de la causa que ha motivado su paro.

5.a Después de un paro de la caldera causado por una anomalia, la
caldera no deberd volver a ponerse en marcha automdaticamente.

5.d Después de un paro, el calor residual deberd ser eliminado de
manera segura sin la intervencién humana.

S.e Después de que un sistema de calefacciéon haya sido bloqueado en

la posicion de stop debido a un corte en su suministro, el
desbloqueo se debera realizar manualmente.

Los siguientes ejemplos constituyen requisitos de uso muy frecuente para
comprobar periddicamente la funcién del equipo de seguridad, tal y como
establece la guia 9/20. Los requisitos estan relacionados con los requisitos
esenciales de seguridad del apartado 5 y del apartado 2.11.1 del anexo I:

Estd permitido que la caldera funcione las 24 horas sin supervisién continua,
siempre que las pruebas funcionales de los mecanismos de limitacién se realicen
periddicamente en intervalos adecuados.

Las pruebas funcionales realizadas por el encargado de la caldera incluyen el
cierre de las vdlvulas del quemador o, cuando la caldera se alimente de
combustible sélido, la detencién del transportador. Esta prueba funcional también
incluye el control de la calidad del agua. Los Estados miembros pueden tener
requisitos especificos para permitir una duracién superior a 24 horas, por ejemplo,
la instalacién de un mecanismo de vigilancia automadtico de la calidad del agua.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/02/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 18/03/2004

Observaciones:
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Guia 8/16

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo 1, apartado 3.2.2; anexo I, apartado 7.4.

Pregunta:

Respuesta:

Si la prueba de presion hidrostatica exigida por el anexo I, apartado 3.2.2, es
sustituida por una prueba de presién neumdtica porque el llenado con agua es
perjudicial o inviable, ¢Qué valor se debe usar para la prueba de presion?

Para la prueba de presién neumatica se utilizaran o bien los valores indicados en
el anexo I, apartado 7.4 o bien el fabricante debe alcanzar un nivel de seguridad
equivalente utilizando otros medios adecuados.

Véase la guia 8/2

Nota 1:

Tanto si se realiza la prueba neumadtica como hidrostatica, cuando el valor de la
presion se desvie del valor del anexo I, apartado 7.4, deben aplicarse medidas
adicionales para verificar la contencién de presién incluyendo la resistencia (véase
la guia 5/3).

Nota 2:

Debe tenerse en cuenta que la prueba neumadtica puede ser muy peligrosa. Habra
que basarse en las regulaciones o normativas de cada Estado sobre los
procedimientos a seguir.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/12/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 8/17

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 15, apartado 2; anexo I, apartado 3.3.

Pregunta: (Es posible realizar el marcado y el etiquetado exigido por el anexo I, apartado
3.3, en una etiqueta adhesiva?

Respuesta: Si, siempre que la etiqueta no se pueda quitar, sea indeleble y legible y esté bien
adherida al equipo a presidn, para la vida y las condiciones de uso del equipo
previstas.

Nota:

Es bien sabido que las etiquetas adhesivas duran poco y por ello, en muchos tipos
de equipos a presion, se sigue la prdctica industrial de colocar placas rigidas de
caracteristicas.

Véase también la guia 8/13.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/10/2004

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 19/01/2005

Observaciones:
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Guia 8/18 (borrador)

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 3.2.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué informacion relativa a la presién y a la temperatura debera fijarse en las
botellas de los aparatos respiratorios segin la DEP?

Las botellas de los aparatos respiratorios deben estar marcadas con la PW definida
en el ADR.

También deberan marcarse las temperaturas maximas y minimas admisibles TS.

En lugar de la presién PT de la DEP (tercer parrafo del apartado 3.3.b del anexo I)
deberd aplicarse la PH definida en el ADR.

Nota:
1. Puede que se requiera informacién adicional (véase la DEP, anexo I, apartado
3.3.by3.3.c.

2. En las instrucciones, el fabricante deberd explicar los parametros de presion y
temperatura marcados para la recarga y la inspeccion periddica.

3. Segun el convenio ADR, PW es la presion para gases comprimidos a una
temperatura de referencia de +15 °C en un recipiente a presiéon, y PH es la
presion de prueba para inspecciones iniciales o periddicas.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 09/11/2008

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: ..........ccooeiiiiiiinininnn.n.

Observaciones:
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Guia 9/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 3.
Pregunta: (Qué se entiende por “buenas prdcticas de ingenieria”?

Respuesta: “Buenas prdcticas de ingenieria” significa, sin perjuicio del articulo 4, apartado
1.2, que el equipo a presiéon ha sido disefiado considerando todos los factores
relevantes para la seguridad. Ademads, ese equipo ha sido fabricado, comprobado y
entregado con instrucciones de utilizacién con el fin de garantizar la seguridad
durante su vida util, siempre que se use en las condiciones previstas o
razonablemente previsibles. El fabricante sera el responsable de aplicar las buenas
précticas de ingenieria.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 18/09/1998

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/01/1999

Observaciones:
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Guia 9/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 11, apartado 1.

Pregunta: ¢Qué se entiende por “materiales reconocidos de utilizacién segura antes del 29
de noviembre de 1999” mencionados en el primer pérrafo del articulo 11?

