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EXPOSE DES MOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION
Contexte général, motifs et objectifs de la propason

La présente proposition vise a aligner la direc8V&3/CE concernant les équipements sous
pression sur le «paquet» l|égislatif adopté en 2068,notamment sur la décision
n° 768/2008/CE relative a un cadre commun poupitaraercialisation des produits. Elle vise
aussi a aligner ladite directive sur le reglem@&if)(n° 1272/2008 du Parlement européen et
du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la clesdibn, a I'étiquetage et a 'emballage des
substances et des mélanges

a) Alignement sur la décision n° 768/2008/CE

La législation d’harmonisation de I'Union, qui assua libre circulation des produits, a
grandement contribué a I'achévement et au foncéorent du marché unique. Elle vise a
mettre en place un niveau élevé de protection mh@l@ux opérateurs économiques les outils
nécessaires pour démontrer la conformité de lewvduts, garantissant par la leur libre
circulation grace a la confiance ainsi établie.

La directive 97/23/CE est un exemple de cette ld@gi® d’harmonisation de I'Union, qui
garantit la libre circulation des équipements squesssion. Elle définit les exigences
essentielles de sécurité auxquelles les équipensenis pression et les ensembles doivent
satisfaire pour pouvoir étre mis a dispositionlsumarché de I'Union. Les fabricants doivent
démontrer que les équipements sous pression ombagus et fabriqués dans le respect de
ces exigences essentielles de sécurité et y apieasarquage CE.

Au fil du temps, différentes lacunes et incohérenomt été constatées, tous secteurs
confondus, dans la mise en ceuvre et I'applicatftecive de la Iégislation d’harmonisation
de I'Union, donnant lieu a:

— la présence de produits non conformes, voire dangersur le marché et, par
conséquent, une certaine perte de confiance danarlguage CE,

— des désavantages concurrentiels pour les opératean®miques respectueux de
la législation, par rapport a ceux qui contourrestregles en vigueur,

— des différences de traitement en ce qui concemprtaduits non conformes et des
distorsions de concurrence entre les opérateursoéuques en raison des
pratiques différentes des autorités pour assuresigect de la Iégislation,

— des pratigues différentes appliquées par les a&gornationales pour la
désignation des organismes d’évaluation de la conifé,

— des problemes qualitatifs dans le cas de certagasmes notifiés.

! JO L 353 du 31.12.2008, p. 1.
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Par ailleurs, I'environnement réglementaire estedevde plus en plus complexe et, souvent,
un seul et méme produit releve du champ d’appboeatie plusieurs actes législatifs. Du fait
des incohérences existant entre ces actes, leatepés économiques et les autorités des Etats
membres ont de plus en plus de difficultés a imétep et appliquer correctement cette
|égislation.

Pour remédier a ces lacunes générales de la idgmstiharmonisation de I'Union, observées
dans plusieurs secteurs d’activité industriellexdeuveau cadre |égislatif», qui s’inscrit dans
le paquet relatif aux produits, a été adopté er82DWise a renforcer et compléter les regles
existantes ainsi qu'a améliorer des aspects pegiqle leur mise en oceuvre et de leur
application effective. Le nouveau cadre I|égislat$t constitué de deux instruments
complémentaires, a savoir le réglement (CE) n°2@H relatif a I'accréditation et a la
surveillance du marché et la décision n° 768/208B8f€ative a un cadre commun pour la
commercialisation des produits (ci-aprés la «dénisiu nouveau cadre |égislatif»).

Le reglement précité a établi de nouvelles reglesmatiere d’accréditation (outil pour
I'évaluation de la compétence des organismes di@tian de la conformité), ainsi que des
exigences concernant I'organisation et la réabisaties activités de surveillance du marché et
de contrdle des produits provenant de pays tiees. I€gles s’appliquent directement dans
tous les Etats membres depuis Ygdnvier 2010.

La décision susmentionnée définit quant a elle adre commun pour la Iégislation
d’harmonisation de I'Union applicable aux produitSe cadre prévoit des dispositions
couramment employées dans la législation européesure les produits (comme des
définitions, les obligations incombant aux opéregedconomiques, les regles concernant les
organismes notifiés, des mécanismes de sauvegdode,Ces dispositions communes ont été
consolidées pour que les directives puissent étrgesnmen ceuvre et appliquées plus
efficacement dans la pratique. De nouveaux aspeotamment les obligations incombant
aux importateurs, ont été ajoutés; ils sont esslenpiour une meilleure sécurité des produits
proposés sur le marché.

Les dispositions de cette décision et de ce régiement complémentaires et étroitement
lites. La décision définit les obligations a respe@ar les opérateurs économiques et les
organismes notifiés pour permettre aux autoritésudgeillance du marché et aux autorités
dont relévent les organismes notifiés d’accompdimme il se doit les taches qui leur sont
dévolues par le réglement, ainsi que pour garangr application efficace et cohérente de la
|égislation de I'Union relative aux produits.

Toutefois, contrairement au reglement, les disposst de la décision ne s’appliquent pas
directement. Pour que tous les secteurs économigedésvant de la législation
d’harmonisation de I'Union bénéficient des amélimmas apportées par le nouveau cadre
législatif, les dispositions de la décision doivétre intégrées dans la |égislation en vigueur
sur les produits.

La Commission a déja proposé l'alignement de neufea directives sur la décision du
nouveau cadre législatif dans le contexte d’'umtc® mesures de mise en ceuvre de celui-Ci
adopté le 21 novembre 2(11

Le «paquet d’alignement sur le nouveau cadre I&gis du 21 novembre 2011 se compose des neuf
propositions législatives suivantes: proposition dieective du Parlement européen et du Conseil
relative a I'harmonisation des Iégislations dest&Etmembres concernant la mise a disposition sur le
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En vue d’'assurer la cohérence de la législatiorardionisation de I'Union relative aux
produits industriels, il y a lieu d’aligner la diteve 97/23/CE sur les dispositions de la
décision du nouveau cadre |égislatif.

La proposition tient également compte de la prdmrside réglement de la Commission du
13 février 2013 concernant la surveillance du mawds produits

b) Alignement sur le reglement (CE) n° 1272/2008

Le reglement (CE) n° 1272/2008 (ci-aprées le «reglen€LP») met en ceuvre dans I'Union le
systeme général harmonisé de classification etqdiétage des produits chimiques (SGH),
adopté au niveau international dans le cadre dé@srsaunies.

La directive 97/23/CE prévoit, a l'article 9, unlagsification des équipements sous pression
en différentes catégories, définies par niveausseit de risque dd a la pression. Bien que la
classification des équipements sous pression coiiment a la directive soit principalement
fondée sur leur contenu énergétique total (pressiormolume desdits équipements), elle
dépend aussi de la classification du fluide quexagwontiennent (dangereux ou non).

La classification des équipements sous pressiorcat@gories est directement liée a la
procédure d’évaluation de la conformité visant ater la conformité de I'équipement sous
pression avec les exigences essentielles de letidge97/23/CE. En particulier, la procédure
d’évaluation de la conformité a appliquer est factde la catégorie, telle que définie a
l'article 9, dans laquelle est classé I'équipement.

La classification des fluides contenus dans lespéguents sous pression aux fins de la
classification de ces derniers dans le cadre dalli@tion de leur conformité repose sur la
directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 acaynant le rapprochement des

marché d’articles pyrotechniques [COM (2011) 76dalf, proposition de directive du Parlement
européen et du Conseil relative a 'harmonisaties tEgislations des Etats membres concernant la
compatibilité électromagnétique [COM (2011) 765afln proposition de directive du Parlement
européen et du Conseil relative a I'harmonisaties législations des Etats membres concernant k& mis
a disposition sur le marché des instruments degeeddonctionnement non automatique [COM (2011)
766 final], proposition de directive du Parlementapéen et du Conseil relative a I'harmonisatios de
législations des Etats membres concernant la miispdsition sur le marché des récipients & prassio
simples [COM (2011) 768 final], proposition de ditige du Parlement européen et du Conseil relative
a I'harmonisation des législations des Etats membmncernant la mise a disposition sur le marché
d’instruments de mesure [COM (2011) 769 final],position de directive du Parlement européen et du
Conseil relative & ’harmonisation des législatioles Etats membres concernant la mise & disposition
sur le marché des ascenseurs et des composangsudééspour ascenseurs [COM (2011) 770 final],
proposition de directive du Parlement européeruatdnseil relative a I’harmonisation des Iégislasio
des Etats membres concernant la mise a dispositioie marché et le controle des explosifs & usage
civil [COM (2011) 771 final], proposition de dirée¢ du Parlement européen et du Conseil relative a
I'harmonisation des législations des Etats memtmescernant les appareils et les systémes de
protection destinés a étre utilisés en atmospltexgi®sibles [COM (2011) 772 final] et propositioa d
directive du Parlement européen et du Conseilivelad I'harmonisation des |égislations des Etats
membres concernant la mise a disposition sur leméadu matériel électrique destiné a étre employé
dans certaines limites de tension [COM (2011) TAal}

Proposition de réglement du Parlement europédn €onseil concernant la surveillance du marché des
produits et modifiant les directives du Conseil68®%/CEE et 93/15/CEE, les directives du Parlement
européen et du Conseil 94/9/CE, 94/25/CE, 95/1680%¥23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE,
2001/95/CE, 2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE072B/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE,
2009/105/CE, 2009/142/CE et 2011/65/UE, ainsi e reglements du Parlement européen et du
Conseil (UE) n° 305/2011, (CE) n° 764/2008 et (GEY65/2008 [COM (2013) 75 final].
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dispositions |égislatives, réglementaires et adstiaiives relatives a la classification,
I'emballage et I'étiquetage des substances dangegeu

Conformément a l'article 9 de la directive 97/23/A&s «fluides» sont répartis en deux
groupes. Le groupe 1 comprend les «fluides dangefesuivants, conformément au
classement établi par la directive 67/548/CEE alndse de leurs propriétés intrinséques ainsi
gue du degré et de la nature spécifigue des risquedeur sont associés: explosibles,
extrémement inflammables, facilement inflammabhilgammables, trés toxiques, toxiques et
comburants. Le groupe 2 comprend tous les autvede8 qui ne sont pas classés comme
«dangereux» dans la directive 97/23/CE.

Afin de prendre en compte les risques dis a lasfmesqui sont associés aux fluides

dangereux, les exigences de la directive 97/23/Catiére d’évaluation de la conformité

sont plus strictes a I'égard des équipements smssipn contenant des fluides du groupe 1
gu’'a I'égard de ceux contenant des fluides du gedlp

Conformément au reglement (CE) n° 1272/2008, lactive 67/548/CEE sera abrogée le
1*"juin 2015 et remplacée par le réglement. Ce derinigoduit de nouvelles classes et
catégories de danger qui ne correspondent queelparient a celles utilisées dans les
dispositions actuelles.

Iy a donc lieu daligner les criteres de clagsifion des fluides appliqués dans la
directive 97/23/CE sur les criteres de classifaatiprévus par le réglement (CE)
n° 1272/2008 avant le®*fjuin 2015, tout en maintenant les niveaux de jotiie existants
fixés par la directive.

L’alignement de la directive 97/23/CE sur le regeinCLP exige donc de redéfinir la notion
de «fluide dangereux» selon les termes de la nleugigssification établie par le réglement.

La nécessité d'aligner les criteres de classificaties fluides de la directive 97/23/CE sur
ceux du reglement CLP découle donc directementdaite en ceuvre du reglement CLP
dans I'Union, qui implique d’aligner toute la lélgison en aval sur ledit réeglement, au plus
tard a la date a laquelle la directive 67/548/CEfa sibrogée (a savoir I€ juin 2015).

Bien que les deux systemes de classification prépas le reglement CLP et la
directive 67/548/CEE soient similaires, ils ne egpondent pas parfaitement. La
classification de certaines substances differéuwted I'autre en raison de la modification des
criteres de classification ou des valeurs seuitsutd modification de la classification du
fluide (substance ou préparation) contenu dansii@ment sous pression peut donc entrainer
la modification de la classification de I'équipemh@noprement dit (catégories d’équipements
Sous pression).

La directive 97/23/CE définit quatre catégoriesqdipements sous pression, par ordre
croissant de risque lié a la pression, et prévoitr ghacune d’elles une série de procédures
d’évaluation de la conformité. Les équipements gmession doivent étre soumis a l'une des
procédures d’évaluation de la conformité, au chiixfabricant, prévues pour la catégorie

4 JO 196 du 16.8.1967, p.1.
Aux termes de l'article 9 de la directive 97/23/Gtest un fluide dangereux une substance ou une
préparation visée par les définitions énoncéearticle 2 paragraphe 2 de la directive 67/548/CEE».
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dans laquelle ils sont classés. Le fabricant pgatlegnent choisir d’appliquer I'une des
procédures prévues pour une catégorie supérieilien gxiste une.

