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1. Disposiciones generales 

MINISTERIO DE INDUSTRIA . 

7800 

Y ENERGIA 

REAL DECRETO 400/1996, de 1 de marzo, 
por el que se dicta las disposiciones de apli
caci6n de la Directiva del Parlamento Europeo 
y del Consejo 94/9/CE, relativa a los aparatos 
y sistemas de protecci6n para usoen atm6s
feras potencialmente explosivas. 

La pertenencia ala Uni6n Europea exige que los Esta
dos miembros pongan en vigor las disposiciones nece
sarias para la aplicaci6n de las Directivas Comunitarias. 

Con fecha 2.'3 de marzo de 1994, el Parlamento Euro
peo y el Consejo aprobaron la Directiva 94/9/CE, relativa 
a la aproximaci6n de las legislaciones de los Estados 
miembros sobre los aparatos y sistemas de protecci6n 
para uso en atm6sferas potencialmente explosiıras. 

Por 10 tanto, se hace necesario establecer la corres
pondiente normativa interna para la adaptaci6n y 
desarrollo de las previsiones de dicha Directiva. 

De otro lado, la Ley 21/1992, de 16 de julio, de 
Industria, define el marco en el que ha de desenvolverse 
la Seguridad Industrial, estableciendo los instrumentos 
necesarios para su puesta en aplicaci6n, conforme a las 
competencias que corresponden a las distintas Admi
nistraciones publicas. 

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria 
y Energfa, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberaci6n del Consejo de Ministros, en su reuni6n del 
dfa 1 de marzo de 1996, 

DISPONGO: 

Artfculo 1. 

1. EI presente Real Decreto se aplica a los aparatos 
y sistemas de protecci6n para uso en atm6sferas poten
cialmente explosivas. 

2. Se aplica, asimismo, a los dispositivos de segu
ridad, control y reglaje destinados a utilizarse fuera de 
atm6sferas potencialmente explosivas, pero que son 
necesarios, 0 que contribuyen al funcionamiento seguro 
de los aparatos y sistemas de protecci6n, en relaci6n 
con los riesgos de explosi6n. 

3. A efectos del presente Real Decreto, se aplicaran 
las siguientes definiciones: 

1" Aparatos y sistemas de protecci6n para uso en 
atm6sfera potencialmente explosiva. 

a) Se entendera por aparatos las maquinas, los 
materiales, los dispositivos fijos 0 m6viles, los 6rganos 
de control y la instrumentaci6n, lossistemas de detec
ci6n y prevenci6n quə, solos 0 combinados. se destinan 
a la producci6n, transporte, almacenamiento, medici6n, 
regulaci6n, conversi6n de energfa y transformaci6n de 
materiales y que, por la fuentes potenciales də ignici6n 
que los caracterizan, pueden desencadərıar una explo
si6n .. 

b) Se entendera por sistemas de protecci6n los di5-
positivos, distintos de 105 componentes de los aparatos 
definidos anteriormente, cuya funci6n es la de detener 
inmediatamente las explosiones incipientes y/o limitƏr 
la zona afectada por una explosi6n, y que se comer
cializan por separado como sistemas con funciones aut6-
nomas. 

c) Se entendəra por «componentes» las piezas que 
son esenciales para el funcionamiento seguro de los apa
ratos y sistemas de protecci6n, pero que no tienen fun
ci6n aut6noma. 

2." Atm6sfera explosiva. 

Mezcla con el aire, en las condiciones atmosfericas, 
de sustancias inflamables en forma de gases, vapores, 
nieblas 0 polvos, en la que, tras una ignici6n, la com
busti6n se propaga ala. totalidad de la mezcla no que
mada. 

3." Atm6sfera potencialmente explosiva. 

Atm6sfera que puede convertirse ən explosiva debido 
a circunstancias locales y de funcionamiento. 

4." Grupos y categorfas de aparatos. 

a) EI grupo de aparatos I esta formado por aquellos 
destinados a trabajos subterraneos en las minas y en 
las partes de sus instalaciones de superficie, en las que 
puede haber peligro debido al grisu y/o alpolvo com
bustible. 

b) EI grupo de aparatos ii esta compuesto por aque
iios destinados al uso en otros lugares en los que puede 
haber peligro" de formaci6n de atm6sferas explosivas. 

c) En el anexo I se describen las categorfas de apa. 
ratos que definen los niveles de protecci6n exigidos. 

Los aparatos y sistemas de prötecci6n podran estar 
disenados para atm6sferas explosivas determinadas. En 
este caso deberan marcarse convenientemente. 

5." Uso conforme con su destino. 
Uso de aparatos, sistemas de protecciqn y disposi

tivos contemplados en el artfculo 1. conforme con los 
grupos y categorfas de aparatos, y con todas las indi
caciones proporcionadas por el fabricante y necesarias 
para garantizar el funcionamiento seguro de 108 aparatos. 

4. Quedan excluidos del ambi.to də aplicaci6n del 
presente Real Decreto: 
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a) Los dispositivos medicos para uso en un entomo 
sanitario. 

b) Los aparatos y sistemas de protecci6n cuando 
el peligro de explosi6n se deba exCıusivamente a la pre
sencia de sustancias explosivas 0 sustancias quimicas 
inestables. 

c) Los equipos destinados a usos en entomos 
domasticos y no comerciales, donde las atm6sferas 
potencialmente explosivas se crean muy rara vez, uni
camente comci consecuencia de una fuga fortuita de 
gas. 

d) Los equipos de protecci6n individualque estan 
regulados por el Real Decreto 1407/1992, de 20 de 
noviembre, modificado por el Real Decre
to 159/1995, de 3 de febrero, de aplicaci6n de la Direc-
tiva 89/686/CEE.' , 

e) Los navios marinos y las unidades m6viles «offs
hore», asi como los equipos a bordo de dichos navios 
o unidades. 

f) Los medios de transporte, es decir, los vehfculos 
y sus remolques destinados unicamente al transporte 
de personas por vfa aarea, red vial, red ferroviaria 0 vfas 
acuaticas, y los medios de transporte, cuando estan con
cebidos para el transporte de mercancias por via aarea, 
red vial publica, red ferroviaria 0 vfas acuaticas. No esta
ran exCıuidos los vehiculos destinados al uso en una 
atm6sfera potencialmente explosiva. 

g) Los equipos contemplados en el parrafo b) del 
apartado 1 del articulo 223 del Tratado de Roma. 

Articulo 2. 

1. Los aparatos, sistemas de protecci6n y disposi
tivos contemplados en el artfculo 1, solamente podran 
comercializarse y ponerse en servicio si no comprometen 
la seguridad ni la salud de las personas ni, en su caso, 
de los animales domasticos 0 de los bienes, cuando 
dichos aparatos y sistemas se encuentren instalados y 
mantenidos convenientemente y se utilicen conforme 
con su destino. 

2. No obstante 10 anterior, se permitira que en ca sos 
tales como ferias, exposicioneso demostraciones, se pre
senten aparatos, sistemas de protecoi6n y dispositivos 
que no sean conformes con las disposiciones de este 
Real Decreto, siempre que se indique Cıaramente, 
mediante un cartel visible, su no conformidad, asi como 
la imposibilidad de adquirir dichos aparatos, sistemas 
de protecci6n 0 dispositivos antes de que el fabricante 
o su representante legalmente establecido en la Comu
nidad los hayan hecho conformes. En las demostraciones 
deberan adoptarse las medidas de seguridad adecuadas, 
con objeto de garantizar la protecci6n de las' personas. 

Artfculo 3. 

Los aparatos, sistemas de protecci6n y dispositivos 
contemplados en el artfculo 1, a los que se aplica el 
presente Real Decreto, deberan cumplir los requisitos 
esenciales de seguridad y salud que figuran en el anexo 
ii que les sean aplicables, teniendo en cuenta el uso 
previsto para los mismos. 

Artfculo 4. 

No podra prohibirse, restringirse u obstaculizarse por 
razones relativas a 10 regulado por el presente Real 
Decreto, la comercializaci6n' ni la puesta en servicio de: 

a) Aparatos, sistemas de protecci6n y dispositivos 
contemplados en el artfculo 1, que cumplan con 10 dis
puesto en el mismo. 

b) Los componentes acompariados de una deCıa
raci6n escrita de conformidad, segun 10 dispuesto en 
el apartado 3 del artfculo 8 que se destinen a su incor
poraci6n a un aparato 0 sistema de protecci6n, tal como 
se definen en el presente Real Decreto. 

Artfculo 5. 

1. Se consideraran conformes con las disposiciones 
del presente Real Decreto: 

a) Los aparatos, sistemas de protecci6n y disposi
tivos contemplados en el articulo 1 que yayan acom
pariados de la deCıaraci6n CE de conformidad a que 
se refiere el anexo X y estan provistos del marcado CE 
que se ı;lescribe en el articulo 10. 

b) Los componentes a que se refiere el articulo 4, 
acompariados de la deCıaraci6n escrita de conformidad 
segun 10 dispuesto en el apartado 3 del articulo 8. 

2. Cuando una norma UNE u otra norma nacional 
de un Estado miembro recojan las disposiciones de una 
norma armonizada, los aparatos, sistemas de protecci6n, 
dispositivos 0 componentes que se hayan fabricado con 
arreglo a dicha norma, se presumiran conformes con 
105 requisitos de seguridad y salud contemplados en la 
misma. 

3. EI Ministerio de Industria y Energia publicara, 
mediante Resoluci6n del centro directivo competente en 
materia de seguriClad industrial, con caracter informativo, 
las referencias de las normas UNE citadas en el apartado 
anterior, actualizandolas de igual forma. 

Articulo 6. 

Cuando se considere que las normıl'S armonizadas 
a. que se refiere el articulo anterior no se ajustan ple
namente a los correspondientes requisitos esenciales, 
la Administraci6n General del Estado sometera el asunto 
al Comita Permanente creado por la Directivıı del Con
sejo 83/189/CEE, exponiendo las correspondientes 
motivacicines, a los fines de 10 previsto en el artfcu-
10 6.1 de la Directiva 94/9/CE. 

Articulo 7. 

1. Cuando se compruebe, que determinados apa
ratos, sistemas de protecci6n 0 dispositivos que lIeven 
el marcado CE y se utilicen de acuerdo con su destino 
pueden poner el peligro la seguridad de las personas 
y, en su caso, de los animales domasticos 0 los bienes, 
la Administraci6n competente adoptara todas las medi
das necesarias para retirar del mercado dichos aparatos, 
sistemas de protecci6n 0 dispositivos, 0 bien para pro
hibir su comercializaci6n, su puesta en servicio, 0 limitar 
su libre circulaciôn. 

A los fines previstos en el apartado 2 del articulo 7 
de la Directiva 94/9/CE la Administraciôn General del 
Estado informara inmediatamente a la Comisi6n Europea 
sobre dichas medidas, indicando ,Ias razones de la deci
si6n adoptada y, en particular, si la no conformidad se 
debe a: 

a) Que no se cumplan 105 requisitos esenciales men
cionados en el articulo 3. 

b) Una incorrectaaplicaciôn de las normas contem
pladas en el apartado 2 del articulo 5. 

c) Una laguna en las propias normas contempladas 
en al apartado 2 del articulo 5. 

2. Cuando un aparato, sistema de protecciôn 0 dis
positivo no conforme lIeve el marcado CE de confor
midad, la Administraciôn competente adoptara las medi-
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das apropiadas contra quien hava puesto el marcado, 
y la Administraci6n General del Estado informara de ello 
a la Comisi6n Europea y a 105 demas Estados miembros. 