Respuesta: “Reconocidos de utilizacién segura” significa que se trata de un material:
» con caracteristicas bien conocidas y
* con un historial acreditado de utilizacion segura bien establecido en el
ampo de los equipos a presion.

Para ser aprobado segun el articulo 11, el material deberd cumplir los requisitos
esenciales de seguridad especificados en el anexo I.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/06/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 9/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 11, apartado 1.

Pregunta: (Forma parte del proceso de aprobacidon europea de materiales la aprobacién del
fabricante del material para “materiales reconocidos de utilizacién segura antes
del 29 de noviembre de 1999”?

Respuesta: No. El objetivo de la aprobacién europea de materiales es certificar la
conformidad de los tipos de materiales con los requisitos correspondientes de la
Directiva, y no aprobar al fabricante del material.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 26/02/1999

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 9/4

Pregunta: (Puede restringirse una aprobaciéon europea de materiales para “un material
reconocido de utilizacidn segura antes del 29 de noviembre de 1999” a uno o mas
fabricantes de materiales?

Respuesta: No. Véase la guia 9/3.
Nota: Si un material contemplado en una aprobacién europea de materiales esta

patentado o esta pendiente de patente esta informacidon debera incluirse en la
aprobacion europea de materiales.

Aceptada por grupo de desarrollo de guias el: 17/02/2000

Aceptada por el grupo de trabajo “Presion” el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 9/5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 5.

Pregunta: (¢En qué condiciones es posible recurrir a un documento distinto de la norma
armonizada (norma nacional, cédigo profesional o documento técnico privado)
para disefar y fabricar equipos a presioén aplicando la DEP?

Respuesta: 1) No es obligatorio el uso de la norma armonizada.

2) No obstante, la Directiva no incluye disposiciones que confieran la
presuncion de conformidad a ningin documento distinto de las normas
armonizadas. Un fabricante que utilizara otro documento deberia
describir en su documentacién técnica las soluciones adoptadas para
cumplir con los requisitos esenciales de la Directiva.

El organismo notificado (o el organismo de inspeccién de los usuarios) debera
validar dichas soluciones, si asi lo requiere el médulo elegido.

3) En el anexo I se indican los requisitos técnicos de la Directiva. Cuando se
aplique una norma nacional, un cddigo profesional o un documento
técnico privado para cumplir el anexo I, solo serd relevante el contenido
técnico del documento. Las demads disposiciones de dicho documento (por
ejemplo, las relativas a los procedimientos de certificacién o a los
organismos) no son relevantes para la aplicacion de la DEP.

Nota: Véase también la guia 9/6.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/07/1999

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 9/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Articulo 5.

Pregunta:

Respuesta:

¢Es posible el uso parcial de una o mdas normas armonizadas, cddigos o
especificaciones para diseflar y fabricar equipos a presiéon conformes con la
Directiva de equipos a presién?

Las diferentes partes (disefio, fabricacién, inspeccién...) de una norma
armonizada, un coédigo o unas especificaciones de los equipos a presién forman
una unidad consistente de documentos que debera respetarse.

No obstante, no esta prohibido el uso parcial de una norma armonizada, c6digo o
conjunto de especificaciones. En tal caso, deberdn identificarse los requisitos
esenciales contemplados en esas partes de las normas armonizadas, cédigos o
especificaciones.

Los requisitos esenciales que no queden cubiertos en la/s parte/s de las normas
armonizadas, cédigos o especificaciones utilizados se someterdan a estudio para
determinar la validez de las soluciones adoptadas.

Si se han utilizado diferentes partes de una norma armonizada, cédigo o
especificaciones deberda comprobarse que no existan incompatibilidades o
incongruencias entre dichas partes, especialmente en lo que respecta a los datos
de aplicacién (tensién admisible, coeficiente de seguridad, alcance de Ia
inspeccidn, etc.).

Nota: véase también la gufa 9/5.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/06/1999

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 9/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.3; articulo 1, apartado 3; articulo 3,
apartado 1.4.

Pregunta:

Respuesta:

Segun la DEP, ¢en qué circunstancias deben comercializarse sin el marcado CE los
accesorios de seguridad?

Seguin la DEP, no llevaran marcado CE los accesorios de seguridad fabricados y
comercializados exclusivamente para equipos o conjuntos a presidon especificos
que estén contemplados en el articulo 3, apartado 3 de la DEP (pero véase la nota
2).

La DEP no contempla los accesorios de seguridad destinados exclusivamente a
equipos no considerados por la Directiva.

Por otra parte, los accesorios de seguridad incluidos en la DEP y evaluados por un
organismo de inspeccién de los usuarios tampoco llevaran el marcado CE.

Nota 1:
El fabricante deberd indicar claramente el uso especifico del accesorio de
seguridad en las instrucciones.

Nota 2:
Ello no impide el uso de un accesorio de seguridad que lleve el marcado CE en un
equipo incluido en el articulo 3, apartado 3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia 9/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Articulo 15, apartado 2.

Pregunta: Segun el articulo 3.1.3, para algunas tuberias que forman parte de instalaciones
industriales se requiere la conformidad con la DEP. {Puede un tnico marcado CE
cubrir todas las tuberias de este tipo para una instalaciéon determinada?

Respuesta: Si, a condicién de que el marcado CE quede perfectamente visible y que la
documentacién facilitada por el fabricante al usuario defina claramente los limites
de la instalacion.