Le changement de catégorie conformément a la tiee®7/23/CE n’a d’incidence que sur la
procédure d’évaluation de la conformité, et non kurconception ou la fabrication de
'équipement sous pression proprement dit. Si unp&mnent sous pression est classé dans
une catégorie supérieure en raison du fluide goiitient, la procédure permettant d’évaluer
sa conformité peut s’avérer plus stricte et plusteose.

Etant donné que la disposition actu®légii prévoit la classification des équipements sous
pression également sur la base des caractéristdudhiide qu’ils contiennent est jugée
satisfaisante, il y a lieu d’aligner la directivé/23/CE sur le reglement CLP en maintenant le
champ d’application actuel en ce qui concerne isgues liés aux fluides. La nouvelle
classification des fluides devrait donc corresperidrplus possible a la classification actuelle
fondée sur la directive 67/548/CEE.

La méthode proposée consiste donc en un aligneieamntique concu avant tout pour réduire
autant que possible I'impact des modifications gstéane de classification des fluides établi
par le réeglement CLP sur la classification des ggmients sous pression eux-mémes.

Cohérence avec les autres politiques et les objdstde I'Union

La présente initiative est dans la droite lignd’dete pour le marché uniqliequi a souligné
la nécessité de rétablir la confiance des consosurmtlans la qualité des produits proposés
sur le marché, ainsi que I'importance de renfolaeurveillance du marché.

Elle concourt également aux objectifs de la palitigde la Commission visant a mieux
légiférer, ainsi qu'a simplifier I'environnementgiémentaire.

2. CONSULTATION DESPARTIES INTERESSEESET ANALYSE D'IMPACT
Consultation des parties intéressees

a) L’alignement de la directive 97/23/CE sur laidé&n du nouveau cadre |égislatif a fait
I'objet de discussions avec les experts nationaspansables de la mise en ceuvre de cette
directive, avec le forum des organismes d’évalmatie la conformité ainsi qu’avec le groupe
de coopération administrative pour la surveillages marchés, et a été examiné lors de
contacts bilatéraux avec des associations du gecteu

De juin a octobre 2010, une consultation publiqu&téaorganisée, a l'intention de tous les

secteurs concernés par la présente initiative. r@ugiestionnaires ciblés ont été adressés
respectivement aux opérateurs économiques, auxitagia@aux organismes d’évaluation de la

conformité et aux utilisateurs; 300 réponses samvgnues aux services de la Commission.
Les résultats peuvent étre consultés a I'adressarda:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-raagoods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index_en.htm

Article 9 de la directive 97/23/CE.
Communication de la Commission au Parlement eempgu Conseil, au Comité économique et social
européen et au Comité des régions, COM(2011) 2. fi
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Outre cette consultation générale, une autre daé®ée spécifiquement a l'intention des
PME. 603 PME ont ainsi été consultées par l'intetimiée du réseau «Enterprise Europe» en
mai et juin 2010. Les résultats sont disponibles r su
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-raagoods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

La consultation a mis en lumiére I'accueil généradat favorable réservé a cette initiative. La
nécessité d’améliorer la surveillance du marché etysteme d’évaluation et de suivi des
organismes d’évaluation de la conformité fait I'nimaité. Les autorités soutiennent sans
réserve le projet d’alignement parce qu’il va recéo le systéme en place et améliorer la
coopération au niveau de I'Union. Pour les entegw; il devrait en résulter des conditions de
concurrence plus équitables du fait des mesures eficaces qui pourront étre prises a
'encontre des produits non conformes a la Iégmbatainsi qu'une simplification découlant
de lalignement des dispositions applicables. Degogqrupations ont été exprimées
concernant certaines obligations, qui sont touseffudlispensables pour rendre la surveillance
du marché plus efficace. Les mesures n’entraingraside codts importants pour les secteurs
concernés; ces colts devraient d’ailleurs étreelaent compensés par les avantages
découlant de I'amélioration de la surveillance darché.

b) L’alignement de la directive 97/23/CE sur le leegent CLP a fait I'objet de
discussions avec les experts nationaux responsdblés mise en ceuvre de cette directive,
avec le forum des organismes d’évaluation de laoronté ainsi qu'avec le groupe de
coopération administrative, et a été examiné lersahtacts bilatéraux avec des associations
du secteur.

Une étude visant a analyser I'impact de I'alignetminla directive 97/23/CE sur le reglement
CLP a été menée en 2012.

Dans le contexte de cette étude, une enquéte argdéisée auprés des principaux acteurs.
Afin de recueillir d’autres informations et de petftne une interaction directe avec les parties
intéressées, la Commission a organisé un atelie? m@vembre 2012 qui a réuni des
représentants des autorités nationales, des asgosial’utilisateurs et de fabricants, des
organismes d’évaluation de la conformité, des im#ta de normalisation et des experts dans
le domaine couvert par le réeglement CLP.

Obtention et utilisation d’expertise - Analyse d’inpact

a) Analyse d’impact concernant l'alignement sur ladécision du nouveau cadre
|égislatif

Parallelement a I'analyse d’impact globale concert@nouveau cadre législatif, une analyse
d’'impact a été réalisée a I'égard du train de nesde mise en ceuvre dudit cadre adopté en
novembre 2011. Cette analyse d’'impact a aussi colimkgnement de la directive 97/23/CE
sur la décision du nouveau cadre |égislatif ettsfeadée en grande partie sur I'analyse
d’'impact globale concernant le nouveau cadre latjisOutre les informations recueillies et
analysées dans ce contexte, une nouvelle consultatiété réalisée auprés des experts et
groupes d’intéréts s’occupant plus spécifiquemensecteur concerne, ainsi que d’experts
«horizontaux» travaillant dans le domaine de I'hamisation technique, de I'évaluation de la
conformité, de I'accréditation et de la surveillartu marché.

Sur la base des informations ainsi rassemblée§olamission a procédé a une analyse
d’'impact, dans le cadre de laquelle les trois oystic-apres ont été examinées et comparées.
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Option 1: aucune modification de la situation actule

Aucune modification n’est apportée a la directive \d@gueur, les seules améliorations
escomptées étant liées a la mise en ceuvre du régieatevant du nouveau cadre Iégislatif.

Option 2: alignement sur la décision du nouveau cad l|égislatif par des mesures non
législatives

Cette option prévoit I'encouragement de l'alignemeolontaire sur les dispositions de la
décision notamment en les présentant sous la fatenemeilleures pratiques dans des
documents d’orientation.

Option 3: alignement sur la décision du nouveau cad l|égislatif par des mesures
législatives

Les dispositions de la décision sont intégrées tadispositif de la directive 97/23/CE.

La troisieme option a été jugée préférable pourdesons suivantes:

elle améliorera la compétitivité des entreprisedest organismes d’évaluation de
la conformité s’acquittant sérieusement de leutgations,

— elle améliorera le fonctionnement du marché intéren garantissant I'égalité de
traitement pour tous les opérateurs économiqudaymoent les importateurs et
les distributeurs, ainsi que les organismes d’'é@taln de la conformité,

— elle ne représente pas de colts importants powp@sateurs économiques et les
organismes d’évaluation de la conformité; ceuxrgapectent déja les obligations
légales ne devraient supporter qu’'un surcoldt négbte, voire aucun co(t
supplémentaire,

— elle est jugée plus efficace que la deuxiéme opttent donné que cette derniére
prévoit des mesures n'ayant pas force de loi, éshpas certain que les effets
positifs attendus se concrétiseraient si elle éadnue,

— les deux premiéres options ne permettent pas deudss le probléeme des
incohérences dans le cadre réglementaire ni deilooet a la simplification de
celui-ci.

Comme expliqgué ci-dessus concernant la troisiemigomgpl'alignement de la directive
97/23/CE sur la décision du nouveau cadre |édighatimettra une meilleure mise en ceuvre
de la directive.

La proposition comprend:
. des mesures visant a remédier au probléme de lacardormité par la
clarification des obligations des opérateurs écaques et la fixation

d’exigences renforcées en matiere de tracgabilité;

. des mesures visant a garantir la qualité du tralesl organismes d’évaluation
de la conformité, par le renforcement des exigeecesiatiere de notification,
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une procédure de notification révisée, la définitibexigences applicables aux
autorités notifiantes et des obligations plus ss@n matiere d’information;

. des mesures qui assurent une plus grande cohéeemiee les directives en
alignant les définitions et la terminologie couemntinsi que les procédures
d’évaluation de la conformité.

Ces mesures auront pour effet de renforcer la cotivié des entreprises européennes en
offrant aux opérateurs économiques des conditierdcurrence homogenes.

b) Analyse d’impact concernant l'alignement sur lereglement CLP

L’alignement de la directive 97/23/CE sur le régiemCLP découle directement de la mise
en ceuvre du réglement CLP dans I'Union.

En particulier, la classification des substancesnétanges dangereux est réglementée au
niveau européen par le reglement CLP, qui transposysteme général harmonisé (SGH)
international dans 'UE.

L’alignement de la directive 97/23/CE sur le regbstnCLP a donc pour but d’assurer la
cohérence juridique. Cet alignement ne nécessite lgu modification de [larticle 9,
paragraphe 2, de la directive 97/23/CE.

L’absence d’alignement sur le reglement CLP ses@itrce d’insécurité juridique a compter
du *juin 2015, date a laquelle la directive 67/548/C&tffa abrogée; en effet, a partir de
cette date, il n'y aurait plus de base juridiguenmptant la classification des équipements
sous pression en fonction du fluide gu’ils contigmn

L’étude d’évaluation de la directive 97/23/CE, agke en novembre 2012, a conclu qu’il
n'était pas urgent de réviser intégralement celldtcest possible d’améliorer sa mise en
ceuvre en y insérant les dispositions du nouveare dadislatif et en adoptant des mesures
complémentaires, telles que celles visant a anegllarsurveillance du marché. Il convient de
réaliser des études complémentaires avant de prépae révision compléte de la directive,
en analysant par exemple des questions liées ampclthapplication, des dispositions
techniques concernant les exigences essentiellesédarité, etc. L'étude d’évaluation a
également confirmé que le mécanisme actuel deifitas®n des équipements sous pression
prévu par la directive, qui tient aussi comptealelassification du fluide, est satisfaisant.

Les options d’alignement proposées résultent deaHdlissement d’'une correspondance
technique entre, d’'une part, les classes de dategesubstances et préparations dangereuses
actuellement prévues par la directive 97/23/CEoatiées sur la directive 67/548/CEE, et,
d’autre part, les classes de danger relevant dgaksification des substances et mélanges
considérés comme dangereux conformément au regleGidh La mise en place de cette
correspondance technique implique des modificatioireeures du systeme de classification
des équipements sous pression établi par la diee@f/23/CE.

Comme les dispositions actuelles de la directivie®TE, la proposition devrait donc porter
sur les dangers physiques et les dangers pourntg §iés aux fluides contenus dans les
éguipements sous pression, dans la mesure néeeadairclassification desdits équipements
aux fins de I'évaluation de leur conformité.
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Pour la plupart des équipements sous pressionign&hent sur le reglement CLP
n’entrainera pas de changement de classification.

Il convient d’envisager la meilleure correspondapaossible entre la directive 67/548/CEE et
le reglement CLP afin de réduire autant que posdibhpact de cette modification. Les
détails techniques de l'alignement et les optioeterrues pour modifier larticle 9,
paragraphe 2, de la directive 97/23/CE pourraiatraéner 'augmentation ou la réduction du
nombre de substances ou mélanges inclus dansupeayfoétabli par la directive 97/23/CE (a
savoir le groupe imposant des exigences plus esrien ce qui concerne les procédures
d’évaluation de la conformité).

L’incidence des différentes options a été analydées le cadre d’'une étude analysant
limpact de I'alignement de la directive 97/23/Ctr e reglement CLP, qui a été menée a
bien en février 2013.

Il ressort de cette analyse que, malgré la modifinauture de la terminologie utilisée pour
désigner les dangers, seul un petit nombre deeuichangera de groupe au titre de la
directive 97/23/CE, ce qui entrainera éventuelldmeae modification de la classification des
éguipements sous pression proprement dits.