Articulo 8. 

1. Los procedimientos de evaluaci6n de la confor
midad de los aparatos, incluidos, si es necesario, los 
dispositivos mencionados en el apartado 2 del articu-
10 1 son los siguientes: 

a) Grupo de aparatos I y ii; categoria de aparatos 
M1 y 1. 

Para la fijaci6n del marcado CE, el fabricante 0 su 
representante establecido en la Comunidad debera 
seguir el procedimiento de examen CE de tipo (recogido 
en el anexo lll) en combinaci6n, segun su elecci6n, con 
el procedimiento relativo a la garantia de calidad de la 
producci6n (recogido en el anexo iV), 0 el procedimiento 
relativo a la verificaci6n de los productos (recogido en 
el anexo V). 

b) Grupo de aparatos I y ii; categoria de aparatos 
M2y2. 

10 Para los motores de combusti6n intema y para 
105 aparatos elactricos de dichos grupos y categorias, 
el fabricante 0 su representante legalmente establecido 
en la Comunidad, a efectos de la fijaci6n del marcado 
CE, debera seguir el procedimiento de examen CE de 
tipo (recogido en el anexo Ili) en combinaci6n con el 
procedimiento relativo a la conformidad con el tipo (re
cogido en el anexo Vi), 0 bien el procedimiento relativo 
a la garantia de calidad del producto (recogido en el 
anexo VII). 

20 Para 105 demas aparatos de dichos grupos y cate
gorias, el fabricante 0 su representante legalmente esta
blecido en la Comunidad, a efectos de la fijaci6n del 
marcado CE, debera seguir el procedimiento relativo al 
control intemo de la fabricaci6n (recogido en el anexo 
Vlli), y comunicar el expediente previsto en el aparta
do 3 del anexo VIII a un organismo notificado, que acu
sara recibo de dicho expediente 10 antes posible y que 
10 conservara. 

c) Grupo de aparatos II; categoria de aparatos 3. 
Para la fijaci6n del marcado CE, el fabricante 0 su 

representante legalmente establecido en la Comunidad 
debera seguir el procedimiento relativo al control intemo 
de la fabricaci6n (recogido enel anexo VIII). 

d) Grupo de aparatos Iy II. 
Ademas de 105 procedimientos a que se refieren los 

anteriores' parrafos al, b) y cı, a efectos de la fijaci6n 
del marcado CE, el fabricante 0 su representante esta
blecido en la Comunidad podra optar por seguir tambian 
el procedimiento de verificaci6n CE por unidad (recogido 
en el anexo iX). 

2. Para los sistemas de protecci6n con funci6n aut6-
noma, la conformidad debera establecerse con arreglo 
a 10 dispuesto en el apartado 1 b) 0 1 dı. 

3. Los procedimientos mencionados en el aparta
do 1 se aplicaran a 105 componentes contemplados en 
el apartado 2 del articulo 4 exceP.to en 10 que se refiere 
a la fijaci6n del marcado CE. EI fabricante 0 su repre
sentante legalmente establecido en la Comunidad expe
dira un certificado que deCıare la conformidad de dichos 
componentes con las disposiciones de la Directiva que 
le son aplicables y que indique las caracteristicas de 
dichos componentesy las condiciones de incorporaci6n 
a un aparato 0 sistema de protecci6n que contribuyen 
al respeto de los requisitos esenciales aplicables a 105 
aparatos 0 sistemas de protecci6n acabados. 

4. Ademas, para la fijaci6n del marcado CE, el fabri
cante 0 su representante establecido en la Comunidad 

Europea podra seguir el procedimiento relativo al control 
intemo de la fabricaci6n (recogido en əl anexo VIII) por 
10 que se refiere a 105 aspəctos də seguridad məncio-
nados en el apartado 1.3.7.0 del anexo II. . 

5. No obstantə 10 dispuesto en 105 apartados 1 a 4, 
los 6rganos competentes de las Comunidadəs Aut6no
mas, previa petici6n debidamentə justificada, podran 
autorizar la puesta en el mercado y la puesta en servicio, 
de aparatos y sistemas də protəcci6n y dispositivos indi-' 
viduales contemplados ən el apartado 2 del articulo 1 
para los quə los procedimientos contemplados en 105 
apartados 1 a 4 no hayan sido aplicados y cuya utilizaci6n 
sea de interas de la protecci6n. 

6. Los documentos y la correspondencia relativos 
a los procedimientos a los que se refieren los apartados 
mencionados se redactaran en castellano, 0 bien en una 
lengua aceptada por el organismo notificado. 

7. Cuando los aparatos, sistemas de protecci6n y 
dispositivos mencionados en el apartado 2 del articulo 
1 sean objeto de otras directivas comunitarias que se 
refieran a otros aspəctos'y prevean la colocaci6n del 
marcado CE contemplado en el articulo 10 aste indicara 
que los aparatos, sistemas de protecci6n y dispositivos 
mencionados en el apartado 2 del articulo 1 son con
siderados, asimismo, conformes a las disposiciones de 
dichas directivas. 

No obstante, en caso de que una 0 mas de esas 
directivas autoricen al fabricante a elegir, durante un 
periodo transitorio, el sistema que aplicara, el marcado 
CE seıialara unicamente la conformidad a las disposi
ciones de las directivas aplicadas por el fabricante. En 
tal caso, las referencias de esas directivas aplicadas, tal 
y como se publicaron en el Diario Oficial de las Comu
nidades Europeas, deberan incluirseen 105 documentos, 
folletos 0 instrucciones exigidos por dichas directivas, 
que acompaıien a 105 aparatos, sistemas de protecci6n 
y dispositivos mencionados en el articulo 1. 

Articulo 9. 

1. Los organismos espaıioles encargados de efec
tuar los procedimientos de certificaci6n contemplados 
en el articulo anterior (que la Directiva denomina "Or
ganismos notificados» para el conjunto de 105 Estados 
miembros de la CE) deberan ser los organismos de con
trol a que se refiere el capitulo I del titulo III de la 
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, los cuales 
seran autorizados por el 6rgano competente de la Comu
nidad Aut6noma donde los Organismos inicien su acti
vidad 0 radiquen sus instalaciones, aplicando 105 pro
cedimientos establecidos en la citada Ley, debiendo reu
nir 105 requisitos minimos establecidos en el anexo Xi 
al presente Real Decreto, asi como 105 demas requisitos 
establecidos en la citada Ley y normativa de desarrollo 
que les sea aplicable. 

Se presumira que cumplen con los requisitos del cita
do anexo Xllos organismos de control que satisfagan 
los criterios de evaluaci6n establecldos en las normas 
armonizadas pertinentes de la serie EN 45000. 

2. 'Las Comunidades Aut6nomas que concedan las 
autorizaciones de 105 organismos də control remitiran 
copia de las mismas al Ministerio de Industria y Energia, 
indicando expresamente los procedirnientos de 105 con
templados en el articulo 8, asi como las tareas espe
cificas para 105 que dichos organismos hayan sido desig
nados, a efectos de su difusi6n y eventual comunicaci6n 
a las restantes Administraciones competentes, asi como 
a la Comisi6n Europea y a 105 otros Estados miembros, 
previa asignaci6n de 105 correspondientes numeros de 
identificaci6n por parte de la Comisi6n. 

3. Los organismos de control seran inspeccionados 
de forma peri6dica, a efectos de comprobar que cumplen 
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fielmente su cometido en relaci6n con la aplicaci6n del 
presente Real Decreto. . 

Cuando. mediante un informe negativo de una enti
dad de acreditaci6n. 0 por otros medios. se compruebe 
que un organismo de control va no satisface 105 criterios 
minimos indicados en el apartado 1. se le retirara la 
autorizaci6n. La Administraci6n General de.1 Estado infor
mara de ello inmediatamente a 105 demas Estados miem
bros V a la Comisi6n Europea. 

4. EI Ministerio de Industria V Energia publicara. 
mediante resoluci6n del centro directivo competente en 
materia de seguridad industrial. a titulo informativo. la 
lista de 105 organismos de control. notificados por 105 
Estados miembros de la CE. 

5. Cuando un organismo de control espanol decida 
denegar 0 retirar un certificado de examen «CE .. de tipo 
o de adecuaci6n de expediente. procedera segun 10 esta
blecido en el articulo 16 de la Lev 21/1992. de 16 
de julio. La Administraci6n competente en materia de 
Industria que hava intervenido en el procedimiento ante
rior comunicara al Ministerio de Industria V Energia toda 
decisi6n que confirme la del organismo de control. 

Articulo 10. 

1. EI marcado CE de conformidad esta compuesto 
por las iniciales CE. EI modelo de marcado CE que debera 
utilizarse figura en el anexo X. EI marcado CE ira seguido 
del numero de identificaci6n del organismo notificado 
en caso de que aste intervenga en la fase de control 
de la producci6n. 

2. EI marcado CE debera fijarse sobre 105 aparatos. 
sistemas de protecci6n V dispositivos mencionados en 
el apartado 2 del articulo 1 de manera clara. visible. 
legible e indeleble. como complemento de 10 dispuesto 
en el apartado 1.1.5.° del anexo II. 

3. Queda prohibido colocar en losaparatos. sistemas 
de protecci6n V dispositivos mencionados en el apartado 
2 del articulo 1 marcados que puedan inducir a error a 
terceros en relaci6n con el significado 0 el logotipo del 
marcado CE. Podra colocarse en 105 aparatos. sistemas 
de protecci6n V dispositivos mencionados en et apartado 
2 del articulo 1 cualquier otro marcado. siempre que no 
reduzca la visibilidad ni la legibilidad del marcado CE. . 

Artfculo 11. 

Sin perjuicio de 10 dispuesto en el articulo 7. cuando 
una Comunidad Aut6noma compruebe que se hava colo
cado indebidamente el marcado «CE ... recaera en el fabri
cante 0 Su representante legalmente establecido en la 
Comunidad Europea la obligaci6n de restablecer la con
formidad del producto en 10 que se refiere a las dis
posiciones sobre el marcado «CE ... V de poner fin a tal 
infracci6n en las condiciones que establezca la legis
laci6n vigente. 

En caso de que persistiera la no conformidad. la 
Comunidad Aut6noma tomara todas las medidas nece
sarias para restringir 0 prohibir la comercializaci6n del 
producto considerado 0 retirarlo del mercado. con arre
glo a los procedimientos establecidos en el artfculo 7. 

Disposici6n adicional primera. 

Toda decisi6n de las Administraciones publicas adop
tada en aplicaci6n del presente Real Decreto que supon
ga una restricci6n de la comercializaci6n V/o de la puesta 
en servicio de una maquina 0 de un componente de 
seguridad se motivara de forma precisa V sera comu-

nicada al interesado en el mas breve plazo. indicandole 
los recursos procedentes V los plazos para interponerlos. 
segun 10 establecido en la legislaci6n vigente. 

Disposici6n adicional segunda. 

Se faculta al Ministro de Industria V Energfa para dictar 
las disposiciones necesarias para el desarrollo V cum
plimiento del presente Real Decreto. 

Disposici6n transitoria unica. 

Sin perjuicio de 10 dispuesto en el artfculo 2 V en 
la disposici6n finaL. se admitira. hasta el 30 de 'junio 
de 2003. lıı comercializaci6n V la puesta en servicio de 
105 aparatos V sistemas de protecci6n conformes con 
la reglamentaci6n nacional existente a 23 de marzo 
de 1994. 