Aceptada por grupo de desarrollo de guias el: 03/09/1999

Aceptada por el grupo de trabajo de “Presion” el: 08/11/1999

Observaciones:
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Guia 9/9

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 3.

Pregunta: Siun equipo a presién figura en el articulo 3.3 y existe una norma EN de producto
para este tipo de equipo a presién, {determina la norma EN las buenas précticas
de ingenieria?

Respuesta: No necesariamente.
El fabricante es siempre responsable de la aplicaciéon de todos los procedimientos
y técnicas relevantes para el cumplimiento del articulo 3.3, estén o no estipulados
en la norma. En este contexto, las normas y otros codigos profesionales
constituyen un marco de referencia util. Véase también la guia 9/1.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 9/10

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de Trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.2; anexo III, apartado B.4.1; anexo III,
apartado B1.4.1.

Pregunta: Cuando se lleva a cabo un examen CE de tipo o un examen CE de disefio
utilizando evaluaciones especificas para los materiales, ¢dichas evaluaciones son

aplicables a todos los equipos a presidn cubiertos por este examen?

Respuesta: Si.

Aceptada por grupo de desarrollo de guias el: 15/12/1999

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 9/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.2.

Pregunta:

Respuesta:

Razones:

En la realizaciéon de una evaluacién especifica de materiales reconocidos como de
uso seguro antes del 29 de noviembre de 1999, {deberdn tenerse en cuenta los
datos existentes sobre estos materiales a la hora de evaluar la idoneidad de los
mismos?

Si, y si esos datos, de acuerdo con la guia 9/2, son suficientes para demostrar la
conformidad de los materiales, en principio no deberia realizarse ninguna prueba
adicional.

El fabricante (y el organismo notificado) deberd tener en cuenta las propiedades
de los materiales de los suministros actuales al acreditar el historial de uso seguro
de un material determinado, si la especificacién de dicho material tiene unos
limites sensiblemente mas amplios.

1. Aunque la DEP no especifica el contenido de la evaluacion especifica de los
materiales, el concepto de historial de uso seguro se aplica de manera similar
a las Aprobaciones europeas de materiales (AEM).

2. Es incorrecto presumir que las propiedades de los lotes suministrados de

conformidad con las especificaciones mas amplias tendran el mismo nivel de
calidad.
Por ejemplo, en muchas de las disposiciones que afectan al acero, se permite
hasta un 0,030% de azufre, pero las técnicas mas modernas de fabricacién de
acero permiten producir acero con unos niveles inferiores al 0,010%. La buena
resistencia a los impactos de los aceros con bajo contenido de azufre no podria
alcanzarse con otros lotes de acero con un contenido de azufre cercano al
0,030%.

Nota: Cuando los materiales de uso normal no figuren en las normas
armonizadas o AEM, la unica alternativa posible es la evaluacion especifica de los
materiales.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/11/2001

Aceptada por el grupo de trabajo “Presiéon” el: 28/02/2002

Observaciones:
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Guia 9/12

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 3, anexo I, apartado 4.

Pregunta: (Las disposiciones del apartado 4 del anexo I referentes a los materiales se aplican
también a los equipos a presidn descritos en el articulo 3.3 (buenas practicas de
ingenieria)?

Respuesta: No.

No es necesario que los equipos a presion incluidos en el articulo 3.3 cumplan los
requisitos esenciales de seguridad descritos en el anexo Iy, por lo tanto, no les

afecta el régimen de requisitos relativos a los materiales incluido en el mismo.

Véase también la guia 9/1.

Aceptada por grupo de desarrollo de guias el: 18/02/2000

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 9/13

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Anexo I, apartado 4.2.
Pregunta: ¢Cudles son los requisitos formales de una evaluacion especifica de materiales?

Respuesta: La evaluacidn especifica de materiales debe formar parte de la documentacién
técnica del equipo a presién. Su aprobacién seguird el curso normal de la
documentacién técnica de acuerdo con la categoria del equipo que estd siendo
evaluado. La DEP no exige la intervenciéon de un organismo notificado en la
evaluacién especifica de materiales para equipos de las categorias I y II, pero si
para los de las categorias IIT y IV.

Razon: Esta era claramente la intenciéon del Consejo. Cabe destacar que en algunas
versiones lingiiisticas este punto no queda suficientemente claro.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/05/2000

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 29/06/2000

Observaciones:
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Guia 9/14

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo "Presion" de la Comision

Guia relativa a: Articulo 14, apartado 1; anexo I, apartado 4.2.

Pregunta:

Respuesta:

¢Puede una evaluacién especifica de materiales (mencionada en el tercer parrafo
del apartado 4.2 b del anexo I), ser realizada por un organismo de inspeccién de
los usuarios dentro de la evaluacién de conformidad de los equipos a presion
basados en los moédulos Al, C1, F o G?

Si, para el médulo G.

En efecto, el articulo 14 indica que, no obstante las disposiciones relativas a las
tareas ejercidas por los organismos notificados, la evaluaciéon de la conformidad
de los equipos a presion la puede efectuar un organismo de inspeccién de los
usuarios. Asimismo, la evaluacion especifica referida en el anexo I, 4.2.c puede ser
llevada a cabo por un organismo de inspeccién de los usuarios si, de acuerdo con
el articulo 12, éste ha sido designado para el mddulo G.