L’éventuelle modification de la classification deBuides dans le cadre de la
directive 97/23/CE n’entraine pas forcément la rication de la classification des
éguipements sous pression proprements dits, étammtedque celle-ci dépend non seulement
de la nature du fluide, mais aussi du contenu étigrge total (qui est fonction de la pression
et du volume de I'équipement).

En particulier, la transition de la directive 6 3@EE au reglement CLP devrait se dérouler
sans encombre en ce qui concerne les dangers pbhgsieu égard a la bonne correspondance
entre cette directive et la nouvelle classificatian titre du reglement CLP. Seule la
classification de quelques substances sera modiige le réglement CLP introduit de
nouvelles valeurs seuils pour les criteres d'infiaabilité.

Cette transition s’avere plus complexe en ce quiceme les dangers pour la santé, car
certaines catégories ne sont pas toujours délimitke la méme maniere que dans la
directive 67/548/CEE, étant donné que le réglen@® introduit également de nouvelles

classes et catégories de danger.

En particulier, les classes et catégories de ddiéger a la toxicité aigué ont fait I'objet d’'une
analyse plus poussée visant a déterminer leur ingudentiel en matiere de sécurité et sur le
plan économique.

En ce qui concerne les classes de danger touchambXicité aigué, les constatations peuvent
étre résumeées comme suit:

- linclusion des fluides appartenant aux catégotieet 2 de la classe de danger «toxicité
aigué par voie orale» dans le groupe 1 au titrdaddirective 97/23/CE entrainera une
réduction du nombre de fluides (au sens de sulesame de préparations) dans le groupe 1.
Cette option est étayée par le fait que I'ingestiensubstances ou de mélanges a la suite
d’'une défaillance d’'un équipement sous pressiopewd étre exclue, mais que ce risque est
tres limité. Cette option ne poserait donc passtgie inacceptable en matiere de sécurité. En
revanche, l'inclusion de la catégorie 3 de la dag®xicité aigué par voie orale» entrainerait
une forte augmentation du nombre de fluides dargrdape 1, ce qui pourrait aboutir a la
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classification de I'équipement dans une catégouigéseure et accroitre ainsi le colt de
I'évaluation de la conformité sans que le niveas@gwurité s’en trouve nettement amélioré;

- linclusion des fluides appartenant aux catégotieet 2 de la classe de danger «toxicité
aigué par voie cutanée» entrainera une légere tiédutu nombre de fluides (au sens de
substances ou de préparations) dans le groupditteade la directive 97/23/CE. Cette option
est étayée par le fait que le contact cutané agscsdbstances ou mélanges a la suite d’'une
défaillance d’'un équipement sous pression ne peateXclu, mais que ce risque est plutét
limité et ne poserait pas de risque inacceptablemettiere de seécurité. En revanche,
l'inclusion de la catégorie 3 de la classe «tori@igué par voie cutanée» entrainerait une
augmentation relativement faible du nombre de #@sidans le groupe 1, sans que le niveau de
sécurité s’en trouve nettement amélioré;

- l'inclusion des fluides appartenant a la catég@ride la classe de danger «toxicité aigué par
inhalation» en plus de ceux des catégories 1 ettraiaera une augmentation du nombre de
fluides (au sens de substances ou de préparati@ns) le groupe 1 au titre de la directive
97/23/CE, justifiée par I'existence du risque qaupait résulter de petites fuites de fluides
dans I'équipement sous pression.

En résumé, pour la plupart des fluides utiliséssdés équipements sous pression,
lalignement sur le réglement CLP n’entrainera pigs changement de classification de
'équipement. Dans le cas d’'un petit nombre ded#si réservés a certaines utilisations,
lalignement sur le reglement CLP peut entrainemladification de la classification de

I'équipement et influencer le colt de la procédiiéyaluation de la conformité.

L’'analyse d’impact a conclu que l'alignement propoaurait une incidence limitée et
notamment que limpact économique global seraibléai étant donné que les options
d’alignement proposées ont pour but de garantinddleure correspondance possible entre la
classification actuelle (sur la base de la direc@V/548/CEE) et la future classification (sur la
base du reglement CLP).

Compte tenu du nombre de substances dont la otasgih changerait et de la proportion de
fabricants qui seraient concernés, le codt globdtalignement de la directive 97/23/CE sur
le reglement CLP est estimé, dans I'analyse d'ip@aan montant de I'ordre de 8,5 millions
d’euros par an. Ce colt résulte des changementsegwnt I'alignement des classes de
danger pour la santé.

Toutefois, eu égard aux colts actuels de mise efonité, et d’aprés I'analyse d’'impact, le
co(t moyen total de I'évaluation de la conformits gquipements sous pression entrant dans
le champ d’application de la directive 97/23/CEesttmé a 236,3 millions d’euros par an.

Le surcodt da a l'alignement de la directive 97CE/sur le reglement CLP est donc faible
par rapport au codt total de I'évaluation de lafoomité. Il ne peut néanmoins étre évite,
étant donné que la mise en ceuvre du reglement @h®ldnion est obligatoire.

L’analyse d’'impact est disponible a 'adresse suiga
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-angas/documents/ped/index_en.htm.

Sur la base de ce qui précede, la Commission dwcoa@ui sulit:

a) Il n'existe pas d'autre possibilité, car toute lEgislation en aval utilisant la
classification des substances chimiques doit éliphée sur le réglement CLP, qui est
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linitiative de I'Union européenne transposant lgsteme général harmonisé (SGH)
international dans I'UE. La base juridigue actuale la classification des substances et
préparations, visée a l'article 9, paragraphe @&lla directive 97/23/CE, a savoir la directive
67/548/CEE, sera abrogée I& jliin 2015. A cette date, la directive 97/23/CE rdeétre
modifiée et devra renvoyer au réglement CLP poucldasification des équipements sous
pression relevant de son champ d’application. gr@iment proposé est donc un alignement
technique essentiellement congu pour réduire aufa@tpossible I'impact des modifications
du systéeme de classification des équipements sassipn proprement dits et garantir la
sécurité juridique a partir dd"juin 2015.

b) L’'analyse d'impact n’a pas mis en eévidence ddeaces notables sur le plan
économique ou en matiere de santé.

3. ELEMENTS PRINCIPAUX DE LA PROPOSITION
3.1. Définitions universelles

La proposition prévoit des définitions uniformiséde termes qui sont communément
employés dans la |égislation d’harmonisation denidn et qui devraient dés lors étre
interprétés de maniere cohérente dans toute égfitddtion.

3.2. Obligations des opérateurs économiques et egigces en matiere de tracabilité

La proposition clarifie les obligations incombanixafabricants et a leurs mandataires et
spécifie de nouvelles obligations en ce qui coredées importateurs et les distributeurs. Les
importateurs doivent vérifier que les fabricants lmen appliqué la procédure d’évaluation de
la conformité requise et quils ont établi la do@ntation technique. lls doivent aussi
s’assurer, aupres des fabricants, que cette dodatientechnique peut étre fournie aux
autorités a la demande de celles-ci. Les impontsteloivent en outre vérifier que les
éguipements sous pression sont porteurs du marguage et accompagnés des instructions
et des informations de sécurité requises. lls ddigenserver une copie de la déclaration de
conformité et indiquer leurs nom et adresse spraeluit ou, lorsque cela n’est pas possible,
sur son emballage ou dans un document d’accompagriebes distributeurs ont I'obligation
de vérifier que les équipements sous pressionqdgenarquage CE, mentionnent le nom du
fabricant et de I'importateur le cas échéant et saoompagnés de la documentation et des
instructions requises.

Les importateurs et les distributeurs doivent coepévec les autorités de surveillance du
marché et prendre les mesures qui s'imposent@itfourni des équipements sous pression
non conformes.

Des obligations accrues en matiere de tracabilitésont prévues pour tous les opérateurs
économiques. Les équipements sous pression dgieetdr les nom et adresse du fabricant,
ainsi qu'un numeéro permettant de les identifierdet les rattacher a la documentation
technique concernée. S'il s’agit d’équipements gmession importés, les nom et adresse de
limportateur doivent aussi figurer sur ceux-ci.rRdleurs, tout opérateur économique doit
étre en mesure d’indiquer aux autorités le nomaetateur économique qui lui a fourni un
éguipement sous pression ou auquel il a fourniquip&ément sous pression.

12 FR



3.3. Normes harmonisées

Le respect des normes harmonisées confere unengséea de conformité aux exigences
essentielles. Le reglement (UE) n° 1025/2012 dueRent européen et du Conseil du
25 octobre 2012 relatif a la normalisation europ@emodifiant les directives 89/686/CEE et
93/15/CEE du Conseil ainsi que les directives @9/ 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE et92Ib/CE du Parlement européen et
du Conseil et abrogeant la décision 87/95/CEE dus€ibet la décision n° 1673/2006/CE du
Parlement européen et du Corfsétablit un cadre juridique horizontal pour la nafisation
européenne. Ce reglement prévoit notamment desostisms sur les demandes de
normalisation adressées par la Commission aux mmg&s européens de normalisation, sur la
procédure d’objection a I'encontre de normes hais@@s et sur la participation des parties
prenantes au processus de normalisation. Il a dbrogé I'article 6 de la directive 97/23/CE,
qui porte sur ces mémes questidres disposition conférant la présomption de conféé&raiux
normes harmonisées a été modifiée afin de clatdigortée de celle-ci lorsque les normes ne
couvrent que partiellement les exigences esseastiell

3.4. Evaluation de la conformité et marquage CE

La directive 97/23/CE a déterminé les procédurgsapiées d'évaluation de la conformité
gue les fabricants doivent appliquer en vue de dém@oque leurs équipements sous pression
satisfont aux exigences essentielles de sécumt@raposition aligne ces procédures sur leurs
versions actualisées définies dans la décisiorodueau cadre Iégislatif.

Les principes généraux relatifs au marquage CEé&umnicés a I'article 30 du réglement (CE)
n° 765/2008, tandis que les dispositions particedieconcernant son apposition sur les
éguipements sous pression figurent dans la prépenpesition.

3.5. Organismes d’évaluation de la conformité

La proposition renforce les critéres de notificatapplicables aux organismes d’évaluation de
la conformité, a savoir les organismes notifiésiague les entités tierces parties reconnues et
les services d’inspection des utilisateurs. Ellécige que les filiales ou les sous traitants
doivent aussi satisfaire a ces exigences. Elleniiéfie nouvelles exigences spécifiques
concernant les autorités notifiantes et prévoit pracédure révisée pour la notification des
organismes notifiés et des services d’inspectianudidisateurs ainsi que pour la désignation
des entités tierces parties reconnues. Le cettifizccréditation atteste la compétence des
organismes d’évaluation de la conformité. Lorsqegamen de la compétence n'a pas été
effectué selon le processus d’accréditation, |#&ication doit comporter tous les documents
démontrant comment la compétence de I'organisnté éwaluée. Les Etats membres auront
la possibilité d’émettre une objection a I'encortthene notification.

3.6. Surveillance du marché et procédure de la clae de sauvegarde

Le 13 février 2013, la Commission a adopté une @sitjpn de réglement concernant la
surveillance du marché des produits, qui vise Bliétan instrument juridique unique relatif
aux activités de surveillance du marché dans leailzendes biens non alimentaires, des
produits de consommation ou des produits non deEstinla consommation et des produits
entrant ou non dans le champ d’application de d&ldtion d’harmonisation de I'Union. La

8 JO L 316 du 14.11.2012, p. 12.
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proposition fusionne les regles de surveillancendiiché définies par la directive 2001/95/CE
relative & la sécurité générale des produles réglement (CE) n° 765/2008 et la législation
d’harmonisation sectorielle afin d’accroitre I'efficité des activités de surveillance du marché
au sein de I'Union. Le reglement proposé couvrdedgent les dispositions de référence en
matiére de surveillance du marché et de clausesulegarde énoncées dans la décision du
nouveau cadre législatif. Par conséquent, il cariviee supprimer de I'actuelle législation
d’harmonisation de I'Union les dispositions relagva la surveillance du marché et aux
clauses de sauvegarde.

La proposition de réglement a pour objectif primakrdle simplifier fondamentalement le
cadre de la surveillance du marché dans I'Union dfaméliorer son fonctionnement au
bénéfice de ses principaux utilisateurs: les adt®ride surveillance du marché et les
opérateurs économiques. Il en résultera une mesllese en ceuvre les régles de surveillance
du marché dans tous les Etat membres, pour unectiot accrue des consommateurs et des
autres utilisateurs, un allegement des chargesrasinaitives et une optimisation de I'échange
d’'informations et de la répartition des tachesestds autorités de surveillance du marché.