Disposici6n derogatoria unica. 

A la entrada en vigor del presente Real Decreto que
dara derogada cualquier disposici6n de igual 0 inferior 
rango que se oponga a 10 establecido en el mismo. 

Disposici6n final unica. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dfa 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletln Oficial del 
Estado... con efectos desde el 1 de marzo de 1996. 

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996. 

EI Ministro de Industria y Energfa, 
JUAN MANUEL EGUIAGARA Y UCELA Y 

ANEXOI 

JUAN CARLOS R. 

Criterio5 que determinan la clasificaci6n 
de 105 aparatos en categorfas 

1. Grupo da aparatos I 

a) La categorfa M 1 comprende los aparatos dise
iiados. V. si es necesario. equipados con medios de pro
tecci6n especiales. de manara qua puedan funcionar 
dentro de 105 parametros operativos determinados por 
el fabricante V asegurar Un nivel de protecci6n muv alto. 

Los aparatos de esta categoria estan destinados a 
utilizarse en trabajos subterraneos en las minas V en 
las partes de sus instalaciones de superficie en las que 
exista peligro debldo al grisu v/o a polvos explosivos. 

Los aparatos de esta categorfa deban permanecer 
operativos en presencia de atm6sferas explosivas. aun 
en caso de averia infrecuente V se caracterizan por tener 
medios de protecci6n tales que: 

1.° 0 bien en caso de fallo de uno de 105 medios 
de protecci6n. al menos un segundo medio indepen
diente asegure el nivel de protecci6n requerido. 

2.° 0 bien en caso de que se produzcan dos fallos 
independiente el uno del otro. esta asegurado el nivel 
de protecci6n requerido. 

Los aparatos incluidos en esta categoria de confor
midad deberan cumplir los requisitos complementarios 
mencionados en el apartado 11.'1.1.° del anexo iL. 

b) La categorfa M 2 comprende los aparatos dise
nados para poder funcionar en las condiciones practicas 
fijadas por el fabricante V basados en un alto nivel de 
protecci6n. 



80E num. 85 Lunes 8 abril 1996 12907 

. Los aparatos de esta categoria estan destinados a 
utilizarse en trabajos subterraneos ən las minas y en 
las partes de sus instalaciones de superficie en las que 
pueda haber peligro debido al grisu 0 a polvos com
bustibles. . 

En caso de que hava signos. de una atm6sfera poten
cialmente explosiva. debera poderse cortar la alimen
taei6n energetica de estos aparatos. 

Los medios de protecci6n relativos a 105 aparatos 
de· esta categoria aseguraran el nivel de protecci6n 
requerido durante su funcionamiento normal. incluido 
en condiciones de explotaci6n mas rigurosas. en par
ticular las resultantes de una utilizaci6n intensa del apa
rato y de condiciones ambientales cambiantes. 

Los aparatos incluidos en esta categoria de confor
midad deberan cumplir 105 requisitos complementarios 
meneionados en el apartado II. 1. 2.° del anexo iL. 

2. Grupo de aparatos 1/ 

a) La categoria 1 comprende 105 aparatos disenados 
para poder funcionar dentro de los parametros opera
tivos fijados por el fabricante y asegurar un nivel de 
protecei6n muy alto. 

Los aparatos de esta categorla estan previsto para 
utilizarse en un medio ambiente en el que se produzcan 
de forma constante. duradera 0 frecuente atm6sferas 
explosivas debidas a mezclas de aire con gases. vapores. 
nieblas 0 mezclas polvo-aire. 

Los aparatos de esta categoria deben asegurar el nivel 
de protecci6n requerido. aunen caso de averia infre
cuente del aparato. y se caracterizan por tener medios 
de protecei6n tales que: 

1.° 0 bien en caso de fallo de uno de 105 medios 
de protecci6n. al meno" un segundo medio indepen
diente asegure el nivel de protecei6n requerido. 

2.° 0 bien en caso de que se produzean fallos inde
pendientes el uno del otro. esta asegurado el nivel de 
protecei6n requerido. 

Los aparatos incluidos en esta categoria de confor
midad deberan eUmplir 105 requisitos meneionados en 
el apartado 11.2 del anexo II. 

b) La eategoria 2 comprende 105 aparatos disenados 
para poder funcionar en las condiciones practicas fijadas 
por el fabricante y asegurar un alto nivel de protecci6n. 

Los aparatos de esta categorla estan destinados a 
utilizarse en un ambiente en el quesea probable la for
mad6n de atm6sferas explosivas debidas a gases. vapo-
res. nieblas 0 polvo en suspensi6n. . 

Los medios de protecci6n relativos a 105 aparatos 
de esta categoria aseguraran el nivel de. protecci6n 
requerido. aun en caso de averia frecuente p de fallos 
de funcionamiento de 105 aparatos que deban tenerse 
habitualmente en cuenta. 

Los aparatos incluidos en esta categoria de confor
midad deberan cumplir 105 requisitos eomplementarios 
meneionados en el apartado 11.3 del anexo II. 

c) La categoria 3 comprende los aparatos disenados 
para poder funeionar en las condiciones practicas fijadas 
por el fabricante y asegurar un nivel normal de protee
ei6n. 

Los aparatos de esta eategoria estan destinados a 
utilizarse en un ambiente en el que sea poco probable 
la formaei6n de atm6sferas explosivas debidas a gases. 
vapores. nieblas 0 polvo en suspensi6n y en que. con 
arreglo a toda probabilidad. su formaci6n sea infreeuente 
y su presencia sea de corta duraei6n. 

Los .aparatos de esta categoria aseQuraran el nivel 
de proteeci6n requerido durante su funeıonamiento nor
maL. 

Las aparatos incluidosen esta eategoria de eonfor
midad debetan eumplir 105 requisitos eomplementarios 
mencionados en el apartado II. 4 del anexo II. 

ANEXO ii 

Requisitos eseneiales sobre seguridad y salud rela
tivos al disefio y fabricaci6n de aparatos y sistemas 
de protecei6n para uso en atm6sferas potencialmente 

explosivas 

Observaciones preliminares 

Deben tenerse en euenta los eonoeimientos tecnieos 
que sean objeto de una rapida evoluci6n. y aplicarlos 
sin demora. en la medida de 10 posible. 

En euanto a los dispositivos meneionados en el apar
tado 2 del artieulo 1. se apliearan los requisitos esen
eiales solamente en la medida en que sean neeesarios 
para el funeionamiento y la manipulaei6n de diehos dis
positivos de manera segura en 10 relativo a 105 riesgos 
de explosi6n. 

1. Requisitos comunes relativos a /05 aparatos y a 105 
sistemas de. protecci6n 

1. Requisitos generales. 
1.° Principios de integraci6n de la seguridad frente 

a las explosiones. 
Los aparatos y sistemas de protecci6n previstos para 

uso en atm6sfera poteneialmente explosiva deben estar 
disenados con miras a la integraci6n de la seguridad 
frente a las expJosiones. 

En este sentido. el constructor tomara medidas para: 

a) Evitar preferentemente. si es posible. que 105 apa
ratos y sistemas de protecci6n produzcan 0 liberen ellos 
mismos atm6sferas explosivas. 

b)lmpedir la ignici6n de atm6sferas explosivas 
tenieııdo en cuenta la naturaleza de. cada foco de ignici6n 
electrico 0 no eıectrico. 

c) En caso de que. a pesar de todo. se produjese 
una explosi6n que pudiera poner en peligro a personas. 
y. en su easo animales domastieos 0 bienes por efecto 
direeto 0 indirecto. detenerla inmediatamente 0 limitar 
a un nivel de seguridad sufieiente la zona afeetada por 
lIaməs y la presi6n resultante de la explosi6n. 

2.° Los aparatos y sistemas de proteeci6n deberan 
disenarse y fabriearse eonsiderando posibles anomalias 
de funeionamiento para evitar al maximo situaeiones 
peligrosas. 

Debera tenerse en cuenta la posibilidad de una 
incorrecta utilizaci6n. razonablemente previsible. 

3.° Condieiones especiales de control y manteni
miento. 

Los aparatos y sistemas de proteeei6n que estan suje
tos a condiciones especiales de control y mantenimiento 
deberan disenarse y fabricarse con arreglo a dichas 
condieiones. 

4.° Condiciones del entomo circundante. 
Los aparatos y sistemas de protecei6n deberan di5e

narse y fabricarse con arreglo a las eondieiones del entor
no eireundante 0 previsibles. 

5.° Marcado. 
Cada aparato y sistema de protecci6n debera pre

sentar. eomo minimo. de forma indeleble y legible. las 
siguientes indicaciones: 

a) EI nombre y la direcei6n del fabricante. 
b) EI marcado «CE» (ef. punto A del anexo X). 
c) La desigrıaci6n de la serie 0 del tipo. 
d) EI numero de serie. si es que existe. 
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e) EI aiio de fabricaci6n. 
f) EI marcado especifico de protecci6n contra las 

explosiones <xı. seguido del sfmbolo del grupo de apa
ratos y de la categorfa. 

g) Para el grupo de aparatos II. la letra «G» (referente 
a atm6sferas explosivas debidas a gases. vapores 0 r'ıia
blas) y/o la letra «0» referente a atm6sferas explosivas 
debidas a la presencia de polvo. 

Por otra parte. y siempre que se considere necesario. 
deberan asimismo presentar cualquier indicaci6n que 
resulte indispensable para una segura utilizaci6n del 
aparato. 

6.° Instrucciones: 

A) Cada aparato y sistema de protecci6n debera 
ir acompaiiado de instrucciones que contengan. como 
mfnimo. las siguientes indicaciones: 

1." EI recordatorio de las indicaciones previstas para 
el marcado. a excepci6n del numero de serie (ct. aparta
do 1.5.°). que se completara eventualmente con aquellas 
indicaciones que faciliten el mantenimiento (como. por 
ejemplo. la direcci6n del importador. del reparador. etc.) 

2." Instrucciones que permitan proceder sin riesgos: 

A la puesta en servicio. a la utilizaci6n. al montaje 
y desmontaje. al mantenimiento (reparaci6nincluida). 
a la instalaci6n. al ajuste. 

a) En su caso. la indicaci6iı de las zonas peligrosas 
situadas frente a los dispositivos de descarga de presi6n. 

b) En su caso. las instrucciones de formaci6n. 
c) Las indicaciones necesarias para determinar eon 

conocimiento de causa si un aparato de una categorfa 
indicada 0 un sistema de protecci6n puede utilizarse 
sin peligro en ellugar y en las condiciones que se hayan 
previsto. 

d) Los parametros electricos y de presi6n. las tem
peraturas maximas de superficie u otros valores Ifmite. 

e) En su caso. tas condiciones especiales de utili
zaci6n. comprendidas las indicaciones respecto a un 
posible mal uso del aparato que sea previsible sagun 
muestre la experiencia. ' 

B) EI manual de instrucciones se redactara en una 
de las lenguas comunitarias por paı1e del fabricante 0 
de su representante establecido en la Comunidad. 

Cada aparato 0 sistema de protecci6n debera ir acom
paiiado. en el. momento de su puesta en servicio. del 
manual original y de su traducci6n al idiorna 0 a los 
idiomas del pafs de utilizaci6n. 

La traducci6n correra a cargo del fabricante 0 de su 
representante establecido en la Comunidad. 0 bien del . 
responsable de la introducci6n del aparato 0 del sistema 
de protecci6n en le zona lingüfstica de que se trate. 