Nota: Para el modulo Al, la evaluacion especifica la realiza el fabricante. Para los
modulos C1 y F, la evaluacion especifica ha tenido lugar previamente, como parte
de los médulos de disefio.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 03/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 08/11/2000, con enmienda editorial el
10/01/2001.

Observaciones:
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Guia 9/15

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 14.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

Un usuario encarga un equipo a presiéon a un fabricante del Estado miembro A,
donde no se aplica el articulo 14" (organismos de inspeccién de los usuarios).
Dicho equipo formara parte de una instalacién industrial situada en un Estado
miembro B, donde si se aplica el articulo 14. ¢Puede el Estado miembro A denegar
al organismo de inspeccién de los usuarios la autorizacién para actuar en su
territorio, impidiendo asi que pueda evaluar la conformidad del equipo a presién,
cuando cuenta con la autorizacién del otro Estado miembro, segin lo dispuesto en
el articulo 14?

No. Siempre que la transferencia se realice directamente del fabricante al usuario
y tenga lugar en el Estado miembro B, el organismo de inspeccién de los usuarios
podra realizar legalmente las evaluaciones de conformidad en el Estado miembro
A.

El articulo 14, apartado 1, estipula que: "... los Estados miembros podrdn autorizar
en su territorio la comercializacion y puesta en servicio por parte de los usuarios, de
equipos a presion... que... hayan sido evaluados por un organismo de inspeccion de
los usuarios designado de conformidad con los criterios...".

Queda claro que la puesta en servicio se llevara a cabo en el Estado miembro B, por
lo que puede autorizarse de acuerdo con la Directiva.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 10/01/2001

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 19/10/2001

Observaciones:

* N. del T.: el articulo 14 de la DEP no esta transpuesto en el RD 769/99
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Guia 9/16

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 4, apartado 1.1; articulo 5, apartado 1, anexo VII.

Pregunta: (Debe un equipo o conjunto a presiéon que lleve el marcado CE comercializarse
con una declaracién de conformidad CE?

Respuesta: Un fabricante de equipos o conjuntos a presién con marcado CE debe saber que
tendra que presentar la declaracién de conformidad a las autoridades nacionales
en cuanto éstas se lo soliciten. De lo contrario, quedard en entredicho la
presuncién de conformidad, segun lo previsto en el articulo 5, apartado 1. A tal
fin, el fabricante o su representante autorizado en la Comunidad deberan redactar
una declaracion escrita de conformidad y guardar copia de la misma durante un
periodo de diez afios tras la fabricacién del dltimo equipo a presién.

Sin embargo, el articulo 4, en su apartado 1.1, dispone que los Estados miembros
permitan la libre circulacién de los equipos y conjuntos a presién que cumplan la
DEP y lleven el marcado CE; pero no existe ninguna disposicién en la DEP que
exija que dichos equipos o conjuntos a presién cuenten obligatoriamente con una
declaraciéon de conformidad CE.

Asimismo, el fabricante debe saber que la declaracion de conformidad resulta de
utilidad para el distribuidor o usuario porque ofrece un resumen de la evaluacion
de la conformidad, el disefio y la fabricacion.

Ademas, el fabricante debe tener en cuenta que algunos Estados miembros exigen
que la declaracién de conformidad esté disponible en la sede del usuario durante
la puesta en servicio del equipo y en las posteriores inspecciones del mismo.

También deberd tenerse en cuenta que la declaraciéon de conformidad CE es un
documento indispensable para los fabricantes de conjuntos elaborados con
equipos a presiéon con marcado CE.

Por todo ello, se recomienda encarecidamente que todos los productos que vayan
a ponerse en servicio como tales cuenten con la declaracién de conformidad CE.

Nota:
No es preciso que la declaracién de conformidad CE constituya un documento
independiente, puede incluirse en las instrucciones de utilizacién.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 16/05/2001

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 27/06/2001

Observaciones:
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Guia 9/17

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 3.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Cémo debe un fabricante establecido fuera del Espacio Econémico Europeo
(EEE) cumplir las buenas practicas de ingenieria (BPI) de un Estado miembro?

Un fabricante de fuera del EEE puede elegir las BPI de uno de los Estados
miembros. Las BPI de los paises extracomunitarios no cumplen necesariamente los
requisitos descritos en el articulo 3, apartado 3.

Sin embargo, por norma general puede presumirse que las BPI de un Estado
miembro se cumplen cuando:
- el producto se ha comercializado muchos afios legalmente en un Estado
miembro, o
- el producto cumple las especificaciones técnicas reconocidas por uno de
los Estados miembros del EEE.

Véanse también las guias 9/1 y 9/9.

La DEP establece, en su articulo 3, apartado 3, el reconocimiento mutuo de las BPI
de los Estados miembros para evitar obstaculos al comercio. Se presume que el
nivel de seguridad es el adecuado en todos los Estados miembro, por lo que los
equipos también deben de ser seguros.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 21/02/2001

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 28/11/2000

Observaciones:




9. Varios
Pagina 241

Guia 9/18

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 4, apartado 1.1.

Pregunta: El articulo 4.1 de la DEP prevé la libre comercializacion o puesta en servicio de los
equipos a presién con marcado CE. ¢En qué circunstancias puede suponer un
obstaculo al comercio la aplicacién de las normativas nacionales relativas a la
realizacion de pruebas periddicas (p. €j. las dictadas por las autoridades ptiblicas o
los organismos privados autorizados)?