Dans ce contexte, la proposition de réglement idmrdra a améliorer la mise en ceuvre de la
directive 97/23/CE, qui porte sur les produits dasommation et les produits non destinés a
la consommation, ainsi qu’a renforcer le cadreadeompétitivité sur le marché intérieur.

La proposition ne contient donc pas de dispositiaatives a la surveillance du marché et
aux procédures de la clause de sauvegarde; encheyjapar souci de clarté juridique, elle
renvoie a la proposition de réglement relatif alaveillance du marché des produits.

3.7. Classification des équipements sous pression

La proposition modifie l'article 9, paragraphe 2 th directive 97/23/CE de maniéere a
aligner, en vue de ['évaluation de la conformités déquipements sous pression, la
classification actuelle des fluides contenus dass dquipements (qui est fondée sur la
classification des substances et préparations danmggs établie par la directive 67/548/CEE)
sur la nouvelle classification des substances etangés dangereux prévue par le
reglement CLP.

3.8. Comitologie et actes délégués

Les dispositions concernant le fonctionnement dmit «Equipements sous pression» ont
été adaptées aux nouvelles régles relatives aes délégués définies a 'article 290 du traité
sur le fonctionnement de I'Union européenne ain&uax nouvelles dispositions relatives aux
actes d’exécution énoncées dans le réglement (VE32/2011 du Parlement européen et du
Conseil du 16 février 2011 établissant les regtgsriacipes généraux relatifs aux modalités
de contrdle par les Etats membres de I'exercice dmspétences d’exécution par la
Commissior’.

9 JO L 11 du 15.1.2002, p. 4.

10 Réglement (UE) n° 182/2011 du Parlement EuropéetueConseil du 16 février 2011 établissant les
régles et principes généraux relatifs aux modatigégontrole par les Etats membres de I'exercise de
compétences d’exécution par la Commission (JO H5638.2.2011, p. 13).
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4. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION
Base juridique

La proposition est fondée sur l'article 114 du t&asur le fonctionnement de I'Union
européenne.

Principe de subsidiarité

Le marché intérieur reléve d’une compétence queitil partage avec les Etats membres. Le
principe de subsidiarité s’applique en particuéarce qui concerne les nouvelles dispositions
visant a améliorer I'application effective de laediive 97/23/CE, a savoir les obligations
incombant a I'importateur et au distributeur, léspdsitions en matiére de tracgabilité, celles
sur I'évaluation et la notification des organisnadésvaluation de la conformité, ainsi que les
obligations renforcées de coopération dans le gtmtdes procédures révisées de sauvegarde
et de surveillance du marché.

L’expérience de l'application de la Iégislation amiré que les mesures prises au hiveau
national ont donné lieu a des approches divergettasin traitement différent des opérateurs
économiques au sein de I'Union, ce qui comprometéldisation du but poursuivi par la
directive. Les mesures qui pourraient étre priskéchelle des Etats membres pour remédier
aux problemes constatés risqueraient de créer tetaates a la libre circulation des
marchandises. Par ailleurs, I'action des Etats mesnlest limitée au territoire national.
Compte tenu de l'internationalisation croissantes @ehanges, le nombre de probléemes
transfrontaliers est en hausse constante. Unenactbordonnée au niveau de I'Union est
nettement mieux a méme d’atteindre les objecti&giet, en particulier, rendra la surveillance
du marché plus efficace. Il est donc plus approgiagir au niveau de I'Union.

En ce qui concerne les incohérences constatées &drdirectives, seul le Iégislateur
européen peut intervenir.

Conformément au principe de proportionnalité, lexlifications proposées n’excédent pas ce
qui est nécessaire pour atteindre les objectifimidef

Proportionnalité

Conformément au principe de proportionnalité, leslifications proposées n’excedent pas ce
gui est nécessaire pour atteindre les objectifimidéf

Les obligations nouvelles ou modifiées n'imposeas gle charges ni de codts inutiles a
industrie, en particulier aux PME, ni aux adminddions. Lorsqu'il est constaté que
certaines modifications peuvent avoir des effetgatits, I'analyse d’impact de I'option en

guestion permet de trouver la solution la mieuxpprdonnée aux problemes rencontrés. Un
certain nombre de modifications visent a amélideeclarté de la directive existante sans
introduire d’exigences nouvelles ayant une incigesur le plan des codts.

Technique législative

L’alignement sur la décision du nouveau cadre latiset sur le réglement CLP impose un
certain nombre de modifications de fond des disjprs de la directive 97/23/CE. Pour
assurer la lisibilité du texte modifié, il a étécl® d’appliquer la technique de la refonte
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conformément a Il'accord interinstitutionnel du 28e@mbre 2001 pour un recours plus
structuré & la technique de la refonte des actiigues™.

Les modifications apportées aux dispositions dedilective 97/23/CE concernent les
définitions, les obligations incombant aux opéreegéconomiques, la présomption de
conformité conférée par les normes harmoniséedédtaration de conformité, le marquage
CE, les organismes d’évaluation de la conforméé@rbcédure de la clause de sauvegarde, les
procédures d’évaluation de la conformité et lasifacmtion des fluides.

La proposition ne modifie en rien le champ d’apgiicn de la directive 97/23/CE ni la teneur
des exigences essentielles de sécurité.
5. INCIDENCE BUDGETAIRE

La proposition n’a aucune incidence sur le budedtion.

6. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Abrogation d’actes Iégislatifs existants

L’adoption de la proposition entrainera I'abrogatide la directive 97/23/CE a compter du
1% juin 2015.

Dans le but spécifique de garantir la mise en cecoh@rente et simultanée de I'alignement
des dispositions de la directive 97/23/CE sur selle la décision n° 768/2008/CE et du
reglement (CE) n° 1272/2008, la proposition préguié la nouvelle directive s’appliquera a
partir du £'juin 2015.

Espace économique européen

Le texte proposé présente de l'intérét pour I'EHEconvient donc qu'il lui soit étendu.

1 JO C 77 du 28.3.2002, p. 1.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)
2013/0221 (COD)

Proposition de
DIRECTIVE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

relative at+appreshement® a I'harmonisation <X des |égislations des Etats membres
concernant4eslX> la mise a disposition sur le marché de&l équipements sous pression

(Refonte)

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFEENNE,

VU le traité siastitvantta—Communauté—eurenéeitesur le fonctionnement de I'Union
européenngX] , et notamment son articlet002 114<X1 ,

vu les propositions de la Commission européenne,

aprés transmission du projet d’acte |égislatif padements nationaux,
vu l'avis du Comité économique et social européen

statuant conformément a la procédure |égislatidanaire,

considérant ce qui suit:

| 8 nouveau

Q) La directive 97/23/CE du Parlement européatugConseil du 29 mai 1997 relative au
rapprochement des législations des Etats membreseomant les équipements sous
pression® a été modifiée & plusieurs reprises et de facbstantielle. A I'occasion de
nouvelles modifications, il convient, par soucidli@té, de procéder a sa refonte.

(2) Le reglement (CE) n° 765/2008 du Parlement géea et du Conseil du 9 juillet 2008
fixant les prescriptions relatives a I'accréditatet a la surveillance du marché pour la
commercialisation des produits et abrogeant leeraght (CEE) n° 339/93 du
Conseil* définit les régles relatives a I'accréditation deganismes d’évaluation de la
conformité [, établit un cadre pour la surveillarses produits sur le marché et le
contréle des produits provenant de pays non memdeeUnion] et énonce les
principes généraux relatifs au marquage CE.

12 JOCI[..]dul[..],p. [...]
. JO L 181 du 9.7.1997, p. 1.
i JO L 218 du 13.8.2008, p. 30.
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©)

La décision n° 768/2008/CE du Parlement eunopgtedu Conseil du 9 juillet 2008
relative a un cadre commun pour la commercialisaties produits et abrogeant la
décision 93/465/CEE du Consgiktablit un cadre commun de principes généraux et
de dispositions de référence congus pour étre@psia I'ensemble de la législation
d’harmonisation des conditions de commercialisaties produits, afin de fournir une
base cohérente aux révisions ou aux refontes de k&ggislation. Il convient donc
d’adapter la directive 97/23/CE aux dispositiondadite décision.

|V 97/23/CE considérant(adapté)|

(4)

s @ @ Il y a Ileu que
la <X] présente directive s appllque aux equements goamine pression maximale
admissible PS supérieure a 0,5:=bd&} Les équipements soumis a une pression
inférieure ou égale a 0,5 bar ne présentent pasgee significatif lié a la pression.
Leur libre circulation dans I'Union ne peut désslétre entrave&X]

(5)

| ¥ 97/23/CE considérant 5 (adapté)

censidérant—gue=dX> La <X] présente directive=#sdX> devrait<X] également
X> s’appliquer auxX] ies ensembles composés de plusieurs équipements so

1lls)

JO L 218 du 13.8.2008, p. 82.
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pression assemblés pour former un tout intégrémitionnel;.-gae—ce&> CesXl
ensembles peuvent aller d’'un ensemble simple telubocuiseur jusqu’a un ensemble
complexe tel une chaudiére tubulaire a-eas—aesspeX> Lorsque<X] le fabricant
d'un ensemble=le—destinre—a—Etre-nB a l'intention de mettre celui-g&l sur le
marché et en service en tant que tel — et non pasékments constitutifs non
assemblés — cet ensemble=dait devrait<X] étre conforme a la présente diredtive;.
gue—par X Par<X] contre, la présente directive ne—eeuVE devrait<X] pas
X> s’appliquer &X] 'assemblage d’équipements sous pression effeiuée site de
I'utilisateur, sous la responsabilité de celuitel,que des installations industrieles;.

(6)

(7)

| ¥ 97/23/CE considérant 6 (adapté)

coensidérantgue- > La <X présente directive=harmeni&e devrait harmonisefx]
les dispositions nationales en ce qui concernestpie di a la pressies—guer-ar .
Par<X] conséquent, les autres risques que peuvent peésEs équipements relevent,
le cas échéant, d’autres directives traitant deisgses;.

gue—teutefeis—delX> Toutefois, certainsX] équipements sous pressier-peuvent étre
relus-dans-desproduitstfaisantFeliiet releventXl d’autres directives adoptées sur

la base de larticle=388-AX> 114<X] du traité;. -gge=tedX> Les<X] dispositions
prévues par certaines de ces directives traienégalementX] du risque di a la
pression; —gue-ces-dispesitidmd Ces directivesX] sont considérées suffisantes pour
prévenir de maniére appropriée les risques dus ardasion présentés par ces
equipements lorsque le niveau de risque de cesp@éments reste faibles—euil
Il <Xl y a lieu par conséquent d'exclure de tels équipgsnedu champ
d’application de la présente directive;.

(8)

WV 97/23/CE considérant 7 (adapté)
= nouveau

%ﬁ%@%%ﬁ@a#l@ Pour certaingX] équipements sous pression couverts par
oAy ierale® accords internationaux portant sur leur transport
Iechelle mternatlonaI- les rlsques liés au transpm natlonaI<ZI ainsi que le
risque dd a la pressic abo> sont régis par
des<X] de—futures dwectwe%emma%@r@ de IUn|0n<ZI fondees sur=ees
eenventiondX> de tels accordsx] '
= en étendant I'application des dlsposmons derds au transport natlonal dans
le but de garantir la libre circulation de ces rharaises dangereuses tout en
améliorant la sécurité des transpors gue—des—ers—eel> Ces<X] équipements
= qui relévent de la directive 2008/68/CE du Parletheeiropéen et du Conseil du 24
septembre 2008 relative au transport intérieumd@shandises dangereuSest de la
directive 2010/35/UE du Parlement européen et dns€bdu 16 juin 2010 relative
aux équipements sous pression transportables egedmt les directives du Conseil
76/767/CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE @&99136/CE’ < sent
X> devraient étrgX] exclus du champ d’application de la présente tlurec
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(9)

| ¥ 97/23/CE considérant 8 (adapté)

censidérant-gue—cerait® Certains types KXl équipements sous pression, bien que
soumis a une pression maximale admissible PS swpéra 0,5 bar, ne présentent pas

de risques significatifs dus a la pressien—gueldesi X> . || <X] ne devrait> des
lors <X] pas étre fait obstacle a la libre circulation danSemmuraut®d> 'Union <Xl

de tels équipements s'ils ont été Iégalement falésgpu-cemmersiakisd® mis sur le
marchéXl dans un Etat membre=—gu® Il I n'est pas nécessaire, pour leur
assurer la libre C|rculat|on de Ies inclure daﬂn&rhamp d appllcatlon de la présente
directive;. damgd &> Il convient par
conséquent de Ies en exclure expressen@ht

(10)

| ¥ 97/23/CE considérant 9 (adapté)

considérantguel® D’ <X] autres équipements sous pression, qui sont s@uons
pression maximale admissible supérieure a 0,5 bprésentent de ce fait un risque
significatif, mais pour lesquels tant la libre cilation qu'un niveau de sécurité
approprié sont garantis=so> devraient étr&X] exclus du domaine couvert par la
présente directive;}—quB> Il y a lieu toutefois de revoXl ces exclusions=sent
teutefeis—revyes a intervalles réguliers afin déediner I'éventuelle nécessité de
prendre des mesures au niveau de I'Union;.

| ¥ 97/23/CE considérant 10
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WV 97/23/CE considérant 13
(adapté)

(11) -considérant—gue=18&> Le X1 champ d’application de la présente directive=doit

X> devrait<X] reposer sur une définition générale du terme &EmENts sous
pression» de maniére a permettre le développermemitjue des produits;.