Sin embərgo. cuando yaya a ser utilizado por personal 
especiaJizado que dependa del fabricante 0 de su repra
sentante. el manual de instrucciones podra redactarse 
en s6lD una de las lenguas comunitarias que entienda 
dicho persGl1at 

cı· Las instrucciones incJuiran 105 planos y esquemas 
necesarios para la puesta en servicio. mantenimiento. 
inspecci6n. comprobaci6n del funcionamiento correcto 
y. en su caso. reparaci6n del aparato 0 del sistema de 
protecci6n. asf como todas aquellas instrucciones que 
resulten utiles. especialmente en materia de seguridlıd. 

0) Toda documentaci6n de presentaci6n del apa
rato 0 del sistema de protecci6n debera coincidir con 
las instrucciones en 10 que se refiere ii 105 aspectos de 
seguridad. 

2. Selecci6n de los materiales. 

1.° Los materiales utilizados para la construcci6n 
de 105 aparatos y sistemas de protecci6n no deberan 

provocar el desencadenamiento de una explosi6n. 
teniendo en cuenta las condiciones de funcionamiento 
previsibles. 

2.° Dentro del IImite de las condiciones de utiliza
ci6n previstas por el fabricante. no deberan producirse. 
entre Jos materiales que se empleen y los constituyentes 
atm6sfera potencialmente explosiva. reacciones que 
puedan dar lugar a una disminuci6n de la capacidad 
de evitar explosiones. 

3.° Los materiales deberan elegirse teniendo en 
cuenta que los cambios previsibles de sus caracterfsticas 
y de la combinaci6n compatible con otr05 materiales 
no conduzcan a una disminuci6n de la protecci6n garan
tizada. en particular por 10 que respecta a la resiste{lcia 
a la corrosi6n. la resistencia al desgaste. la conductividad 
eıectrica. la resistencia a los choques. el envejecimiento 
y los efectos de las variaciones de temperatura. 

3. Diseiio y fabricaci6n. 

1.° Los aparatos y sistemas de protecci6n deberan 
diseiiarse y fabricarse teniendo en cuenta los conoci
mientos tecnol6gicos en materia de protecci6n frente 
a las explosiones. a fin de que puedan funcionar de mana
ra segura durante su duraci6n previsible. 

2.° Lcıs comj:ıonentes de montaje 0 de recambio 
previstos para los aparatos y sistemas de protecci6n 
deberan estar .diseiiados y fabricados de manera que 
tengan una seguridad de funcionamiento adecuada a 
la utilizaci6n para la que estan destinados por 10 que 
se refiere a la protecci6n contra las explosiones. siempre 
que se monten de acuerdo con las instrucciones del 
fabricante. 

3.° Modo de construcci6n cerrada y prevenci6n de 
defectos de estanqueidad. 

Los aparatos que puedan originar gases 0 polvos infla
mables s610 tendran. en la medida de 10 posible. cavi
dades cerradas. 

Debe tener aberturəs 0 defectos de estanqueidad. 
estas deberan ser. en la medida de 10 posible. tales que 
I.s emisiones de gəs 0 de polvo no puedan producir 
atm6sferas 8xplosivas en el exterior. 

Los orificios de lIenado y vaciado deberan diseiiarse 
y equiparse de tal forma que se limite. en la medida 
de 10 posible. la emisi6n de materias inflamables durante 
estas operaciones. 

4.° Formaci6n de polvo. 
Los aparatos y sistemas de protecci6n que se utilicen 

en zonas donde exista polvo deberan diseiiarse de tal 
forma que los dep6sitos de polvo que se formen en 
su superficie no lIeguen a inflamarse. 

Por regla general. la formaci6n de polvo debera limi
tarse todo 10 posible. Los aparatos y sistemas de pro
tecci6n deberan poder limpiarse fƏcilmente. 

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

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

5.° Medios de protecci6n complementarios. 
Los aparatos y sistemas de protecci6n que puedan 

estar expuestos a todo tipo de peligros exteriores deba
ran ir. provistos. si es necesario. de medios complemen
tarios de protecci6n. 

Los aparatos deben\n poder resistir las condiciones 
en las que trabajen sin que ello afecte a la protecci6n 
contra las explosiones. 

6.° Apertura sin peJigro. 
Cuando 105 aparatos y sistemas de protecci6n estan 

alojados en una caja 0 una envoltura que forme parte 
de la propia protecci6n contra las explosiones no deba-
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nın poder abrirse mas que con ayuda de una herramienta 
especial 0 mediantemedidas de protecci6n adecuadas. 

_ 7.° Protecci6n contra otros riesgos. 
Los aparatos y sistemas de protecci6n deberan dise

iiarse y fabricarse de manera que: 

a) Se eviten los peligros de heridas u otros daiios 
que puedan producirse por contactos directos 0 indi
rectos. 

b) No se produzcan temperaturas de superficie de 
partes accesibles 0 de radiadores que provocarfan un 
peligro. 

c) Se eliminen los peligros de naturaleza no eləctrica 
y revelados por la experiencia. 

d) Condiciones de sobrecarga previstas no lIeven 
a una situaci6n peligrosa. 

Cuando, para los aparatos y sistemas de protecci6n, 
los riesgos a los que se refiere este parrafo estən cubier
tos, total 0 parcialmente, por otras directivas comuni
tarias, no se aplicara la presente Directiva 0 dejara de 
aplicarse para dichos aparatos y sistemas de protecci6n 
y para dichos riesgos a partir de la puesta en aplicaci6n 
de dichas directivas especfficas. 

8.° Sobrecarga de los aparatos 
Desde el momento en que se diseiian, deberan evi

tarse las sobrecargas peligrosas de los aparatos median
te dispositivos integrados de medici6n, mando y ajuste, 
concretamente mediante limitadores de sobreintensi
dad, limitadores de temperatura, interruptores de presi6n 
diferencial. indicadores volumetricos, reləs de tiempo, 
cuentarrevoluciones Y/o dispositivos similares de vigi
lancia. 

9.° Sistemas de envoltura antideflagrante. 
Si las piezas que pueden inflamar una atm6sfera 

explosiva estan encerradas en .una envoltura, debera 
garantizarse que əsta resista a la presi6n generada por 
una explosi6n interna de una mezcla explosiva y que 
impida la trasmisi6n de la explosi6n a la atm6sfera en 
torno a la envoltura. 

4. Focos potenciales de ignici6n. 

1.° Peligros derivados de diversos focos de ignici6n. 
No deberan producirse focos potenciales de ignici6n 

como chispas, lIamas, arcos eləctricos, temperaturasde 
superficie elevadas, ehıisiones de energfa acustica, radia
ciones de tipo 6ptico, ondas electromagnəticas u otr05 
focos del mismo tipo. 

2.° Peligros originados por la electricidad estatica. 
Deberan evitarse, por medio de medidas adecuadas, 

las cargas electrostaticas susceptibles de provocar des
cargas peligrosas. 

3.° Peligros derivados de las corrientes eləctricas 
parasitas y de fuga. 

Se impedira que se produzcan, en las partes con
ductoras del aparato, corrientes eləctricas parasitas 0 
de fuga que den lugar, por ejemplo a corrosiones peli
grosas, al calentamiento de las superficies 0 a la for
maci6n de chispas capaces de provocar una ignici6n. 

4.° Peligros derivados de un calentamiento exce
sivo. 

EI diseiio debera ser tal que se evite, en la medida 
de 10 posible, un recalentamiento excesivo debido al fro
tamiento 0 al choque que pueda producirse, por ejemplo, 
entre materiales situados en piezas giratorias 0 al intro
ducirse cuerpos extraiios. 

5.° Peligros derivados del equilibrio de presiones. 
Desde el momento del diseiio, por medio de dispo

sitivos integrados de medici6n, de control 0 de ajuste, 
debera realizarse .el equilibrado de presiones de forma 
que no desencadenen ondas de choque 0 compresiones 
que puedan provocar una ignici6n. 

5. Peligros debidos a influencias perturbadoras 
externas. 

1.° Los aparatos y sistemas de protecci6n deberan 
diseiiarse y fabricarse de tal manera que puedan cumplir 
con toda seguridad la funci6n para la queestan previstos, 
incluso en presencia de condicionesambientales cam
biantes, tensiones parasitas, humedad, vibraciones; con
taminaci6n u otras influencias perturbadoras externas, 
.teniendo en .cuenta 105 Iimites de las condiciones· de 
explotaci6n establecidas por el fabricante. 

2. ° Las piezas de 105 aparatos deberan adecuarse 
a 105 esfuerzos mecanicos y tərmicos previstos y resistir 
a la acci6n agresiva de las sustancias presentes 0 pre-
visibles. . 

6. Requisitos para el equipo que contribuya a la 
seguridad. 

1.°. Los dispositivos de seguridad deberan funcionar 
independientemente de 105 de medici6n y control nece
sarios para la explotaci6ri. 

En la medida de 10 posible, debera detectarse a travəs 
de medios təcnicos adecuados, cualquier fallo de un di5-
positivo de seguridad, con il! suficiente rapidez como 
para que hava una probabilidad mfnima de aparici6n 
de una situaci6n peligrosa. 

Por norma general, debera aplicarse el principio de 
seguridad positiva «fail-safe ... 

Por norma general, 105 mandos relacionados con la 
seguridad deberan actuar directamente sobre 105 6rga
nos de control correspondientes sin pasar por el equipo 
16gico. 

2.° En caso de fallo de 1.05 dispositivos de seguridad, 
105 aparatos 0 sistemas de protecci6n deberan ponerse, 
en la medida de 10 posible, en posici6n de seguridad. 

3.° Los mandos de parada de emergencia de 105 
dispositivos de seguridad deberan poseer, en la medida 
de 10 posible, un sistema de bloqueo contra la reanu
daci6n del funcionamiento. Toda nueva orden de puesta 
en marcha 5610 pQdra tener efecto sobre el funciona
miento normaL. si previamente, ha vuelto a colocarse 
de forma intencional el sistema de bloqueo contra la 
reanudaci6n del funcionamiento. 

4.° Dispositivos de mando y de representaci6ı:ı 
visual. 

Si se utilizan dispositivos de mando y de represen
taci6n visual. deberan diseiiarse segun principios ergo
n6micos para que proporcionen un maximo de seguridad 
de utilizaci6n por 10 que respecta a 105 riesgos de explo-
si6n. . 

5.° Requisitos aplicables a 105 dispositivos destina
dos a la protecci6n contra las explosiones que tengan 
una funci6n de medici6n. 

Los dispo~itivos que tengan una funci6n de medici6n, 
en la medida en que se empleen con aparatos utilizados 
en atm6sferas potencialmenteexplosivas, deberan dise
iiarse y fabricarse conforme· a sus capacidades previ
sibles de funcionamiento y a sus condiciones especiales 
de utilizaci6n. 

6.° En caso de necesidad, debera poder controlarse 
la precisi6n de lectura y la capacidad de fuiıcionamiento 
de los dispositivos que tengan una funci6n de medici6n. 

7.° EI diseiio de los dispositivos que tengan una 
funci6n de medici6n debera tener en cuenta un coe
ficiente de seguridad que garantice que el umbral de 
alarma se encuentra suficientemente alejado de los Iimi
tes de explosividad Y/o de inflamaci6n de la atm6sfera 
que se analice, habida cuenta, en particular, de las con
diciones de funcionamiento de la instalaci6n y de las 
desviaciones del sistema de medici6n. 