Respuesta: Las diferencias en las frecuencias de las inspecciones periddicas para equipos con
marcado CE similares y con una misma finalidad, se han de basar en fundamentos
técnicos y en las condiciones de uso de los equipos.

La especificacion de requisitos formales para:
— laintervenciéon de un/os determinado/s organismo/s notificado/s,
— el cumplimiento del cédigo de disefio especifico (p. Ej. el nacional)
excluyendo otras soluciones técnicamente justificables/equivalentes

Constituiria una barrera comercial.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 14/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia 9/19

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 3, apartado 3; articulo 4, apartado 1.2.

Pregunta:

Respuesta:

Al comercializar un equipo o conjunto a presién incluido en el articulo 3, apartado
3 (buenas practicas de ingenieria, BPI), {qué informacién debe entregarse
conjuntamente con el equipo para indicar que cumple las disposiciones del
articulo 3.3?

La Directiva no establece como debe indicar el fabricante que su producto es
conforme a la DEP.

Sin embargo, el fabricante deberd suministrar instrucciones de uso apropiadas e
incluir las marcas que permitan identificarlo a él o a su representante autorizado
en la Comunidad.

Asimismo, los fabricantes deben saber que serfa de utilidad incluir una referencia
a la DEP en el producto para indicar que se cumplen las buenas practicas de
ingenieria de un Estado miembro (véase guia 9/1). Podrian afiadir una
declaracién a tal fin en las instrucciones de utilizacién, en un documento adjunto
al equipo, o en el marcado.

Nota: El fabricante no debe redactar una declaraciéon de conformidad CE, ni
colocar el marcado CE en estos equipos en el contexto de la DEP.

Aceptada por grupo de desarrollo de guias el: 16/05/2001

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 28/11/2001

Observaciones:
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Guia 9/20

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 2, apartado 2; articulo 4, apartado 1.1; anexo I,
apartado 2.3; anexo I, apartado 2.10; anexo I, apartado 2.11.

Pregunta:

Respuesta:

Ademas de la Directiva de equipos a presion (DEP) ‘estd permitido exigir
disposiciones nacionales adicionales relativas al disefio, instalacién y evaluacion
de la conformidad de los sistemas de seguridad de calderas con marcado CE para
generacién de vapor o agua sobrecalentada que vayan a funcionar sin supervision
continuada?

No.

Cuando:

— la caldera vaya a funcionar sin supervisién continuada,

— los riesgos especificos derivados de esta situacién sean tenidos en cuenta en el
disefio y el andlisis de riesgos del conjunto y sus sistemas de seguridad,

— el conjunto cumpla todas las disposiciones relevantes de la DEP (incluyendo
una descripcion en las instrucciones de uso del modo de funcionamiento
previsto y de los sistemas de seguridad asociados), exigir requisitos de disefio
adicionales constituiria una restriccién u obstdculo a la comercializacién del
producto.

Las disposiciones nacionales pueden obligar al usuario a comprobar
periédicamente el funcionamiento del sistema de seguridad. Dichas disposiciones
se basardn en criterios técnicos de disefio del sistema de seguridad con el fin de
garantizar que se aplican los mismos requisitos operativos que en sistemas de
seguridad parecidos.

Véanse también las guias 3/4, 8/3 y 9/18.

Nota: La guia 8/15 identifica los requisitos esenciales de seguridad relevantes
aplicables a calderas que vayan a funcionar sin supervisién continuada.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 19/06/2003

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 03/11/2003, actualizada el 18/03/2004

Observaciones:
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Guia 9/21

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 4, apartado 2; anexo I, apartado 3.1; anexo I, apartado
3.3; anexo I, apartado 3.4.

Pregunta:

Respuesta:

El articulo 4 de la Directiva de equipos a presién permite a los Estados miembros
exigir la informacién relativa a los equipos a presidon detallada en los apartados
3.3y 3.4 del anexo I, que deberd ofrecerse en la lengua del pais del usuario final
del equipo o conjunto. En tal caso, ¢debe ser el fabricante quien se haga cargo de
la traduccién?

La DEP autoriza a los Estados miembros a exigir la traduccién y, por consiguiente,
a aplicar medidas restrictivas si ésta no se proporciona. Los fabricantes,
distribuidores e importadores deberdn tener en cuenta este requisito.

Si la legislaciéon nacional del pafs exige la traducciéon de la informacién, debe
realizarse. Cuando el equipo no se comercialice en el Estado miembro del usuario
final, la persona que introduzca el equipo en el drea lingiiistica (por ejemplo, el
importador, el distribuidor o el fabricante del conjunto que incorpore el equipo a
presién) debera garantizar el cumplimiento de dicha disposicién.

En el caso de equipos a presion fabricados especificamente para un usuario final
concreto mediante un contrato entre el proveedor y el usuario, la realizacion de la
traduccion o traducciones puede acordarse contractualmente, de conformidad con
la legislacién nacional.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 15/05/2003

Aceptada por el grupo de trabajo “Presiéon” el: 03/11/2003

Observaciones:
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Guia 9/22

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 10, apartado 4; anexo VII.
Pregunta: (En qué idioma debe redactarse la declaracién de conformidad CE?

Respuesta: La declaracién de conformidad CE debe redactarse en una de las lenguas oficiales
de la Unién Europea, que serd elegida por el fabricante o acordada por contrato
con el cliente.