(12)

WV 97/23/CE considérant 14
(adapté)

considérantgue [@ La <] conformité avec les exigences de sécurité esHientast
capitale pour assurer la sécurité des équipements ression—gae—€&> Ces<Xl
exigences =ent=eté@x> devraient étregx] subdivisées en exigences générales et
spécifigues—gudX> auxquelleX] doivent satisfaire les équipements sous pression;.
gue—hetammentX> Notamment<X] les exigences spécifiques—sent—destinées a
X> devraienkXl tenir compte des équipements sous pression patgugue-certains

X> CertainsX] types d’équipements sous pression des catégdiries IV deivent

X> devraienkX] étre soumis a une vérification finale comportam inspection finale

et des essais;.

(13)

WV 97/23/CE considérant 15
(adapté)

considérantguel®® Les <Xl Etats membres devraient étre en mesure de peenfeettr
présentation, lors des foires, d’équipements saesspn qui ne sont pas encore
conformes aux exigences de la présente directigap—lers O Lors<Xl de
démonstrations, les mesures de sécurité adéqgemitesatix> devraienkX] étre prises
en application des régles générales de sécuritEted membre concerné pour assurer
la sécurité des personaes;.

(14)

| & nouveau |

La directive 97/23/CE prévoit une classifioatides équipements sous pression en
différentes catégories, définies d’apres le niveanissant de risque da a la pression.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Elle prévoit également une classification des #igidue contiennent les équipements
sous pression, selon que ceux-ci sont considérésmeo dangereux ou non,
conformément & la directive 67/548/CEE du Conseil2d juin 1967 concernant le
rapprochement des dispositions |égislatives, régigaires et administratives relatives
a la classification, 'emballage et I'étiquetage debstances dangereddeke 1 juin
2015, la directive 67/548/CEE sera abrogée et racépl par le réglement (CE)
n° 1272/2008 du Parlement européen et du Consellbddécembre 2008 relatif a la
classification, & I'étiquetage et & 'emballage selstances et des mélarfdegui met

en ceuvre dans I'Union le systéme général harmatdsdassification et d’étiquetage
des produits chimiques, adopté au niveau intematidans le cadre des Nations unies.
Le reglement (CE) n° 1272/2008 définit de nouvetiagggories et classes de danger
qui ne correspondent que partiellement a cellesuasepar la directive 67/548/CEE. I
convient donc d’aligner la directive 97/23/CE sairéglement (CE) n° 1272/2008 tout
en préservant les niveaux existants de protectisremplace par la directive.

Les opérateurs économiques devraient étreomssples de la conformité des
éguipements sous pression avec les exigencespédante directive, conformément
au réle particulier qui leur incombe dans la chaltag@provisionnement, de maniére a
garantir un niveau élevé de protection des intépétslics, tels que la santé et la
sécurité et la protection des utilisateurs, ains b respect d’'une concurrence loyale
sur le marché de I'Union.

Tous les opérateurs économiques intervenamg tachaine d’approvisionnement et
de distribution devraient prendre des mesures gpges afin de garantir qu’ils ne
mettent & disposition sur le marché que des équptensous pression conformes a la
présente directive. Il convient de prévoir une répan claire et proportionnée des
obligations correspondant au réle de chaque opérateonomique dans la chaine
d’approvisionnement et de distribution.

Le fabricant, en raison de la connaissancailté qu’il a de la conception et du
processus de production, est le mieux placé pawomaglir intégralement la procédure
d’évaluation de la conformité. L'évaluation de lanformité devrait par conséquent
incomber au seul fabricant.

Pour faciliter la communication entre opéradeéconomiques, autorités nationales de
surveillance du marché et consommateurs, les Etaisbres devraient encourager les
opérateurs économiques a donner une référenceadet@rnet en plus de l'adresse
postale.

Il est nécessaire de veiller a ce que lesp&puents sous pression originaires de pays
tiers qui entrent sur le marché de I'Union soieohformes aux exigences de la
présente directive et, en particulier, a ce que flwicants aient effectué les
procédures d’évaluation de la conformité approgrieur ces équipements sous
pression. Il convient des lors d’arréter des digjmrs imposant aux importateurs de
veiller a ce que les équipements sous pressionsguettent sur le marché soient
conformes aux exigences de la présente directigeoet qu’ils ne mettent pas sur le
marché des équipements sous pression qui ne s®mopéormes a ces exigences ou
qui présentent un risque. Il convient égalemenpid®dre des dispositions pour que
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

les importateurs veillent a ce que les procédut&gatiation de la conformité aient
été menées a bien, que le marquage des équipesmarggression ait été apposeé et
que les documents établis par les fabricants sdeld disposition des autorités
nationales a des fins d’inspection.

Le distributeur met un équipement sous presaidisposition sur le marché apres que
ce dernier a été mis sur le marché par le fabricamar I'importateur et devrait agir
avec la diligence requise pour garantir que larfadant il manipule I'équipement sous
pression ne porte pas préjudice a la conformit&€eadei-ci avec les exigences de la
présente directive.

Lors de la mise d’'un équipement sous pressionle marché, chaque importateur
devrait indiquer sur celui-ci son nom et l'adregsestale a laquelle il peut étre
contacté. Des dérogations devraient étre prévuesjue la taille ou la nature de
'équipement sous pression ne le permet pas. Telneemment le cas lorsque
limportateur doit ouvrir I'emballage pour mettreors nom et son adresse sur
I'équipement sous pression.

Tout opérateur économique qui met un équiperseas pression sur le marché sous
son nom ou sa marque propre ou qui modifie un @égougmt sous pression de telle
maniére que sa conformité aux exigences de la qees#rective risque d’en étre
affectée devrait étre considéré comme étant leickamtr et, donc, assumer les
obligations incombant a celui-ci.

Du fait de leur proximité avec le marché,dedtributeurs et les importateurs devraient
étre associés aux taches de surveillance du maacbémplies par les autorités
nationales compétentes et étre préts a y particigirement en communiquant a ces
autorités toutes les informations nécessairesé&guipement sous pression concerne.

Garantir la tracabilité d’'un équipement sousspion tout au long de la chaine
d’approvisionnement contribue a simplifier la sulleace du marché et a la rendre
plus efficace. Un systeme de tracgabilité efficaeamet aux autorités de surveillance
du marché de retrouver plus facilement les opérsitéoonomiques qui ont mis des
équipements sous pression non conformes a dispositir le marché.

Lorsqu’ils conservent les informations reqais® vertu de la présente directive pour
lidentification d’autres opérateurs économiquess lopérateurs économiques ne
devraient pas étre tenus de mettre a jour de telfeemations en ce qui concerne les
autres opérateurs économiques qui leur ont founnéguipement sous pression ou
auxquels ils ont fourni un équipement sous pression

La présente directive devrait s’en tenir drdéfes exigences essentielles de sécurité.
Afin de faciliter I'évaluation de la conformité aveces exigences, il convient
d’instaurer une présomption de conformité pourdgsipements sous pression qui
répondent aux normes harmonisées adoptées confembéau reglement (UE)
n° 1025/2012 du Parlement européen et du Consel25doctobre 2012 relatif a la
normalisation européenne, modifiant les directi8#686/CEE et 93/15/CEE du
Conseil ainsi que les directives 94/9/CE, 94/25/6@%16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE et 2009/105/@Bdrlement européen et du
Conseil et abrogeant la décision 87/95/CEE du Gbesk décision n° 1673/2006/CE
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du Parlement européen et du CorfSejpour la formulation des spécifications
techniques détaillées correspondant auxdites es@genen particulier en ce qui
concerne la conception, la fabrication et les ssga@s équipements sous pression.

Le reglement (UE) n° 1025/2012 prévoit une cpdure pour la formulation
d’objections a I'encontre de normes harmoniséesglee celles-ci ne satisfont pas
pleinement aux exigences de la présente directive.

| ¥ 97/23/CE considérant 16 |

(28)

WV 97/23/CE considérant 18
(adapté)
= nouveau

considérant—gue- |&0 La<X] fabrication d’équipements sous pression requiert
l'utilisation de matériaux d'usage slr—guae; B En<X] I'absence de normes
harmonisées, —ta—définiier—de$s> il convient que soient établies €4
caractéristiques des matériaux destinés a uneatiiln répétée-estutile—gue-celie-ci
estréalsed> Ces caractéristiques devraient étre étakkdégar des approbations
européennes de matériaux délivrées par un des isnges notifiés spécialement
désignés pour cette tache=—gue [EsLes<X] matériaux conformes a une telle
approbation-deierit®> devraienkXl bénéficier de la présomption de conformité avec
les exigences essentiell@sde securité= de la présente directive;.
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WV 97/23/CE considérant 19
(adapté) (adapted) (adapte)
= nouveau

-considérantgue—at- \» Compte tenu&l de la nature des risques impliqués par
I'utilisation des équipements sous pressiret afin de permetire aux opérateurs

économiques de prouver, et aux autoritts compétedi garantir, que les
équipements sous pression mis a disposition sumdeché sont conformes aux
exigences essentielles de sécutité, il conwent detabI|r=I=es des procédures
d’évaluation de la conformité—aveeles—exigenecesh: dee—des—directiw eS-—gue=Cces
> Ces<Xl procédures=deient> devralent<ZI etre congues a Ia lumiere de
limportance du danger inhérent aux équipements $oassion;—gae—p&> Par<Xx]
conséquent, chaque catégorie d’équipements sossigmedsitX> devrait<x] étre
assortie d’une procédure adequate ou du ch0|x ahnmeurs procedures de rigueur
equwalente - z

; :> La deC|S|on n° 768/2008/CE deflnlt des modulesrpou
Ievaluatlon de la conformlte qui prévoient desgadures de la moins contraignante
a la plus contraignante, en fonction du niveau idgue encouru et du niveau de
sécurité requis. Afin d’assurer la cohérence elesesecteurs et d’éviter des variantes
ad hoc, il est souhaitable de choisir les procé&ddr@valuation de la conformité parmi
ces modules guededX> Les<X] détails ajoutés a ces procédures se justifientapar
nature de la vérification requise pour les équipaseous pressien;.

(30)

WV 97/23/CE considérant 20
(adapté)

considérantgueld® Les<X] Etats membres devraient étre en mesure d’autdeser
services d’inspection des utilisateurs a procédegréaines taches de I'évaluation de
conformité dans le cadre de la présente directiue=250 A <X cette fin, la présente
directive ® devrait<X] énoncer les conditions d’autorisation par les £taembres
des services d’inspection des utilisateurs;.

(31)

WV 97/23/CE considérant 21
(adapté)

considérant—gue—dans—les—eond diiehs—proviasigpprésente—di Heetive; cCertaines
procedures d evaluatlon de conforrr%%e%#ea%eﬂ@edevralent permettr&X] que
chaque élément soit inspecté et testé par un @maninotifié ou un service
d’inspection des utilisateurs dans le cadre deéifigation finale de I'équipement
sous pressien—gae—daie Dans<X] d'autres cas, la garantie que la vérification
finale peut étre réalisée par un organisme notéifiénoyen de visites—a-Fimpreviste
X> inopinéexXX] deit X> devrait<X] étre prévue;.

25
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| 8 nouveau |

(32) Il y a lieu que les fabricants établissent aiéelaration UE de conformité afin de
fournir les informations requises par la présemtective concernant la conformité des
équipements sous pression aux exigences définiesaparésente directive et par
d’autres législations d’harmonisation de I'Uniorpapables.