8.° Riesgos derivados del equipo 16gico. 
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En el diseiio de aparatos, sistiımas de protecci6n y 
dispositivos de seguridad controlados mediante equipo 
16gico, deberan tenerse muy en cuenta los riesgos deri
vados de fallos en el programa. 

7. Requisitos de seguridad del sistema. 

1.° Cuando 105 aparatos y sistemas de protecci6n 
incluidos en procesos automaticos se aparten de las con
dicionesde funcionarniento previstas, deberan poder 
desconectarse de forma manual. siempre que ello no 
sea contrario a las buenas condiciones de seguridad. 

2.° La energia almacenada debera disiparse de la 
manera mas rapida y segura posible cuando se accionen 
los dispositivos de desconexi6n de emergencia, de mane
ra que deje de constituir un peligro. 

Lo anterior no se aplica a la energia almacenada por 
via electroquimica. 

3.° Peligros derivados de un corte de energia 
Los aparatos y sistemas de protecci6ri en los que 

un corte de energia pueda lIevar consigo la propagaci6n 
de nuevos peligros deberan poder mantenerse en situa
ci6n de fundonamiento seguro, independientemente del 
resto de la instalaci6n. 

4. ° Riesgos derivados de las piezas de conexi6n. 
Los aparatos y sistemas de protecci6n deberan estar 

equipados con entradas de cables y de conductos ade
cuados. 

Cuando los aparatos y sistemas de protecci6n estan 
destinados a utilizarse en combinaçi6n con otros apa
ratos y sistemas de protecci6n, las interfases deberan 
ser seguras. . 

5.° Colocad6n de dispositivos de alarma que for
men parte del aparato. 

Cuando un aparato 0 sistema de protecci6n tenga 
dispositivos de detecci6n 0 alarma destinados a controlar 
la formad6n de atm6sferas explosivas, deberan proveer
se las indicaciones necesarias para poder colocar dichos 
dispositivos en los lugares adecuados. 

II. Requisitos suplementarios para 105 aparatos 

1. Requisitos aplicables a los aparatos del grupo 1. 

1.° Requisitos aplicables a 105 aparatos de la cate-
goria M 1 del grupo 1. 

a) Los aparatos deberan diseiiarse y fabricarse de 
tal forma que los focos de ignici6n no se activen ni siquie
ra en caso de averia infrecuente. 

Estaran provistos de medios de protecci6n de forma 
que: 

1." En caso de fallo de uno de estos medios de 
protecci6n, al menos un segundo medio independiente 
asegure el nivel de protecci6n requerido; 

2." En caso de que se produzcan dos fallos inde
pendientes uno del otro, esta asegurado el nivel de pro
tecci6n requerido. 

Si fuese necesario, estaran provistos de medios espe
ciales de protecci6n complementarios. 

Deberan seguir siendo operativos en presencia de 
atm6sferas explosivas. 

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

c) Para evitar la ignici6n del polvo en suspensi6n, 
las temperaturas de superficie de las piezas de los apa
ratos deberan ser netamente inferiores a la temperatura 
de ignici6n de la mezcla polvo-aire previsible. 

d) Los aparatos deberan diseiiarse de tal manera 
que s610 sea posible abrir aquellas partes de los mismos 
que puedan constituir focos de ignici6n, en ausencia 
de energia 0 en condiciones de seguridad intrinseca. 

Cuando no sea posible desactivar 105 aparatos, el fabri
cante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre 
la abertura de dichas partes de los aparatos. 

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

2.° Requisitos aplicables a los aparatos de la cate
goria de confornıidad M2 del grupo de aparatos 1. 

a) Los aparatos estaran provistos de medidas de 
protecci6n de manera que los focos de ignici6n no pue
den activarse durante el funcionamiento normal incluso 
en condiciones rigurosas de explotaci6n en particular 
las resultantes de una intensa utilizaci6n del aparato y 
de condiciones ambientales variables. 

En caso de que hava signos de atm6sferas explosivas 
debera poderse cortar la alimentaci6n energatica de los 
aparatos. 

b) Los aparatos deberan diseiiarse de tal manera 
que s610 sea posible abrir aquellas partes de los mismos 
que puedan constituir focos de ignici6n, en ausencia 
de energia 0 mediante mecanismos de bloqueo adecua
dos. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, el 
fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia 
sobre la abertura de dichas partes de los aparatos. 

c) En 10 que se refiere a las medidas de protecci6n 
contra las explosiones debidas a la presencia de polvo, 
deberan respetarse los requisitos correspondientes de 
la categoria M 1 .. 

2. Requisitos aplicables a 105 aparatos de la cate
goria 1 del grupo II. 

1.° Atm6sferas explosivas debidas a la presencia 
de gases, vapores 0 nieblas. 

a) Los aparatos deberan diseiiarse y fabricarse de 
manera que eviten la activaci6n de los focos de ignici6n, 
incluidos los resultantes de una averfa infrecuente del 
aparato. 

Estaran provistos de medios de protecci6n de forma 
que: 

1." En caso de fallo de uno de los medios de pro
tecci6n, al menos un segundo medio independiente ase
gure el nivel de protecci6n requerido, 

2." En caso de que se produzcan dos fallos inde
pendientes el uno del otro, esta asegurado el nivel de 
protecci6n requerido. 

b) Para los aparatos cuyas superfides puedan reca
lentarse, debera garantizarse que, en el peor de loscasos, 
no se supere la temperatura maxima de superficie indi
cada. 

Se tendra tambian en cuenta la elevaci6n de tem
peratura resultante de la acumulaci6n de calor y de reac
ciones quimicas. 

c) Los aparatos deberan diseiiarse de tal manera 
que la apertura de diferentes partes de los mismos que 
puedan constituir focos de ignici6n, s610 sea posible en 
ausencia de energia 0 en condiciones de seguridad intrfn
seca. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, 
el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia 
sobre la abertura de dichas partes de los aparatos. 

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

2.° Atm6sferas explosivas debidas a la presencia 
de mezclas polvo-aire. 

a) Los aparatos deberan diseiiarse y fabricarse de 
manera que se evite la ignici6n de mezclas polvo-aire, 
incluso la resultante de una averia infrecuente del apa
rato. 
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Estaran provistos de medios de protecci6n de forma 
que: 

1.· En caso de fallo de uno de los medios de pro
tecci6n, al menos un segundo medio independiente ase
gure el nivel de protecci6n requerido. 

2.· En caso de que se produzcan dos fallos ində
pendientes el uno od otro, esta asegurado el nivel de 
protecci6n requerido. 

b) Siempre que sea necesario, los aparatos deberan 
fabricarse de manera que s610 pueda introducirse 0 eva
cuarse el polvo por los lugares previstos a tal efecto. 

Las entradas de cables y piezas de conexi6n tambian 
deben satisfacer este requisito. 
. c) Para evitar la ignici6n del polvo en suspensi6n, 

las temperaturas de superficie de las diferentes partes 
de los aparatos deberan ser marcadamente inferiores 
a la temperatura de ignici6n de la mezcla polvo-aire 
previsible. 

d) Por 10 que se refiere a la apertura sin peligro 
de las diferentes partes de los aparatos, se aplicara el 
requisito del apartado 2. 1.oc). 
. 3. Requisitos aplicables a los aparatos de la catə
goria 2 del grupo iL. 

1.° Atm6sferas expl.osivas debidas a la presencia 
de gases, vapores 0 nieblas. 

a) los aparatos estara diseiiados y fabricados de 
tal modo que se eviten los focos de ignici6n, incluso 
en caso de averias frecuentes 0 fallos de funcionamiento 
que deban tenerse habitualmente en cuenta. 

b) las piezas de los aparatos deberan diseiiarse y 
fabricarse de manera que no se superen las temperaturas 
de superficie, incluso. en caso de que el peligro derive 
de situaciones anormales previstas por el fabricante. 

c) los aparatos deberan diseiiarse de manera que 
la apertura de las partes de 105 mismos que sean sus
ceptibles de constituir focos de ignici6n 5610 sea posible 
en ausencia de energia 0 mediante mecanismos de blo
queo adecuados. Cuando no sea posible desactivar 105 
aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de 
advertencia sobre la abertura de dichas partes de 105 
aparatos. 

2.° Atm6sferas explosivas debidas a la presencia 
de mezclas polvo-aire. 

a) los aparatos deberan diseiiarse y fabricarse de 
manera que eviten la ignici6n de mezclas polvo-aire, 
incluso la resultante de una averia infrecuente del apa
rato 0 de fallos de funcionamiento que deban tenerse 
habitualmente en cuenta. 

b) Por 10 que se refiere a las temperaturas de super
ficie, se aplicara el requisito del apartado 2.2.oc.) 

c) Por 10 que se refiere a la p.rotecci6n contra el 
polvo, se aplicara el requisito del apartado 2.2.o b). 

d) Por 10 que se refiere a la apertura sin peligro 
de las piezas de 105 aparatos, se aplicara el requisito 
del apartado 3.1.oc). 

4. Requisitos aplicables a 105 aparatos de la catə
goria 3 del grupo II. 

1.° Atm6sferas explosivas debidas a la presencia 
de gases, vapores 0 nieblas. 

a) los aparatos deberan diseiiarse y fabricarse de 
manera que se eviten 105 focos de ignici6n previsibles 
en eəso de funcionamiento normal. 

b) las temperaturas de superficie que aparezcan no 
deberan superar, en las condiciones de funcionamiento 
previstas, Iəs temperaturas maximas. de superficie indi
cadas. S610 sera tolerable superar dichas temperəturəs, 
de manera excepcionəl, cuəndo el fəbricante ədopte 
medidas complementarias de protecci6n especiales. 

2.° Atm6sferas explosivas debidas a la presencia 
de mezclas polvo-aire. 

a) los əparətos deberan diseiiarse y fabricarse de 
tal manera que los focos de ignici6n previsibles en cəso 
de funcionamiento normal no supongan un peligro de 
inflamaci6n de las mezclas polvo-aire. 

b) En 10 que se refiere a iəs temperaturas de super
ficie, se aplicara el requisito del apartado 2.2.oc). 

c) los aparətos, incluidas las entradas de cables y 
las piezas de conexi6n previstas, deberan fabricarse 
teniendo presente el tamaiio de las partfculas de polvo, 
a fin de impedir la formaci6n de mezclas polvo-aire poten
cialmente explosivas y la acumulaci6n peligrosa de polvo 
en el interior. 

III. Requisitas suplementarias para 1.05 sistemas de pro
tecci6n 

1 .. Requisitos generales. 

a) los sistemas de protecci6n deberan tener unas 
dimensiones tales que reduzcan 1.05 efectos de las explo
siones a un nivel de seguridad suficiente. 

b) los sistemas de protecci6n deberan diseiiarse 
y pader calacarse de forma que impidan que las explo
siones se trahsmitan mediante reacciones peligrosas en 
cadena 0 por chorro de lIamas, y que las explosiones 
incipientes se conviertan en detonaciones. 

c) En caso de interrupci6n de la alimentaci6n ener
gatica, 105 sistemas de protecci6n deberan mantener su 
capacidad de funcionamiento durante un perfodo adə
cuado para evitar situacionespeligrosas. 

d) los sistemas de protecci6n no deberan tener 
fallos de funcionamiento debido a influencias perturba
doras externas. 