Véase la Guia para la aplicacién de las directivas basadas en el nuevo enfoque y el
enfoque global, § 5.4.

Nota: En el proceso de vigilancia del mercado, las autoridades nacionales podran
solicitar una traduccién a su lengua oficial de la declaracién de conformidad CE
(véase la Guia para la aplicacion de las directivas basadas en el nuevo enfoque y el
enfoque global § 8.2).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 13/11/2003

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 18/03/2004

Observaciones: Reservas de Bélgica
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Guia 9/23

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 4, apartado 1.1; articulo 5, apartado 1.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué aspectos no deben evaluarse durante las inspecciones previstas por la
legislacién nacional antes de la puesta en servicio de los productos afectados por
la presente Directiva de equipos a presion (DEP)?

Se presume que los equipos y conjuntos a presién que cuentan con el marcado CE
y la declaracién de conformidad CE cumplen los requisitos de la DEP. Por lo tanto,
durante la inspecciéon de dichos productos prevista por la legislacién nacional del
pais antes de la puesta en servicio de los mismos, no estd permitido:

» volver a evaluar el cumplimiento de las disposiciones esenciales de la
DEP, como las relativas a la integridad de las soldaduras o la
sostenibilidad del disefio.

» exigir al usuario o fabricante que aporte la documentacién relacionada
con el producto (aparte de las instrucciones de uso y la declaracién de
conformidad CE).

Nota 1: Las inspecciones si podran, por ejemplo, comprobar si el equipo o
conjunto a presién ha sufrido dafios durante el transporte; si se ha realizado
correctamente, de acuerdo con la legislacion nacional, su integracién en el
entorno donde estd ubicado o la unién con el resto de la instalacién, o si los
operarios tienen la capacitacién suficiente.

Nota 2: Cualquier ulterior evaluacién de los requisitos esenciales de seguridad ya
comprobados por la evaluacion de la conformidad de la DEP incurriria en una
duplicidad de pruebas ilicita y constituiria un obstaculo para la puesta en servicio
del equipo a presioén de acuerdo con la DEP.

Nota 3: La presente guia no cubre las actividades de vigilancia del mercado, bajo
responsabilidad de las autoridades publicas, en aplicacidn del articulo 2.

Nota 4: Véanse también las guias 1/3 y 8/3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 24/02/2004

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 18/03/2004

Observaciones:
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Guia 9/24

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1; articulo 2, apartado 2; articulo 3; articulo 4, apartado
1.1; articulo 5.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué requisitos adicionales relativos al disefio, fabricaciéon y evaluacién de los
equipos y conjuntos a presion incluidos en la Directiva de equipos a presion (DEP)
que contienen liquidos explosivos/inflamables pueden exigirse en las normativas
nacionales?

1) Todos los requisitos técnicos (de disefio, fabricacién, evaluaciéon de la
conformidad) relacionados con los peligros derivados de la presidn estan cubiertos
por la DEP. Cualquier ulterior requisito nacional relacionado con la presién
constituiria un obstaculo a la libre circulacién de los productos contemplados en la
DEP, y, por lo tanto, no estd permitido. A continuacién mostramos algunos
ejemplos de requisitos adicionales no permitidos:

e requisitos especificos para la proteccion contra derrames del liquido.

e requisitos especificos para los materiales a causa de la naturaleza del
liquido.

e requisitos especificos para la prevencién de explosiones/incendios
provocados por la presién (p. €j., un sobrecalentamiento local debido a la
conversién de la energia de presién en energia térmica).

Estos aspectos deberan haber sido previstos por el fabricante en el andlisis de
riesgos.

2) La DEP no contempla la prevencién y proteccion frente a explosiones/incendios
no provocados por la presién (como la ignicién electrostatica de un liquido
explosivo, etc.). Dichos riesgos deberdn contemplarse en la legislacién nacional, a
menos que estén contemplados en otras leyes de la Unién Europea (por ejemplo,
la Directiva ATEX).

Nota 1: Esta pregunta tiene especial relevancia para la legislacién nacional sobre
las instalaciones de GLP, gas natural e hidrégeno.

Nota 2: Las disposiciones de la DEP sobre andlisis de riesgos y categorias para la
evaluacién de la conformidad tienen en cuenta la naturaleza explosiva/inflamable
del liquido.

Nota 3: No obstante, las leyes nacionales pueden ocuparse de las condiciones de
instalacién de los equipos o conjuntos a presion, por ejemplo para proteger a los
operarios, al medio ambiente o al propio equipo o conjunto a presion.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 25/02/2004

Aceptada por el grupo de trabajo “Presién” el: 18/03/2004

Observaciones:
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Guia10/1

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a:

Pregunta: (Debe aplicarse la Directiva de equipos a presion a equipos usados importados de
fuera del Espacio Econémico Europeo?

Respuesta: Si.

Razon: - Guia Azul, punto 2.1 “Productos sujetos a las directivas”
- Guia Azul, punto 7.2 “Productos que deben llevar el marcado CE”

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el:

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/01/1999

Observaciones:
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Guia1o/2

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Guias horizontales.

Pregunta: (La Directiva de equipos a presidon debe aplicarse a los equipos a presidon usados,
importados de otros paises del Espacio Econémico Europeo (EEE), cuando dichos
equipos no se hayan fabricado bajo la DEP?