(33) Pour garantir un acces effectif aux informagi@ des fins de surveillance du marché,
les informations requises afin d'identifier touss lactes applicables de ['Union
devraient étre disponibles dans une «unique déidardE de conformité».

WV 97/23/CE considérant 22
(adapté)
= nouveau

(34) -<censidérant—gue—le® Les<X] équipements sous preSS|eﬁ=eeﬁer®tdevralent
porter<Xl, en regle generale le marquage «(

N

e@&» = Le marquage CE, qU| atteste la conformlte d unlrmment Sous pression,
est la conséquence visible d’'un processus globaipoenant I'évaluation de la
conformité au sens large. Le réglement (CE) n°Z@3 fixe les principes généraux
relatifs au marquage CE et ses liens avec d’autr@sjuages. Les regles régissant
'apposition du marquage CE devraient étre défipeesla présente directives

(35) guegpeul®> En ce qui concern&l les équipements sous pression qui ne présentent
gu’'un risque de pression mineur, définis dans Es@mte directive et pour lesquels
aucune procédure d’agrément n’est justifiée, lequage=«CE» ne-sera{da3 devrait
pas étreX] apposg;.

| 8 nouveau |

(36) Les procédures d'évaluation de la conformitésprites par la présente directive
prévoient l'intervention d’organismes d'évaluatide la conformité, qui sont notifiés a
la Commission par les Etats membres.

(37) L’expérience a montré que les critéeres défilans la directive 97/23/CE que doivent
remplir les organismes d”valuation de la confoenpbur pouvoir étre notifies a la
Commission ne suffisaient pas a garantir un nivéayperformance uniformément
élevé des organismes notifiés dans I'ensembleUtddh. Il est cependant primordial
gue tous les organismes d’évaluation de la conférmifrent des prestations d’'un
niveau équivalent et dans des conditions de coeccerloyale. Cela suppose de fixer
des exigences obligatoires vis-a-vis des organisd¥@galuation de la conformité
souhaitant étre notifiés en vue de la fourniture s#evices d’évaluation de la
conformité.

(38) Afin d’assurer un niveau de qualité homogées évaluations de la conformité, il est
egalement nécessaire de définir les exigences all@guloivent satisfaire les autorités

26 FR



FR

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

notifiantes et les autres organismes qui parti¢gipelfévaluation, a la notification et a
la surveillance des organismes d’évaluation detdarmité.

Si un organisme d’évaluation de la confornd&montre sa conformité aux critéres
établis dans des normes harmonisées, il devraitpgésumé conforme aux exigences
correspondantes énoncées dans la présente directive

Le systeme défini dans la présente directigeralt étre complété par le systeme
d’accréditation prévu dans le reglement (CE) n%Z888. Vu que I'accréditation

constitue un moyen essentiel pour vérifier la caepee des organismes d’évaluation
de la conformité, son utilisation aux fins de latification devrait également étre
encourageée.

L’accréditation organisée de maniére transgareainsi que le prévoit le reglement
(CE) n° 765/2008 pour assurer le niveau nécesdaimnfiance dans les certificats de
conformité, devrait étre considérée par les ad®oritationales dans I'ensemble de
'Union comme le moyen privilégié de démontrer lampétence technique des
organismes d’évaluation de la conformité. Cependasatautorités nationales peuvent
estimer gu’elles disposent des moyens appropriés pmceder elles-mémes a cette
évaluation. Dans un tel cas, afin de garantir keau suffisant de crédibilité des
évaluations réalisées par d’autres autorités naliésn elles devraient fournir a la
Commission et aux autres Etats membres les predueamentaires nécessaires
démontrant que les organismes d’évaluation deéoomité qui font I'objet de ladite
évaluation satisfont aux exigences réglementapptcables.

Les organismes d’évaluation de la conformatésstraitent souvent une partie de leurs
activités liees a I'évaluation de la conformité owt recours a une filiale. Afin de
préserver le niveau de protection requis pour ¢gsp&ments sous pression destinés a
étre mis sur le marché de I'Union, il est primotdjae les sous-traitants et les filiales
d’évaluation de la conformité respectent les mémrdgences que les organismes
notifiés pour ce qui est de la réalisation desdaatiévaluation de la conformité. Il est
donc important que I'évaluation de la compétenatedta performance des organismes
a notifier et le contréle des organismes déja mstitouvrent aussi les activités
meneées par les sous-traitants et les filiales.

Il est indispensable d'accroitre l'efficacigd la transparence de la procédure de
notification et, notamment, de I'adapter aux nolegetechnologies afin de permettre
la notification en ligne.

Etant donné que les organismes d'évaluationadeonformité peuvent offrir leurs
services dans I'ensemble de I'Union, il convientdd@ner aux autres Etats membres
et a la Commission la possibilité de soulever dgeations a I'égard d’'un organisme
notifié. Il est donc important de prévoir une pdgopendant laquelle d’éventuels
doutes ou inquiétudes quant a la compétence d'mmas dévaluation de la
conformité peuvent étre levés, avant que ceux-ciléteutent leurs activités en tant
gu’organismes notifiés.

Pour des raisons de compétitivité, il est misleque les organismes d’évaluation de la
conformité appliquent les procédures d’évaluatienadconformité sans imposer une
charge inutile aux opérateurs économiques. Pounéases raisons et afin de garantir
l'égalité de traitement des opérateurs économiqiey, a lieu de veiller a une

27 FR



FR

(46)

application technique cohérente desdites procédleemeilleure maniere d’atteindre
cet objectif est d’assurer une coordination et ooepération appropriées entre les
organismes d’évaluation de la conformité.

Les Etats membres devraient prendre toutesiéasires appropriées pour assurer que
les équipements sous pression puissent étre mike suarché uniquement s'ils sont
stockés correctement et affectés a l'usage autpusbnt destinés, ou s'ils ne sont
soumis qu'a des conditions d'utilisation raisoneiad@nt prévisibles permettant ainsi
de ne pas mettre en danger la santé et la sédestpersonnes. Les équipements sous
pression devraient étre considérés comme non aopfoaux exigences essentielles de
sécurité énoncées dans la présente directive unepte dans des conditions
d'utilisation qui peuvent étre raisonnablement pedy c'est-a-dire lorsqu'une telle
utilisation pourrait découler d'un comportement humicite et aisément preévisible.

| ¥ 97/23/CE considérant 23 |

(47)

| 8 nouveau |

Le réeglement (UE) n° [.../...] [concernant la seitlance du marché des produits], qui
constitue I'instrument juridique unique de 'UE pratiére de surveillance du marché
des produits, s’applique aux équipements sousipress

| ¥ 97/23/CE considérant 24
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| ¥ 97/23/CE considérant 27

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

| 8 nouveau

Afin d’assurer l'uniformité des conditions odése en ceuvre de la présente directive, la
Commission devrait étre investie de compétencesédidion. Il convient que ces
compétences soient exercées conformément au ragléoiEe) n° 182/2011 du
Parlement européen et du Conseil du 16 février Zddfilissant les regles et principes
généraux relatifs aux modalités de contréle parBegs membres de I'exercice des
compétences d’exécution par la Commission

Il convient de recourir a la procédure coraiue pour l'adoption d'actes d'exécution
prescrivant aux Etats membres notifiants de preniée mesures correctives
nécessaires a l'égard des organismes notifiésegeatisfont pas ou plus aux exigences
relatives a leur notification.

Il'y a lieu de recourir a la procédure d’exanpeur I'adoption d’actes d’exécution en
ce qui concerne les approbations européennes deiawt présentant des lacunes et
dont les références ont déja été publieedaurnal officiel de I'Union européenne
étant donné que ces décisions pourraient avoirgescussions sur la présomption de
conformité aux exigences essentielles applicables.

Afin de prendre en compte le progres technigmece qui concerne les technologies
relatives aux équipements sous pression, le podteiiopter des actes conformément
a l'article 290 du traité devrait étre déelégué aClammission pour ce qui est des
modifications de la classification des équipemergsus pression. Il est
particulierement important que la Commission precadx consultations appropriées
tout au long de son travail préparatoire, y comausiiveau des experts.

Lorsqu’elle prépare et élabore des actes dékda Commission devrait veiller a ce
que tous les documents utiles soient transmis rapge/oulu, de facon appropriée et
simultanée au Parlement européen et au Conseil.

La directive 97/23/CE prévoit un régime traéoise permettant la mise en service
d’équipements sous pression et d’ensembles quecespt la réglementation nationale
en vigueur a la date de mise en application dedadirective. Pour des raisons de
sécurité juridique, il est nécessaire d’'incluresaggs dispositions transitoires dans la
présente directive.

Il est nécessaire de prévoir un régime tramsippermettant la mise a disposition sur le
marché et la mise en service d’équipements soussipre conformes a la directive
97/23ICE.

26
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(55) Les Etats membres devraient fixer des réglegives aux sanctions applicables en cas
d’infraction aux dispositions nationales adoptéesvertu de la présente directive et
veiller & leur application effective. Ces sanctidosvent étre efficaces, proportionnées
et dissuasives.

(56) Etant donné que l'objectif de la présente aive, qui est de garantir que les
équipements sous pression se trouvant sur le maehsnforment aux exigences
garantissant un niveau élevé de protection derlge szt de la sécurité des utilisateurs
ainsi que de protection des animaux domestiquedesubiens, tout en assurant le
fonctionnement du marché intérieur, ne peut pasréalisé de maniere suffisante par
les Etats membres, et peut donc, en raison de rséepet de ses effets, étre mieux
réalisé au niveau européen, I'Union peut prendre mhesures, conformément au
principe de subsidiarité consacré a larticle 5 twaité sur I'Union européenne.
Conformément au principe de proportionnalité teléegancé au méme article, la
présente directive n’excede pas ce qui est nécegsaulr atteindre cet objectif.

(57) L'obligation de transposer la présente dikecen droit national doit étre limitée aux
dispositions qui constituent une modification dendopar rapport a la directive
97/23/CE. L’obligation de transposer les disposgitnchangées résulte de la directive
97/23ICE.

(58) La présente directive ne doit pas porter mtgeaux obligations des Etats membres
concernant les délais de transposition en droionalt et d’application de la directive
97/23/CE indiqués a I'annexe V, partie B,

| V¥ 97/23/CE (adapté)
ONT ARRETEX> ADOPTE<X] LA PRESENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE 1

B> DISPOSITIONS GENERALES <X

Article premier

Champ d’application et-définitiens

1. La présente directive s’applique a la concepteoma fabrication et a I'évaluation de la
conformité des équipements sous pression et desmbiess dont la pression maximale
admissible PS est supérieure a 0,5 bar.

e la La@née directivé> ne s’applique pasx] :

| Y 97/23/CE |

3=La) des_aux canalisations comprenant une tugauteu un ensemble de tuyauteries
destinées au transport de tout fluide ou matiérs uae ou a partir d’'une installation (sur

FR 30 FR



terre ou en mer), a partir du, et y compris le,nggrorgane d’isolement situé dans le
périmetre de l'installation, y compris tous les igg@ments annexes qui sont spécifiquement
congus pour la canalisatiors,_ Ccette exclusion me/e pas les équipements sous pression
standard tels que ceux qui peuvent se trouver l@éansostes de détente et dans les stations de
compression;

3-2.b) des aux réseaux d’adduction, de distribuéibd’évacuation d’eau et leurs équipements
ainsi gge=les qu’aux conduites d’eau motrice teliee conduites forcées, galeries sous
pression, cheminées d’équilibrage des installatibgdroélectriques et leurs accessoires
spécifiques;

| ¥ 97/23/CE (adapté)
3-3.Cc) des_aux équipement®> a pression simple&l visés par la directive=8#404/CFE

2009/105/CE du Parlement européen et du Cdfseilative—auxéquipements—apression
simples;

34.d) des-quipement® aux génerateurs aerosdH vises par la directive 75/324/CEE du
Conseﬁg _______:g_____e__:__;_g___-__g_:_e___-__;_g_‘_g__;.__s,-_g:_-_e__:‘!::5___;;___s_g__s_-________:s_-_:z_g

35.e) des_aux eéquipements destinés au fonctionmerdes veéhicules définis par les
directives suivantes-etdeurs-annexes:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