2. Estudios y diseiio. 

a) Caracteristicas de 105 materiales. 
la presi6n y temperatura maximas que deben tenerse 

en cuenta para estudiar la resistencia de los materiales 
seran la presi6n previsible durante una explosi6n que 
sobrevenga en condiciones de utilizaci6n extremas y el 
efecto de calentamientQ previsible debido a las lIamas. 

b) En caso de explosi6n, 105 sistemas de protecci6n 
diseiiados para resistir 0 contener las explosiones debə
ran resistir la onda de choque sin que se pierda la inte
gridad del sist,,· 'ıa. 

c) los əc,orios conectados a 105 sistemas de pro
tecci6n deberan resistir la presi6n de explosi6n maxima 
prevista sin perder su capacidad de funcionamiento. 

d) En el estudio y diseiio de 105 sistemas de pro
tecci6n, se tendr~n en cuenta las reacciones causadas 
por la presi6n en el equipo perifarico y en las tuberfas 
conectadas a aste. 

e) Dispositivos de descarga. 
Cuando sea previsible que icis sistemas de protecci6n 

utilizados estan expuestos a situacionəs en las que se 
sobrepase suresistencia, deberan preverse, en el 
momento del diseiio, dispositivos de descarga adecua
dos, que no supongan peligro para el personal situado 
en las proximidades. 

I) Sistemas de supresi6n de explosiones 
los sistemas de supresi6n de explosiones deberan 

estudiarse y diseiiarse de tal manera que,..en caso de 
incidente, controlen 10 əntes posible la explosi6n inci
piente y se opongan ə asta de la manera mas adecuada, 
teniendo en cuenta el əumento maximo de presi6n y 
la presi6n maxima de la misma. 

g) Sistemas de desconexi6n. 
los sistemas de desconexi6n previstos para aislar 

determinados apəratos en cəso de explosi6n incipiente, 
con ayudə de dispositivos apropiados y en un laps0 de 
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tiempo 10 mas corto posible. deberan estudiarse y dise
fiarse de tal manera que permanezcan estancos a la 
transmisi6n de la lIama interior y conserven su resisteneia 
mecanica en las condiciones de servicio. 

h) Los sistemas de protecci6n deberan poder inte
grarse en los circuitos con un umbral de alarma adecuado 
a fin de que. si es necesario. hava una interrupei6n de 
la lIegada y evacuaei6n de productos ası como una des
conexi6n de las partes de los aparatos que no presenten 
garantras de poder funeionar de forma segura. 

AN EXO iii 

M6dulo: examen eE de tipo 

1. Este m6dulo describe la parte del procedimiento 
mediante la cual un organismo notificado comprueba 
y certifica que un ejemplar representativo de laproduc
ei6n considerada cumple los requisitos de la Directiva 
que son aplicables. 

2. EI fabricante. 0 su representante establecido en 
la Comunidad. presentara la solieitud del examen «CE 
de tipo» ante el organismo notificado de su elecei6n. 

La solicitud incluira: . 

a) EI nombre y direcci6n del fabricante. y si la soli
citud la presenta un representante autörizado. tambien 
el nombre y direcei6n de este ultimo. 

b) Una declaraei6n escrita en la que se espeeifique 
que la misma solicitud no se ha presentado a ningun 
otro organismo notificado. 

c) La documentaci6n tecnica descrita en el apar
tado 3. 

EI solicitante pondra a disposici6n del organismo noti
ficado un ejemplar del producto representativo de la pro
ducci6n con si de rada. en 10 sucesivo denominado «tipo». 
EI organismo notificado podta pedir oıros ejemplares. 
si asılo exige el progralJ1a de pruebas. 

3. La documentaci6n tecnica debera permitir la eva
lııaci6n de la conformidad del producto con los requisitos 
de la Directiva. Siempre que sea necesatio para dicha 
evaluaci6n. debera cubrir el disefio. la fabricaci6ny el 
funcionamiento del producto e incluir. en la medida nece
saria para la evaluaci6n: 

a) Una descripci6n general del tipo. 
b) Planos de disefio y de fabricaci6n y esquemas 

de los componentes. subconjuntos. circuitos. etc. 
c) Las descripciones y explicaeiones necesarias para 

la comprensi6n de los planos y esquemas y del fun
cionamiento del producto. 

d) Una lista de las normas a que se refiere el artıcu-
10 5. tanto si se han aplicado total como parcialmente. 
y una descripci6n de las soluciones adoptadas para cum
plir los requisitos esenciales. cuando no se hayan apli
cado las normas a las quese refiere el artıculo 5. 

e) Los resultados de los calculos de disefio reali-
zados y de los examenes efectuados. etc. 

f) Los informes sobre las pruebas. 

4. EI organismo notificado. 

a) examinara la documentaci6n tecnica. comproba
ra que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con la docu
mentaci6n tecnica y establecera los elementos que han 
sido disefiados de acuerdo con las di.sposiciones apli
cables de las normas a las que se refiere el artıcu-
10 5 y los elementos cuyo disefio no se apoya en las 
disposiciones pertinentes de dichas normas. 

b) Realizara ö hara realizar los controles apropiados 
y las pruebas necesarias para comprobar si las soluciones 
adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esen
ciales de la Directiva cuando no se hayan aplicado las 
normas a las que se refiere el artıculo 5. 

c) Realizara 0 hara realizar los controles apropiados 
y las pruebas necesarias para comprobar si el fabricante 
que hava elegido aplicar las normas correspondientes 
las ha aplicado realmente. 

d) Se pondra de acuerdo con el solicitante sobre 
el lugar donde se efectuaran los controles y las pruebas 
necesarias. 

5... Si el tipo cumple las disposiciones de la Directiva. 
al organismo notificado expedira al solicitante un cer
tificado de examen «CE de tipo». EI certificado incluira 
el nombre y la direcci6n del fabricante. las conclusiones 
del contro!. y los datos necesarios para identificar el tipo 
aprobado. 

Se adjuntara al certificado una lista de las partes sig
nificativas de la documentaci6n tecnica y el organismo 
notificado conservara una copia. 

Si el organismo notificado se niega a expedir el cer
tificado al fabricante 0 a su representante establecido 
en la Comunidad debera motivar su decisi6n de forma 
detallada. 

Se debera establecer un procedimiento de recurso. 
6. EI solicitante informara al organismo notificado 

que tenga en su poder la documentaci6n tecnica relativa 
al certificado «eE de tipo» de cualquier modificaciôn del 
producto aprobado que deba recibir una nueva apro, 
baci6n. si dichas modificaciones pueden afectar a su 
conformidad con los requisitos esenciales 0 con las con
diciones previstas de utilızaci6n del producto. Esta nueva 
aprobaci6n se cexpedira como complemento al certifi
cado original de examen «eE de tipo». 

7. Cada organismo notificado comunicara a los 
demas organismos notificados la informaci6n pertinente 
sobre los certificados de examen «CE de tipo» y sus 
complementos expedidos y retirados. 

8. Los demas organismos notificados podran recibir 
copias de los certificados de examen de tipo Y/o de 
sus complementos. Los anexos de los certificados que
daran a disposici6n de los demas organismos notifica
dos. 

9. EI fabricante 0 su representante establecido en 
la Comunidad debera conservar una copia de los cer
tificados de examen «CE de tipo» y de sus complementos 
junto con la documentaci6n tecnica durante un plazo 
de, por 10 menos, diez afios a partir de la ultima fecha 
de fabricaci6n del aparato 0 sistema de protecci6n. 

Cuando ni el fabricante ni su representante estan esta
blecidos en la Comunidad, la obligaci6n de conservar 
la documentaci6n tecnica correspondera a la persona 
responsable de la comercializaci6n del producto en el 
mercado comunitario. 

ANEXOIV 

M6dulo: garantfa de calidad de la producci6n 

1. Este m6dulo describe el procedimiento madiante 
el cual el fabricante que cumple las obligaciones del 
apartado 2 garantiza y declara que los productos en 
cuesti6nson conformes al tipo descrito en el certificado 
de examenCE de tipo y cumplen los requisitos de la 
Directiva que les son aplicables. EI fabricante 0 su repre
sentante establecido en la Comunidad colocara el mar
cado «CE» en cada aparato y hara una declaraci6n escrita 
de conformidad. EI marcado «CE» ira acompafiado del 
numero de identificaci6n del organismo notificado res
ponsable de la supervisi6n a que se refiere el apartado 4. 

2. EI fabricante debera aplicar un sistema aprobado 
de calidad de la producci6n y lIevar a cabo la inspecci6n 
y las pruebas de los productos acabados mencionadas 
en el apartado 4. 

3. Sistema de calidad. 
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a) EI fabricante presentara. para los aparatos de que 
se trate, una solicitud de evaluaci6n de su sistema de 
calidad ante el organismo notificado de su elecci6n. 

Esta solicitud inCıuira: 

1.0 Toda la informaci6n pertinente segun la cate
goria de productos de que se trate. 

2.° . La documentaci6n relativa al sistema de calidad. 
3.° La documentaci6n tecnica del tipo aprobado y 

una copia' del certificado de examen «CE» de tipo. 

b) EI sistema de calidad debera garantizar que los 
productos son conformes al tipo descrito en el certificado 
de examen «CE de tipo» y cumplen los requisitos de 
la Directiva que les son aplicables. 

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adop
tados por el fabricante deberan figurar en una docu
mentaci6n lIevada de manera sistematica' y ordenada 
en forma de medidas, procedimientos e instrucciones 
escritas. La dbcumentaci6n relativa al sistema de calidad 
debera pərmitir una interpretaci6n uniforme de 'Ios pro
gramas, planos, manuales y expedientes de calidad. 

En especial, incluira una descripci6n adecuada de: 

1.° Los objetivos de calidad, el organigrama y las 
responsabilidades y compııtenc:ias del personal de ges
ti6n en 10 que se refiere a la calidad de 105 aparatos. 

2.° Los procedimientos de fabricaci6n, control de 
calidad y tecnicas de garantia de la calidad y las acti
vidades sistematicas que se lIevaran a cabo. 

3.° Los examenes y pruebas que se realizaran antes, 
durante y despues de la fabricaci6n, y.ı.a frecuencia con 
que se lIevaran a cabo. 

4.° Los expedientes de calidad tales como los infor
mes de inspecci6n y los datos de pruebas y de cali
braci6n, los informes sobre la cualificaci6n del personal 
afectado, etc. 

5.° Los medios para vigilar la obtenci6n de la calidad 
requerida de los productos y el funcionamiento eficaz 
del sistema de calidad. 

c) EI organismo notificado evaluara el sistema de 
calidad para determinar si cumple los requisitos a que 
se refiere el parrafo b). Cuando el sistema de calidad 
se ajuste a la norma armonizada correspondiente se dara 
por supuesta la conformidadcon dichos requisitos. Al 
menos uno de los miembros del equipo de auditores 
debera tener experiencia en la evaluaci6n de la tecno
logıa del aparato en cuesti6n. EI procedimiento de eva
luaci6n inCıuira una visita de inspecci6n a las instala
ciones del fabricante. 

La decisi6n que ·se adopte sera notificada al fabri
cante. La notificaci6n incluira las conclusiones del control 
y la decisi6n de evaluaci6n motivada. 

d) EI fabricante se comprometera a cumplir las obli
gaciones que se deriven del sistema de calidad aprobado 
y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado 
yeficaz. 

EI fabricante, 0 su representante, mantendra infor
mado al organismo notificado que hava aprobado .el sis
tema de calidad de cualquier.adaptaci6n que se prevea 
en el mismo. 