Respuesta: No, pero debe cumplir la legislacion nacional del pais receptor.

Razon: Guia para la aplicacién de las directivas basadas en el nuevo enfoque y en el
enfoque global, apartado 2 “Ambito de aplicacién de las directivas de nuevo
enfoque” (en especial, la nota al pie de la pagina 20) y el apartado 9.1 “El acuerdo
del Espacio Econémico Europeo”.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 28/01/1999, con enmiendas editoriales del
16/03/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/06/2005

Observaciones:
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Guia1o/3

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 20, apartado 3.

Pregunta:

Respuesta:

El articulo 20, apartado 3, establece que el periodo transitorio se extiende hasta el
29 de mayo de 2002, incluido. Si el fabricante pretende comercializar equipos a
presién o conjuntos durante el periodo transitorio, seguin las regulaciones
nacionales previas a la DEP ¢Qué condiciones debera cumplir?

1. Un requisito necesario es que la fabricacién y la evaluacién de la conformidad
exigidas por las regulaciones nacionales anteriores a la Directiva de equipos a
presion se hayan completado hasta el 29 de mayo de 2002, incluido.

2. Ademas, dado que uno de los propdsitos al incluir un periodo transitorio en la
Directiva es proporcionar tiempo a los fabricantes para que reduzcan sus
existencias, los equipos a presion previos a la Directiva de equipos a presion
deberdan haberse entregado fisicamente al cliente o a la cadena de distribucion
hasta el 29 de mayo de 2002, incluido, a menos que la transferencia de propiedad
se haya producido con anterioridad a esta fecha.

Aspectos adicionales

Siempre que se hayan cumplido los requisitos 1 y 2 anteriores, no habra
restricciones sobre la comercializacién posterior de los equipos a presién previos a
la Directiva de equipos a presion (por ejemplo, a través de una cadena de
distribucién) ni para la puesta en servicio en el Estado miembro correspondiente.
Si un fabricante retiene un stock de equipos a presién previos a la Directiva de
equipos a presién con posterioridad al 29 de mayo de 2002, dichos equipos sélo
podran comercializarse si cumplen con la DEP (en el supuesto de que los equipos
estén destinados a la exportacion a paises extracomunitarios, no es necesario que
cumplan con ese requisito). Para mas informacion sobre los usos posteriores de los
equipos a presion integrados en un conjunto, véase la guia 3/11.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 02/10/2000

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 08/11/2000

Observaciones:
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Guia10/4

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 1, apartado 2.1.5; articulo 3, apartado 2.2.

Pregunta: Cuando el responsable de la fabricacién de un conjunto es una empresa
subsidiaria o filial del cliente final, {contempla la DEP dicho conjunto?

Respuesta: Si.

Cuando la empresa subsidiaria o afiliada es una entidad juridica distinta —aunque
forme parte del mismo grupo industrial— el conjunto se transfiere de una
empresa a la otra y, después, se pone a la venta. En este caso, la empresa
subsidiaria o afiliada se considera el fabricante.

Nota: En caso de que la empresa subsidiaria o afiliada actie bajo responsabilidad
exclusiva del usuario (en calidad de instalador o subcontratista), la DEP no se
aplica a dicha “instalacién” (véase la guia 3/2).

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 31/08/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presion" el: 28/11/2001

Observaciones:
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Guia10/s5

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Articulo 5.

Pregunta: Las normas armonizadas a menudo contienen referencias normativas a otras
normas EN y no EN. ¢Dichas normas referenciadas también implican la
conformidad con los requisitos esenciales de seguridad?

Respuesta: Depende del tipo de referencia:

1.

Cuando una referencia, (incluida en una parte de una norma que proporciona
la presuncién de conformidad) a una seccién determinada y delimitada de
otra normativa, se utiliza como una descripcion especifica en la norma
armonizada, entonces la presuncién de conformidad se extiende a dicha
referencia.

En casos excepcionales, se puede usar la norma integra como una descripcion
particular en una norma armonizada (por ejemplo, las normas de ensayos).
En ambos casos, las normas referenciadas deben contener la fecha. En caso
contrario, debe utilizarse la versién vélida en el momento de la publicacién de
la norma que contiene la referencia.

Deberd tenerse en cuenta que la presuncién de conformidad no es valida para
las partes referenciadas o las normas por separado, sino sélo cuando se
aplican en el contexto de una norma armonizada que contiene las referencias.

Otras referencias, como:

- las referencias contenidas en una parte informativa

- las referencias que no se refieren directamente a las partes de normas
armonizadas

- las referencias a partes informativas/documentos

- las referencias a proyectos de norma, especificaciones técnicas, u otros
documentos, como los informes técnicos o los acuerdos del grupo de
trabajo CEN.

- las referencias a normas no EN, normas ISO/IEC que no estan conformes
con las normas CEN/CENELEC aplicables (véase la nota 1), no
proporcionan esta presuncién de conformidad.

También debe sefialarse que la lista completa de referencias, que normalmente
figura en la clausula 2 de las normas EN, no confiere por si misma presuncién de
conformidad.