____ ______ ] _______.____________2!_2__‘___‘_.____._‘_ _______ ¥ _’ﬂ!f'_&_‘__._2_.____‘____2!.2__‘

et—de-leurs—remergues, directive 2007/46/CE dueRaht européen et du

Conseif’ établissant un cadre pour la réception des védscal moteur, de

leurs remorques et des systémes, des composauiss etntités technigues
destinés a ces véhicules;

forestiers—a—+ouyes , directive 2003/37/CE_du Parlgmeuropéen et du
Conseif'concernant la réception par type des tracteursa@gs ou forestiers,
de leurs remorques et de leurs engins interchategediactés, ainsi que des
systemes, composants et entités techniques deéébegsiles;
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i) 92/61/CEFE directive 2002/24/CE du Parlementopéen et du Cons&idu-30
HR=1992 relative a la réception des véhiculesodeur a deux ou trois roues.;

36.f) +es _aux équipements qui releveraient au plesla catégorie | en application de
I'article 9 de la présente directive et qui sors&d par I'une des directives suivantes:

i)  directive

urogeen et du Cons3é|relat|ves aux machlnes,,

ii) directive 95/16/CE du Parlement europeen etC,‘cdlmself4 =20-44in-1095
s relatives aux

ascenseuss,,

lii) directive i
européen et du_Cons&ile des
Etats—membres relatives au materlel electrlqueln:éa étre employe dans

certaines limites de tension,;

iv) directive 93/42/CEE du Cons&idu—14-iyin-1993 relative aux dispositifs
médicaux,;

v) directive-898396/CEE-dy-Conse H=eu-20-1uin

européen et du Conszgl
membres concernant les apparells a gaz,,

vi) directive 94/9/CE du Parlement europeen et dlms!él?s %%%%%994
concernant
appareils et les systemes de protectlon destlrcéseajtlllses en atmospheres
explosibles;

@E

5 aux equipements visés a l'artiete B23B346<X] , paragraphe_1, point b), du traité;

3-8.h) des_aux équipements spécialement congus gesirapplications nucléaires, dont la
defalllance peut donner lieu a des émissions ratlicss;

39.)) des _aux équipements de contrdle de puitssési dans l'industrie de prospection et
d’exploitation pétroliere, gaziere ou géothermiquesi que dans le stockage souterrain et
prévus pour contenir et/ou contrdler la pressionpdits.; £ceci comprend la téte de puits
(arbre de Noél) et les obturateurs de sécurité (B{@B tuyauteries et collecteurs ainsi que
leurs équipements situés en amont;

1), 10| 157 du 9.6 20084

3 JOx° L 213 du 7.9, 1995, p. 1.

% JO% 2%@%9 L 374 du 27.1 0;
%6 JO# L 169 du 12.7. 1993 p. 1. :

¥ JO% %&5 L 330 du 16 0;

38 JO# L 100 du 19.4. 1994 p. 1.
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310.))des _aux équipements comportant des cartewms des mécanismes dont le
dlmen5|0nnement le choix des matériaux, les radgesonstruction reposent essentiellement
sur des critéres de résistance, de rigidité etalslisé a I'égard des sollicitations statiques et
dynamiques en service ou a I'égard d’autres caiatitpies liees a leur fonctionnement et
pour lesquels la pression ne constitue pas unuasignificatif au niveau de la conception.;
£ces équipements peuvent comprendre:

i) les moteurs, y compris les turbines et les mmt@ucombustion interne,;

ii) les machines a vapeur, les turbines a gaz wapaur, les turbogénérateurs, les
compresseurs, les pompes et les servocommandes;

32t kHdes aux hauts-fourneaux, y compris leurstésyes de refroidissement, leurs
récupérateurs de vent chaud, leurs extracteursodssigres et leurs épurateurs de gaz de
hauts-fourneaux, ainsi=gge-les gu’aux fours a riédlicirecte, y compris leurs systémes de
refroidissement, leurs convertisseurs a gaz, &sleuves destinées a la fusion, a la refusion,
au dégazage et a la coulée de l'acier et des métauferreux;

3221)des aux enveloppes des équipements élaegiga haute tension tels que les
appareillages de connexion et de commande, lesforamateurs et les machines tournantes;

3-13.m) _les=adx enveloppes sous pression entolamdéments de réseaux de transmission,
tels que les cables électriques et les cableshtétggues;

324 nHes aux bateaux, fusées, aéronefs ou umtdsles off-shore, ainsi=gge=les gu’aux
équipements destinés expressément a étre insdiiéisl de ces engins ou a les propulser;

3-15.0Hes aux équipements sous pression complasds enveloppe souple, par exemple les
pneumatiques, les coussins pneumatiques, ballebakbns de jeu, les embarcations
gonflables, et autres équipements sous pressidlaises;

3-16.pHes aux silencieux d’échappement et d’aslions

3£ gHes aux bouteilles ag=les canettes de tssgazeuses destinées aux consommateurs
finals;

3-18.r)des aux récipients destinés au transpogt latdistribution de boissons avec un PS-V
n'excédant pas 500 bar: LI et une pression maxiadiessible n’excédant pas 7 bar;

| ¥ 97/23/CE (adapté)

319.s) des_aux équipements relevant ” s [ directives
2008/68/CE et 2010/35/UE ainsi qu’aux equemeeim/ant du code maritime international
pour le transport des marchandises dangere@¢BVDG™) et de la convention relative
a l'aviation civile international&€Xl ( ® convention de [XX] OACI*);

39
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| ¥ 97/23/CE

3-20.t) des aux radiateurs=et les tuyaux dansyle®mes de chauffage a eau chaude;
32%.uHes aux récipients devant contenir desdiegiavec une pression de gaz au-dessus du

Ilqwde ne dépassant pas 0,5 bar.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 2

x> Définitions <X
Aux fins de la présente directive, on entend par:

2L1) «équipements sous pression», les récipiémysuteries, accessoires de sécurité et
accessowes sous pressleﬁ=SE1t y compris Xl le cas échéant—censidérés-comme-faisant
sion les élémiathés aux parties sous pression, tels que
Ies brldes piquages, raccords supp@xbset <X] pattes de levage—etc.;

| ¥ 97/23/CE

2221.2) «récipient», une enveloppe concue et ogtestpour contenir des fluides sous
pression, y compris les éléments qui y sont dimetd attachés jusqu’au dispositif prévu
pour le raccordement avec d'autres équiperaentsn téeipient peut comporter un ou
plusieurs compartiments;

2212.3) «tuyauteries», des composants de canalisalestinés au transport des fluides,
lorsqu’ils sont raccordés en vue d'étre intégrémsdan systéeme sous pressios.; Lles
tuyauteries comprennent notamment un tuyau ou weneble de tuyaux, le tubage, les
accessoires de tuyauterie, les joints d’expand&s flexibles ou, le cas échéant, d’autres
composants résistant a la pressica.; Lles échasgiermiques constitués de tuyaux et
destinés au refroidissement ou au réchauffemebdidsont assimilés aux tuyauteries;

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2213 .4) «accessoires de sécurité», des dispodigsnés a la protectlon des équipements
sous pression contre le dépassement des limitesssitiia :
>, y comprisX] des dispositifs pour la limitation directe de Iae$s|on tels que les
soupapes de sdreté, les dispositifs a disquespderey les tiges de flambage, les dispositifs
de sécurité pilotés (CSPRS) et des dispositifsndigation qui mettent en ceuvre des moyens
d’intervention ou entrainent la coupure et le veiltage, tels que les commutateurs actionnés
par la pression, la température ou le niveau dd€let les dispositifs de «mesure, de controle
et de régulation jouant un réle en matiere de $&c(BRMCR)»;
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| ¥ 97/23/CE

2214.5) «accessoires sous pression», des digpomitiant un rble opérationnel et dont
I'enveloppe est soumise a pression;

215.6) «ensembles», plusieurs équipements s@ssipn assemblés par un fabricant pour
former un tout intégré et fonctionnel;

22.7) «pression», la pression par rapport a lagiwa atmosphérique, c’est-a-dire la pression
au manometre. Par conséquent, le vide est expameéne valeur négative;

2:3.8) «pression maximale admissible PS», la pyassiaximale pour laquelle I'équipement
est concu, spécifiée par le fabrigant.,

|V 97/23/CE (adapte)

Ele—est X> et<X] définie a un emplacement spécifié ps :
dernier, a savoir sof&l I'emplacement ou sont connectés les organes dequnm ou de
slreté=eg=d®> , soit<X] la partie supérieure de I'’équipement ou, si c&atrpas approprié,
de tout autre emplacement spécifié;

| ¥ 97/23/CE

24.9) «température minimale/maximale admissible», Tis températures minimale et
maximale pour lesquelles I'équipement est concéci§pes par le fabricant;

25.10) «volume (V)», le volume interne de chagomgartiment, y compris le volume des
raccordements jusqu'a la premiere connexion ete#clusion du volume des éléments
internes permanents;

26.11) «dimension nominale (DN)», la désignatiomarique de la dimension commune a
tous les éléments d'un systéme de tuyauteries sagfme les éléments indiqués par leur
diametre extérieur ou par la taille du filet.; $lagit d’'un nombre arrondi a des fins de
référence et qui n’a pas de relation stricte ageabtes de fabrications; Lla taille nominale est
indiquée par DN suivi d’'un nombre;

2+.12) «fluides», les gaz, liquides et vapeurplase pure ainsi que les mélanges de ceux-ci.
Un fluide peut contenir une suspension de solides;

28.13) «assemblages permanents», des assemblages peuvent étre dissociés sauf par
des méthodes destructives;

28.14) «approbation européenne de matériaux», agundent technique définissant les

caractéristiques des matériaux destinés a unesatidn répétée pour la fabrication
d’équipements sous pression, qui n'ont pas faltjéod’une norme harmonis€e.;
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8§ nouveau |

15) «mise a disposition sur le marché», toute fioure d’'un équipement sous pression

destiné a étre distribué ou utilisé sur le marckél’dnion dans le cadre d'une activité
commerciale, a titre onéreux ou gratuit;

16) «mise sur le marché», la premiére mise a dispod’'un équipement sous pression
sur le marché de 'Union;

17)  «fabricant», toute personne physique ou moagaliefabrique un équipement sous
pression ou fait concevoir ou fabriquer un tel gguient, et qui commercialise celui-ci sous
son nom ou sa marque;

18) «mandataire», toute personne physique ou metalglie dans I'Union ayant regu
mandat écrit du fabricant pour agir en son nom fwx de 'accomplissement de taches
déterminées;

19) «importateur», toute personne physique ou racégblie dans I'Union qui met un
équipement sous pression provenant d'un paysdigrke marché de I'Union;

20)  «distributeur», toute personne physique ou haofaisant partie de la chaine
d’approvisionnement, autre que le fabricant ou partateur, qui met des équipements sous
pression a disposition sur le marché;

21)  «opérateurs économiqgues», le fabricant, le ataime, 'importateur et le distributeur;

22)  «spécification technique», un document qui létales exigences techniques
auxquelles doivent répondre les équipements s@ssipn, procédés ou services;

23) «norme harmonisée», une norme harmonisée au derarticle 2, paragraphe 1,
point c), du reglement (UE) n° 1025/2012;

24)  «accréditation», I'accréditation au sens detitk 2, point 10), du reglement (CE)
n° 765/2008;

25) «organisme national d’accréditation», un orgian@ national d’accréditation au sens
de l'article 2, point 11), du reglement (CE) n° 78%8;

26) «eévaluation de la conformité», le processuspgumet de démontrer si les exigences
de la présente directive relatives a un équipersaums pression, a un procédé, a un service ou
a un systéme ont ou non été respectées;

27)  «organisme d’évaluation de la conformité», ugaaisme qui procede a des activités
d’évaluation de la conformité, y compris |'étalogea les essais, la certification et
l'inspection;

28)  «rappel», toute mesure visant a obtenir leuretitun équipement sous pression qui a
déja été mis a la disposition de l'utilisateur fina

29)  «retrait», toute mesure visant a empécher ke rai disposition sur le marché d’'un
équipement sous pression de la chaine d’approvieioent;
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30) «marquage CE», le marquage par lequel le fahtrimdique que I'équipement sous
pression et/ou I'ensemble sont conformes aux digpos applicables énoncées dans la
législation d’harmonisation de I'Union prévoyanhsapposition;

31) «législation d’harmonisation de I'Union», tolégislation de I'Union harmonisant les
conditions de commercialisation des produits.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

Article 23

[X> Mise a disposition sur le marché et mise en servic&l

1. Les Etats membres prennent toutes mesures ptilesque les équipements sous pression

dlrectlve<:

2. %%é%%%ﬁ%d%|® La<ZI presente dlrectlve n affe@@ent pas la faculté Heamts
membres de prescri , les exigences gu’ils estiment
nécessaires pour assurer la protectlon des pelscem,nen partlculler des travailleurs lors de
I'utilisation des équipements sous pressien—eu-reblEs en cause, pour autant que cela
n'implique pas des modifications de ces équipemeatensembles par rapport a la présente
directive.