EI organismo notificado evaııiara las modificaciones 
propuestas y decidira si el sistema de calidad modificado 
sigue cumpliendo los requisitos contenidos ən el parra
fo b) 0 si es precisa una nueva evaluaci6n. 

EI organismo notificado notificara su decisi6n al fabri
cante. Esta notificara su decisi6n al fabricante. Esta noti
ficaci6n incluira las conclusiones del control y la decisi6n 
de evaluaci6n motivada. 

4. Supervisi6n bajo la responsabilidad del organis
me notificado. 

a) EI objetivo de la supervisi6n consiste en asegurar 
que el fabricante cumpla debidamente las obligaciones 
que le impone el sistema de calidad aprobado. 

b) EI fabricante permitira el acceso del organismo 
notificado a los lugares de fabricaci6n, inspecci6n, prue
bas y almacenamiento para que este pueda hacer las 
inspecciones pertinentes, y le proporcionara toda la infor
maci6n necesaria, en especial: 

1.° La documentaci6n sobre elsistema de calidad. 
2.° Los expedientes ç!e calidad, como, por ejemplo, 

los informes de inspecci6n y los datos sobre pruebas 
y sobre calibraci6n, los informes s<ibre la cualificaci6n 
del personal afectado, etc. 

c) EI organismo notificado efectuara peri6dicamen
te auditorias a fin de asegurarse de que el fabricante 
mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitara un 
informe de la auditoria al fabricante. 

d) Ademas, el organismo notificado podra efectuar 
visitas de improviso al fabricante. En el trascurso de 
dichas visitas, el organismo notificado podra realizar 0 
hacer que se realicen pruebas con objeto de comprobar, 
si se considerıi necesario, el buen funcionamiento del 
sistema de calidad. Presentara al fabricante un informe 
de la inspecci6n y, si se hubiesen realizado pruebas, 
un informe sobre las (ıruebas. 

5. Durante al menos diez anos a partir de la ultima 
fecha de fabricaci6n del producto, el fabricante tendra 
a d1sposici6n de las autoridades nacionales: 

1.° La documentaci6n a que se refiere el apartado 
3.a) 2.° 

2.° Las adaptaciones a que se refiere el parrafo 
segundo del apartado 3.4. 

3.° Las decisiones e informes del organismo noti
ficado a que se refiere el ultimo parrafo del apartado 
3.d) y los apartados 4.c) y 4.d). 

6. Cada organismo notificado debera comunicar a 
los demas organismos notificados la informaci6n per
tinente relativa a las aprobaciones de siStemas de calidad 
expedidas y retiradas. 

ANEXOV 

M6dulo: verificaci6n de los productos 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante 0 su representante establecido en 
la Comunidad garantiza y deCıara que los aparatos a 
los que se hayan aplicado las disposiciones del aparta
do 3 son conformes con el tipo descrito en el certificado 
de exanien «CE de tipo» y cumplen los requisitos corres
pondientes de la presente Directiva. 

2. EI fabricante adoptara todas las medidas nece
sarias para que el proceso de fabricaci6n garantice la 
conformidad de los aparatos con el tipo descrito en el 
certificado de examen «CE de tipo» y con los requisitos 
de la Directiva que les sean aplicables. EI fabricante. 0 
su representante establecido en la Comunidad procedera 
al marcado «CE» de cada aparato y elaborara una deCıa
raci6n de conformidad. 

3. EI organismo notificado efectuara los exameries 
y pruebas adecuados con objeto de, verificar la confor
midad del' aparato con los requisitos correspondientes 
de la Directiva mediante control y prueba de cada apa
rato, como se especifica en el apartado 4. 

EI fabricante 0 su representante conservara una copia 
de la deCıaraci6n de conformidad durante un periodo 
minimo de diez anos a partir de la ultima fecha de fabri
caci6n del aparato. 

4. Verificaci6n por control y prueba de cada aparato 
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a) Se examinaran uno por uno todos los aparatos 
y se realizaran las pruebas adecuadas definidas en la 
norma 0 normas pertinentes mencionadas en el articu-
10 5. 0 se efectuaran pruebas equivalentes para verificar 
su conformidad con el tipo descrito en el certificado 
de examen «CE de tipo" y con los requisitos de la Direc-
tiva que les son aplicables. , 

b) EI organismo notificado estampara 0 hara estam
par su numero de identificaci6n en cada aparato apro
bado. y expedira por escrito un certificado de confor
midad relativo a las pruebas efectuadas. 

c) EI fabricante. 0 su representante. debera presen
tar los cer.tificados de conformidad del,organismo noti
ficado. en caso de que le sean requeridos. 

ANEXOVt-

M6dulo: conformidad con el tipo 

1. Este m6dulo describe la parte del procedimiento 
mediante la cual el fabricante 0 su representaf\te esta
blecido en la Comunidad garantiza y declara que los 
aparatos son conformes con el tipo descrito en el cer
tificado de examen «CE" de tipo y cumplen los requisitos 
de la Directiva que ,le son aplicables. EI fabricante 0 su 
representante establecido en la Comunidad procedera 
al marcado «CE" de cada aparato y hara una declaraci6n 
escrita de conformidad. 

2. EI fabricante tomara todas las medidas necesa
rias para que el proceso de fabricaci6n asegure la con
formidad de los productos fabricados con el tipo descrito 
en el certificado de examen «CE" de tipo. asi como los 
requisitos correspondientes de la Directiva. 

3. EI fabricante 0 su representante debera conservar 
una copia de la deCıaraci6n de coıfformidad durante un 
plazo minimo de diez atios ,a partir de la ultima fecha 
de fabricaci6n del aparato. Cuando ni el fabricante ni 
su representante estən establecidos en la Comunidad. 
la obligaci6n de conservar disponible la documentaci6n 
təcnica correspondera a la persona responsable de la 
comercializaci6n del aparato 0 sistema de protecci6n 
en el mercado comunitario. 

Para cada aparato fabricado. el fabricante realizara. 
o hara que se realicen. las pruebas referentes a los aspec
tos təcnicos de la protecci6n contra' las explosiones. Las 
pruebas se realizaran bajo la responsabilidad de un orga
nismo notificado elegido por el fabricante. 

EI fabricante estampara. bajo la responsabilidad del 
organismo notificado. el numero de identificaci6n de este 
ultimo. durante el proceso de fabricaci6n. 

ANEXOVlI 

M6dulo: garantfa de calidad del producto 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante que cumple las obligaciones del 
apartado 2 se asegura y declara que los aparatos son 
conformes con el tipo descrito en el certificado de exa
men «CE" de tipo. EI fabricante 0 su representante esta
blecido en la Comunidad procedera al marcado «CE" 
de cada aparato y. hara una declaraci6n escrita de con
formidad. EI marcado «CE" ira acompatiado del numero 
de identificaci6n del organismo notificado responsable 
de la supervisi6n mencionada en el apartado 4. 

2. EI fabricante empleara un sistema de calidad 
aprobado para la inspecci6n final del aparato y para las 
pruebas. segunlo especificado en el apartado 3. y estara 
sujeto a la supervisi6n mencionada en el apartado 4. 

3. Sistema de calidad. . 

a) EI fabricante presentara. para los aparatos. una 
solicitud de evaluaci6n de su sistema de calidad ante 
el organismo notificado de su elecci6n. 

Esta solicitud incluira: 

1.° Toda la informaci6n pertinente segun la cate
gorla de los aparatos correspondientes. 

2.° La docuınentaci6n relativa al sistema de,calidad. 
3.° La documentaci6n təcnicə del tipo aprobado y 

una copia del certificado de examen «CE" de tipo. 

b) De acuerdo con el sistema de calidad. se exa
minara el aparato y se realizaran las pruebas adecuadas 
segun la norma 0 normas pertinentes citadas en el ar
ticulo 5. 0 bien pruebas equivalentes. con el fin de veri
ficar su conformidad con los requisitos correspondientes 
de la Directiva. Todos los elementos. requisitos y dis
posiciones adoptados por el fabricante deberan figurar 
en u,na documentaci6n sistematica y racional en forma 
'de medidas. procedimientos e instrucciones escritos. 
Esta documentaci6n del sistema <;le calidad permitira una 
interpretaci6n uniforme de los programas de calidad. pla" 
nos. manuales y expedientes de calidad. 

En especial. se incluira una descripci6n adecuada de: 

1.° Los objetivos de calidad. el organigrama y las 
responsabil(dades del personal de gesti6n y sus conı
petencias en 10 que respecta a la calidad de los pro
ductos. 

2.° Los controles y pruebas que se realizaran des
puəs de la fabricaci6n. 

3.° Los medios para verificar el funcionamiento efi
caz del sistema .e calidad, . 

4.° Los expedieiıtes de calidad. tales como los infor
mes de inspecci6n y los datos de las pruebas. los datos 
de calibraci6n. los informes sobre la cualificaci6n del 
personal afectado. etc. 

c) EI organismo notificado evaluara el sistemə de 
calidad para determinar si cumple los requisitos espe
cificados en el parrafo b) y dara por supuesto el cunı
plimiento de dichos requisitos cuando se trate de sis
temas de calidad, que apliquen la norma armonizada 
correspondiente. 

Al menos uno de los miembros de,l equipo de audi
tores debera tener experiencia en la evaluaci6n de la 
tecnolog{a del producto en cuesti6n. EI procedimiento 
de evaluaci6n incluira una visita de inspecci6n a las ins
talaciones del fabricante. 

La decisi6n que se adopte sera notificada al fabri
cante. La notificaci6n incluira las conclusiones del conlrol 
y de decisi6n de evaluaci6n motivada. 

d) EI fabricante se comprometera a cumplir las obli
gaciones que se deriven del sistema de calidad aprobado 
y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado 
yeficaz. 

, EI fabricante 0 su representante debera informar al 
organismo notificado que hava aprobado el sistema de 
calidad de todo proyecto de adaptaci6n de dicho sistenıa. 

EI organismo notificado debera evaluar las modifica
ciones propuestas y decidir si el sistema de calidad modi
ficado responde aun a IQs requisitos mencionados en 
el parrafo b) 0 si es necesaria una nueva evah,laci6n. 

EI organismo debera notificar su decisi6n al fabrican
te. La notificaci6n incluira las conclusiones del control 
y la decisi6n de evaluaci6n motivada. 

4. Supervisi6n bajo la responsabilidad del organis
mo notificado. 

a) EI objetivo de la supervisi6n consiste en cercio
rarse de que el fabricante cumple debidamente las obli
gaciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 

b) EI fabricante permitira al organismo notificado 
el acceso a las instalaciones de inspecci6n. prueba y 
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almacenamiento. para que este pueda hacer las inspec
ciones necesarias. y le proporcionara toda la informaci6n 
necesaria. en especial: 

1.° La documentaci6n sobre el sistema de calidad. 
2.° La documentaci6n tecnica. 
3.° Los expedientes de calidad como. por ejemplo. 

los informes de inspecci6n y los datos sobre pruebas 
y calibrati6n. los informes səbre la cualificaci6n del per
sonal afectado. etc. 

c) EI orgarıismo efectuara peri6dicamente auditoria. 
a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica 
el sistema de calidad. y facilitara un informe de la audi
toria al fabricante. 

d) Por otra parte. el organismo notificado podra 
efectuar de improviso visitas de inspecci6n al fabricante. 
En el transcurso de dichas itisitas. el organismo notificado 
podra efectuar 0 hacer efectuar pruebas con objeto de 
comprobar. si se considera necesario. el buen funcio
namiento del sistema de calidad; presenta'ra al fabricante 
un informe de la inspecci6n Y. si se hubiesen realizado 
pruebas. əl informe de las mismas. 