Nota 1:
Las normas aplicables CEN/CENELEC requieren:

- asegurarse de que no estan disponibles documentos CEN, CENELEC, ETSI,
ISO o IEC y confirmar que existe una necesidad de referirse a otro
documento distinto a los que haya elaborado el CEN, CENELEC, ETSI, ISO
y [EG;

- confirmar que es imposible incluir el texto pertinente en su totalidad;

- justificar la necesidad de hacer referencia a un documento distinto de los
que elabora el CEN, CENELEC, ETSI, ISO y IEC;

- asegurarse y confirmar que el documento referenciado:

o goza de una amplia aceptacion
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Nota 2:

no estd en contradiccion con ninguna legislacién europea, no crea
problemas de regulacién cuando los miembros del CEN/CENELEC
implementen las normas europeas (EN);

estd elaborado de acuerdo con los principios sefialados en la guia
59 ISO/IEC — Cédigo de buenas practicas para la normalizacién —
(con las definiciones de la EN 45020) y en las directivas de la
ISO/IEC;

tiene autorizacién frente a posibles derechos de la propiedad
intelectual, como constan en el memorandum 8 del
CEN/CENELEC;

no es un borrador sino un documento aprobado con fecha y
numero de identificacion;

estd disponible publicamente en las lenguas oficiales del
CEN/CENELEC, al menos en inglés.

Para las normas armonizadas cuya referencia esta publicada en el Diario oficial de
la Comunidad Europea (DOCE), el anexo ZA presenta la relacién entre los
requisitos esenciales de seguridad cubiertos por la norma y las cldusulas
correspondientes de dicha norma.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 30/08/2001

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 29/11/2001

Observaciones:
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Guia10/6

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo VII*.

Pregunta:

Respuesta:

Razon:

¢Cual es la informacidon que debe darse en la Declaracion de Conformidad para
cumplir con los parrafos 8° y 9° del anexo VII?

La norma armonizada o la especificacion a la que hace referencia es el documento
o los documentos rectores que abarcan todos los aspectos referentes a materiales,
disefio, fabricacion y evaluacion de un equipo a presién o un conjunto.

Si el documento principal es una especificacién interna o un cédigo técnico
publicado, debera precisarse su referencia.

No obstante, por lo que se refiere a las condiciones de uso de dichos documentos,
véanse también las guias 9/5 y 9/6.

De acuerdo con el articulo 5.4 de la “Guia para la aplicacién de las directivas
basadas en el nuevo enfoque y en el enfoque global”, las normas u otros
documentos normativos usados (como los cddigos técnicos publicados y las
especificaciones internas) deben describirse en un modo preciso, completo y
claramente definido. No es necesario dar una lista completa de las normas
utilizadas junto con el documento principal.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 05/07/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 31/03/2006

Observaciones:

* N. del T.: El anexo VII de la DEP corresponde al anexo VI del RD 769/1999.
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Guia10/7

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo III, médulo D; anexo III, seccion D1; anexo III, médulo E;
anexo III, seccion E.1; anexo III, modulo H; anexo III, seccion H.1.

Pregunta:

Respuesta:

El anexo III, para los médulos D, D1, E, E1, H y H1 exige que se conserve la
documentacién especifica durante los 10 afios siguientes a la dltima fecha de
fabricacion.

El texto exige concretamente que se conserve la "documentacién relativa al
sistema de calidad". ¢Dicha documentacion incluye los documentos como los
certificados de materiales, los informes de las pruebas, etc.?

Si.

La disposiciones relativas a la conservacién de los documentos se deberdn
especificar en la documentaciéon del sistema de calidad del fabricante. La
descripciéon de la documentacion técnica en la secciéon 3 del médulo A debera
actuar de principio rector para los demas mdédulos. Dicha documentacién incluye
los resultados de las pruebas, los informes de las pruebas, los certificados de
material, etc. y debe ser conservada por el fabricante o su representante
autorizado durante los 10 afios posteriores a la fecha de fabricacién del tultimo
equipo a presion.

Véase también la Guia para la aplicacion de las directivas basadas en el nuevo
enfoque y en el enfoque global, subapartado 5.3.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 06/03/2003

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/04/2003

Observaciones:
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Guia10/8

Directiva de equipos a presion 97/23/CE
Grupo de trabajo “Presion” de la Comision

Guia relativa a: Anexo VII.

Pregunta:

Respuesta:

¢Qué informacion debe contener la declaraciéon de la conformidad de conjuntos
para que cumpla con el cuarto punto del anexo VII?

La declaraciéon de la conformidad de conjuntos debe contener una descripcion de
todos los componentes del equipo a presiéon que constituyen el conjunto,
especificando para cada elemento DEP el procedimiento de aprobacion de la
conformidad que se ha seguido.

Nota: Esta descripcién incluye la identificacién de los equipos a presién
clasificados en las categorias I a IV.

El resto de elementos considerados en la evaluacién de la integracién del conjunto
DEP (incluidos los equipos del articulo 3, apartado 3, y los equipos a presién
excluidos de la DEP) también deberdn describirse como parte de dicho conjunto.
Esta ultima descripcién puede ser en forma de referencia a la informaciéon
correspondiente en las instrucciones de uso (por ejemplo, listas de componentes o
planos). Véase también la guia 3/13.

Véase también el apartado 5.4 de la Guia para la aplicacién de las directivas
basadas en el nuevo enfoque y en el enfoque global.

Aceptada por el grupo de desarrollo de guias el: 20/04/2005

Aceptada por el grupo de trabajo "Presién" el: 28/06/2005

Observaciones:
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