5. Durante un periodo minimo de diez anos a partir 
de la ultima fecha de fabricaci6n del aparato. elfabricante 
debera tener a disposici6n de las autoridades: 

a) La documentaci6n mencionada en el apartado 
3.a).3.0 . 

b) Las adaptaciones citadas en el. segundo parrafo 
del apartado 3.d). 

c) Las decisiones e informes del organismo notifi
cado a los que se hace referencia en el ultimo parrafo 
del apartado 3.d) y en los apartados 4.c) y 4.d). 

6. Cada organismo notifiCado debera comunicar a 
los demas organismo notificados la informaci6n perti
nente a las aprobaciones de sistemas de calidad expe
didas yretiradas. 

ANExovnı 

M6dulo: control interno de la fabricaci6n 

1. Este m6dulo descrjbe el procedimiento por el cual 
el fabricante. 0 su representante establecido en la Comu
nidad. que cumple las obligaciones fijadas en el aparta
do 2. garantiza y declara que los aparatos en cuesti6n 
cumplen 105 requis[tos de la Directiva que le son apli-, 
cables. EI fabricante 0 su representante establecido en 
la Comunidad procedera al marcado "CE» de cada apa
rato y extendera una declaraci6n escrita de conformidad. 

2. EI fabricante (llaborara la documentaci6n tecnica 
que se describe en el aparta'do 3; . el fabricante. 0 su 
representante establecido !Ən Iə·Comunidad. deberə, con
servarla a disposici6n de las autoridades nacionales. para 
fines de inspecCi6n. durante un plazo minirrio de diez 
anos a partir de la ultima fecha de fabricaci6n del aparato. 

Cuando ni el fabricante ni su representante estan esta
blecidos en la Comunidad. la obligaci6n de conservar 
disponible la documentati6n tacnica correspondera a 
la persona responsable de la comercializaci6n del apa
rato en el mercado comunitario. 

3. La documentaci6n tecnica debera permitir la eva
IUilci6n de la c.onformidad del ~parato con los requisitos 
correspondientes de la Directiva. En la medida necesaria 
para esta evaluaci6n. debera cubrir el diseno. la fabri
caci6n y el funcionamiento del aparato, La documen
taci6n incluira: 

a) Una descripci6n general de los aparatos. 
b) Planos de diseno y de fabricaci6n. asi como 

esquemas de los componentes. sl.lbconjunti:ıs. circuitos. 
etcetera., 

c) Las descripciones y explicaciones necesarias para 
la comprensi6n d!Hlichos planos y esquemas y del fun
cionall1iento de los aparatos. 

d) Una lista de las normas que hayan sido aplicadas. 
total 0 parcialmente. y una descripci6n de las soluciones 
adoptadas para satisfacer los aspectos de seguridad de 
la presente Directiva cuando .no se hayan aplicado las 
normas. 

e) Los resultados de los calculos de diseno reali
zados. de los controles efectuados. etc. 

f) Los informes de las pruebas. 

4. EI fabricante 0 su representante conservaran. jun
to con la documentaci6n tacnica. una copia de la decla
raci6n de conformidad. 

5. EI fabricante ad;ptara todas las medidas nece
sarias para que el proceso de fabricaci6n garantice la 
conformidad de los aparatos manufacturados con la 
documentaci6n tƏcnica mencionada en el apartado 2 
y con los requisitos de la Directiva que les sean apli
cables. 

ANEXOIX 

M6dulo: verificəci6n por unidad 

1. Este m6dulo describe el procedimiento mediante 
el cual el fabricante garantiza y declara que los, aparatos 
o sistemas de protecci6n que hayan obtenido el cer
tificado mencionado en el apartado 2 cumplen los requi
sitos de la Directiva que les son aplicables. Elfabricante. 
o su representante en la Comunidad. procedera al mar
cado "CE» de cada aparato 0 sistema de protecci6n y 
hara una declaraci6n de conformidad. ' 

2. EI organismo examinara el aparato 0 sistema de 
protecci6n y realizara las pruebas adecuadas definidas 
en la norma 0 las normas aplicables mencionadas en 
el articulo 5. 0 pruebas equivalentes.para verificar su 
conformidad con los requisftos aplicables de la Directiva. 

EI organismo notificado estampara 0 mandara estam
par su numero de identificaci6n en el aparato 0 sistema 
de protecci6n aprobado yexpedira un certificado de con
formidad relativo a las pruebas efectuadas; 

,3. La documentaci6n debera permitir la evaluaci6n 
de la conformidad del aparato 0 sistema. de protecci6n 
con los requisitos de la Directiva y la compresi6n de 
su diseno. fabricado y funcionamiento. 

En la medida en que resu,lte necesaria para la eva
luaci6n. la doc,umentaci6n incluira: 

a) Descripci6n general del tipo. 
b) Planos de diseno y defabricaci6n. asi como 

esquemas de los. componentes. subconjuntos. circuitos. 
etcetera. . 

c) Las descripciones y explicaciones necesarias para 
la compresi6n de dichos planos y esquemas y delftJn' 
cionamiento del aparato 0 sistema de protecci6n. 

d) Una lista delas normas a que se refiere el articu-
10 5. tanto si se aplican total como parcialmente. y una 
descripci6n de las soluciones adoptadas para satisfacer 
los requisitos esenciales. cuando no se hayan aplicado 
las normas del iırticulo 5. 

e) Los resultados de los calculos de diseno reali
zados. de los examenes. efectuados. etc. 

f) Los ~nformes de las pruebas. 
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ANEXOX 

A. Marcado CE~ 

EI marcado CE de conformidad estara compuesto por 
las iniciales «CE .. con la siguiente presentaci6n grƏfica: 

En el caso de reducirse 0 ampliarse el tamano del 
marcado, deberan respetarse las proporciones indicadas 
en el esquema graduado qU.e precede a estas lineas. 

Los distintos componentes del marcado CE deberan 
tener, basicamente, la misma dimensi6n vertical. que 
no podra ser inferior a 5 mm. 

Podra no cumplirse este requisito de dimensiones 
minimas en el caso de aparatos, sistemas de protecci6n 
o dispositivos contemplados en alapartado 2 del articu-
10 1 de pequenas dimensiones. 

B. Contenido de la declaraci6n «CE .. de conformidad. 

La declaraci6n «CE .. de conformidad contendra los 
siguientes elementos: 

a) EI nombre 0 la marca de identificaci6n y domicilio 
del fabricante 0 de su representante establecido en la 
Comunidad. 

b). La descripci6n del aparato, del sistema de pro
tecci6n 0 del dispositivo contemplado en el apartado 2 
del articulo 1. . 

c) Relaci6n de todas las disposiciones pertinentes 
que cumple el aparato, el sistema de protecci6n 0 el 
dispositivo contemplado en el apartado 2 del artfculo 1. 

d) En su caso, denorrıinaci6n, numero de identifi
caci6n y domicilio del organismo notificado, y numero 
de certificado «CE .. de tipo. ' 

e) En su caso, referencia a las normas armonizadas. 
f) En su caso, normas y especificaciones tecnicas 

utilizadas. 
g) En su caso, referencia a otras directivas comu

nitarias aplicadas. 
h) Identificaci6n del firmante apoderado para com

prometer la responsabilidad del fabricante 0 de su repre
sentante establecido en la Comunidad. 

ANEXOXI. 

Criterios minimos qua debaran tenerse en cuenta para 
la notificaci6n da organismos 

1. EI organismo, su director yel personal encargado 
de lIevar a cabo las operaciones de verificaci6n no podran 
ser ni el disenador, ni el fabricante, ni el suministrador, 
ni el instalador de los. aparatos, sistemas de protecci6n 
o dispositivos contemplados en el apartado 2 del articu-
10 1 que ellos controlen, ni tampoco el representante 
de ninguna de esas personas. Tampoco podran inter
venir, ni directamente ni como representantes, en el dise
no, la fabricaci61ı, la comercializaci6n 0 el mantenimiento 
de dichos aparatos, sistemas de protecci6n 0 dispositivos 
contemplados en el apartado 2 del articulo 1. Ello no 
excluye la posibilidad de un intercambio de informaci6n 
tecnica entre el fabricante 0 el organismo. 

2. EI organismo y el personal encargado del control 
deberan efectuar las operaciones de verificaci6n con la 
mayor integridad profesional y la mayor competencia 
tecnica, y deberan estar al margen de cualquier presi6n 
e incitaci6n, especialmente de tipo econ6mico, que 
pudiese influir en su juicio 0 en los resultados de su 
control. en particular de las que emanen de personas 
interesadas en los resultados de las verificaciones. 

3. EI organismo debera disponer del personal nece
sario para cumplir de forma adecuada las tareas tecnicas 
y administrativas relacionadas con la ejecuci6n de las 
verificaciones y debera poseer los medios necesarios 
para ello; asimismo, debera tener acceso al material 
necesario para las verificaciones de caracter excepcional. 

4. EI personal encargado de los controles debera 
poseer: 

a) Una buena informaci6n tecnica y profesional. 
b) Un conocimiento satisfactorio de las prescripcio

nes relativas a 105 controles que efectue y una expe
riencia practica suficiente de dichos controles. 

c) La aptitud necesaria para redactar los certifica
dos, actas e informes en los que se plasman 105 controles 
efectuados. . 

5. Debera garantizarse la independencia del perso
nal encargado del control. La remuneraci6n de los agen
tes no debera estar en funci6n ni del numero de controles 
que efectue ni de 105 resultados de estos. 

6. EI organismo suscribira un seguro de responsa
bilidad civiL. a no ser que esta responsabilidad este cubier
ta por el Estado en virtud del derecho nacional 0 que 
los controles sean efectuados directamente por la Admi
nistraci6n. 

7. EI personal del organismo debera guardarel 
secreto profesional (excepto frente a las autoridades 
administrativas competentes del Estado en que se ejerza 
sus actividades) en aplicaci6n del presente Real Decreto. 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 

7801 REAL DECRETO 402/1996, de 1 de marıo, 
por el que se. modifiea eı Real Deereto 
1679/1994, de 22 de julio, por el que se 
estableee las eondieiones sanitarias aplieables 
a la produeei6n y eomereializaei6n de leehe 
eruda, leehe tratada termieamente y produc
tos lƏeteos. 

La Directiva92/46/CEE, del Consejo, de 16 de junio, 
por la que se estableçe las normas sanitarias aplicables 
a la produeei6n y comercializaci6n de leche cruda, leche 
tratada termicamente y productos lacteos, ha sido incor
porada a la legislaci6n nacional mediante el Real Decreto 
1679/1994, de 22 de julio. 

Con posterioridad; la Directiva 92/46/CEE, del Con
sejo,ha sido modificada por la Directiva 94/71/CE, de 
13 de diciembre, haciendose necesario introducir en el 
Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, las modifi
caciones establecidas por la Directiva 94/71/CE, que 
se transpone al ordenamiento juridico interno mediante 
la presente disposici6n, en cuya elaboraci6n han sido 
oidos los sectores afectados y ha informado la Comisi6n 
Interministerial para la Ordenaci6n Alimentaria. 

En su virtud, a propuesta de 108 Ministros de Sanidad 
y Consumo, de Comercio y Turismo y de Agricultura, 