3. Les Etats membres ne font pas obstacle, notatmorerdes foires, des expositioas et , des
démonstrationgx> et autres manlfestatlons smﬂan@ a la présentation d’ equements
SOUS pressio o f

de X> a<Xl la présente dlrectlve pour autant qu nasih
visible spécifiex] clairement leur non-conformité ainsi que limpddigié d’'acquérir ces
équipements avant leur mise en conformité parbedant ou son mandataire-etabli-dans la
Communpauté. Lors de démonstrations, les mesuregalgité adéquates doivent étre prises
conformément aux exigences fixées par 'autorit@pétente de I'Etat membre concerné afin
d’assurer la sécurité des personnes.

Article 34

Exigences techniques

1. Les équipements sous pressiBh suivants<X] énpumérés—aux—po ts-11—1-2-1.3-0of 1.4
doivent satisfaire aux exigences essentiédesle sécurit&X] énoncées a I'annexe |.:

+£La) les récipients, a I'exception de ceux vaépoint==2 b), prévus pour:
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| ¥ 97/23/CE |

ai) des gaz, des gaz liquéfiés, des gaz dissossmession, des vapeurs ainsi que
les liquides dont la pression de vapeur, a la teatpee maximale admissible,
est supérieure de 0,5 bar a la pression atmospieerigrmale (1 013 mbar),
dans les limites suivantes:

- pour les fluides du groupe 1, lorsque le volumesesgérieur a £LI et le
produit PS-V est supérieur a 25 bar- LI, ainsi qusque la pression PS
est supérieure a 200 bar (annexe I, tableau 1),

—  pour les fluides du groupe 2, lorsque le volumesegérieur a LI et le
produit PS-V est supérieur a 50 bar- LI, ainsi qusque la pression PS
est supérieure a 1 000 bar ainsi que tous lesatatirs portables et les
bouteilles pour appareils respiratoires (annexealhileau 2);

bii) des liquides dont la pression de vapeur, @hapérature maximale admissible,
est inférieure ou égale a 0,5 bar au-dessus derdssipn atmosphérique
normale (1 013 mbar), dans les limites suivantes:

- pour les fluides du groupe 1, lorsque le volumesesgérieur a £LI et le
produit PS-V est supérieur a 200 bkar- LI, ainsilquegue la pression PS
est supérieure a 500 bar (annexe I, tableau 3),

—  pour les fluides du groupe 2, lorsque la pressi@eBt supérieure a
10 bar et le produit PS-V est supérieur a 10 00@&bhaninsi que lorsque
la pression PS est supérieure a 1 000 bar (anhdableau 4);

+2b) les équipements sous pression soumis aiofaate la flamme ou a un apport
calorifique présentant un danger de surchauffeysr@our la production de vapeur ou d’eau
surchauffée a une température supérieure a 11@r3gue le volume est supérieur & 2 LI,
ainsi que tous les autocuiseurs (annexe I, tald¢au

43.c) les tuyauteries prévues pour:

ai) des gaz, des gaz liquéfiés, des gaz dissosssession, des vapeurs ainsi que
les liquides dont la pression de vapeur, a la teatpee maximale admissible,
est supérieure de 0,5 bar a la pression atmospigérigrmale (1 013 mbar),
dans les limites suivantes:

— pour les fluides du groupe 1, lorsque la DN estésepre a 25
(annexe ll, tableau 6),

—  pour les fluides du groupe 2, lorsque la DN esesgepre a 32 et que le
produit PS-DN est supérieur a 1 000 bar (annexeldleau 7);

bii) des liquides dont la pression de vapeur, @mapérature maximale admissible,
est inférieure ou égale a 0,5 bar au-dessus derdssipn atmosphérique
normale (1 013 mbar), dans les limites suivantes:
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- pour les fluides du groupe 1, lorsque la DN esésepre a 25 et que le
produit PS-DN est supérieur a 2 000 bar (annexaldleau 8),

—  pour les fluides du groupe 2, lorsque le PS estréegr a 10 bar et la DN
est supérieure a 200 et le produit PS-DN est sype@ 5 000 bar
(annexe I, tableau 9);

| V¥ 97/23/CE (adapté)

24.d) les accessoires de sécurité et les accessmus pression destinés a des équipements
relevant des points==2-et 1.3 a), b) et }pmpris lorsque de tels équipements sont
incorporés dans un ensemble.

2. Les ensembles-définis-atartictpeint215> suivantsXl qui comprennent au moins

un equement sous pression relevant=ela=p0|nt pEphg 1-du—present—article—et—gui-sont
ésentlgrtiloivent satisfaire aux exigences

essenUeIIe@ de secuntc. énoncées a I annexe I

WV 97/23/CE
= nouveau

22+a) les ensembles prévus pour la productionvajgeur et d’eau surchauffée a une
température supérieure a 110 °C comportant au nupireguipement sous pression soumis a
I'action de la flamme ou a un apport calorifiguégentant un danger de surchauffe;

22.b) Lles ensembles autres que ceux visés at @dira) lorsque leur fabricant les destine
a étre mis> a dispositior= sur le marché et en service en tant qu’ensembles;

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

23  Par dérogatiop=5da—phrase] itroduct pre-d. srtp®iau premier alinéa, les ensembles
prévus pour la production d’eau chaude a une temyo@r égale ou inférieure a 110 °C,

alimentés manuellement par combustible solide, avePS-V supérieur a 50 bar- LI doivent
satisfaire aux exigences essentiebesde sécurit&X] visées=adx a I'annexe |, points 2.10,

2.11, 3.4, 5 a) et 5 d-delannexe |.

3. Les équipements sous pressm%%m%@maracterlsthues sont mfeneures ou
égales aux limites visées respectivement—awcpdints—12 ot1 3ot au-—poin 2 au
paragraphe 1, pointsa), b) et c) et au mragrﬁpé%&%e&;e@ sont<ZI con(;us et

fabriqués conformément aux régles de I'art en ustages un Etat membre afin d’assurer leur
utilisation de maniere slre. Les équipements saasspn-etfod—enrsembles doivent étre
accompagnes dlnstructlons dutlllsatlon sufﬂsa;n

: té. Ces equemeﬁ%et/ou
ea%em@es n%p%en%pa%eon@r portent pa&ZI le marquage= «CE»=tel—que visé a
I'article £518.
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Article 45

Libre circulation

1. 41 Les Etats membres ne peuvent, pour desessqus a la pression, interdire,
restreindre ou entraver la misea disposition= sur le marché ou la mise en service, dans les
conditions fixées par le fabricant, d’équipementsiss pression—ed—d-ensembles—vsés a
%&%ﬁ qui satlsfont aux dlsposmons de Ia presenteoﬂiwe %pe%n%%mapqaage

12 Les Etats membres ne peuvent, pour des rishusea la pression, interdire, restreindre
ou entraver la mise a dispositiorni= sur le marché ou la mise en service d’équipenmsmis
pression-ey-etensembles conformes aux dispositernsarticle=34, paragraphe 3.

2. Les Etats membres peuvent exiger, dans la mesucela est nécessaire pour un usage
correct et sOr des équipements sous pressien-andesables, que les informations figurant a
'annexe I, points 3.3 et 3.4, soient fournies daas(les) langue(s) officielle(s) de- la
Communrautelo I'Union X1 qui peut (peuvent) étre déterminéefs}—en—conféraitece
traité par I'Etat membre dans lequel ces équipesnsmmt mis a la disposition de I'utilisateur
final.

3423 Lorsqu'un Etat membre a désigné un servitiesgection des utilisateurs
conformément auxeriteres~vises-au-prefenexigences énoncees XXl article 25¢ | il

ne peut, pour des risques dus a la pression, irggmstreindre ou entraver la mise sur le
marché ou la mise en service, dans les conditia@yups =ay4—présent a l'article 16,
d’équipements sous pressier-eu-drensembles, damritormité a été évaluée par un service
d’'inspection des utilisateurs désigné par un abta membre conformément aux—stteres
wisés-atpresel exigences énoncées &Xl article® 25<¢ .

| & nouveau

CHAPITRE 2

OBLIGATIONS DES OPERATEURS ECONOMIQUES

Article 6 [Article R2 de la décision n° 768/2008/CE

Obligations des fabricants

1. Les fabricants s’assurent, lorsqu’ils mettent Eu marché des équipements sous
pression visés a larticle 4, paragraphes 1 et U geux-ci ont été congus et fabriquées
conformément aux exigences essentielles de séématécées a I'annexe |.

Les fabricants s’assurent, lorsqu’ils mettent sunrlarché des équipements sous pression

visés a l'article 4, paragraphe 3, que ceux-cié&iatconcus et fabriqués conformément aux
regles de I'art en usage dans un Etat membre.
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2. En ce qui concerne les équipements sous pregsiés a l'article 4, paragraphes 1 et
2, les fabricants établissent la documentationrtiecte prévue a I'annexe Il et mettent ou font
mettre en ceuvre la procédure d’évaluation de lfoconité visée a I'article 14.

Lorsqu’il a été démontré, a l'aide de la procédusge au premier alinéa, qu'un équipement
sous pression visé a l'article 4, paragraphes 2, eespecte les exigences applicables, les
fabricants établissent une déclaration UE de comtéret apposent le marquage CE.

3. Les fabricants conservent la documentation fgcien et la déclaration UE de
conformité pendant une durée de dix ans a partiadeise sur le marché de I'équipement
sous pression.

4. Les fabricants s’assurent que des procédurdsesoplace pour que la production en
série reste conforme. Il est diment tenu comptentadifications de la conception ou des
caractéristiques de I'équipement sous pressiorsi @joe des modifications des normes
harmonisées ou d'autres spécifications techniqaesgpport auxquelles la conformité d’un
équipement sous pression est déclarée.

Lorsque cela semble approprié au vu des risquepgasente un équipement sous pression,
les fabricants, dans un souci de protection defaéset de la sécurité des consommateurs et
des autres utilisateurs, effectuent des essaisopalage sur les équipements sous pression mis
a disposition sur le marché, examinent les réclamst les équipements sous pression non
conformes et les rappels de tels équipements atadeéchéant, tiennent un registre en la
matiéere et informent les distributeurs d’un telhsui

5. Les fabricants s’assurent que leurs équipenmsmis pression portent un numeéro de
type, de lot ou de série, ou un autre élément pgaimtdeur identification ou, lorsque la taille

ou la nature de I'équipement ne le permet pas, lgsienformations requises figurent sur
I'emballage ou dans un document accompagnant pxémouent.

6. Les fabricants indiquent leur nom, leur raisatiale ou leur marque déposée,
'adresse postale et, le cas échéant, I'adresssitduinternet a laquelle ils peuvent étre
contactés sur I'équipement sous pression ou, lersgun’est pas possible, sur son emballage
ou dans un document accompagnant I'équipementrésae doit préciser un lieu unique ou
le fabricant peut étre contacté.

7. Les fabricants veillent & ce que les équipementss pression visés a l'article 4,

paragraphes 1 et 2, soient accompagnés d'instnsctiet d’'informations de sécurité

conformément a l'annexe |, points 3.3 et 3.4, goivent étre rédigées dans une langue
aisément compréhensible par les consommateurs tegsautilisateurs, selon ce qui est
déterminé par I'Etat membre concerné. Ces instinstiet ces informations de sécurité sont
claires, compréhensibles et intelligibles.

Les fabricants veillent a ce que les équipemenis peession visés a l'article 4, paragraphe 3,
soient accompagnés d’instructions et d’'informatidessécurité conformément a l'article 4,
paragraphe 3, qui doivent étre rédigées dans umgudaaisément compréhensible par les
consommateurs et autres utilisateurs, selon cesjuiéterminé par I'Etat membre concerné.
Ces instructions et ces informations de sécurité caires, compréhensibles et intelligibles.

8. Les fabricants qui considérent ou ont des raisia croire qu’'un équipement sous
pression qu’ils ont mis sur le marché n’est padaome a la présente directive prennent sans
tarder les mesures correctives nécessaires pouretae en conformité, le retirer ou le
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rappeler, si nécessaire. En outre, si I'équipensis pression présente un risque, les
fabricants en informent immédiatement les autoritégionales compétentes des Etats
membres dans lesquels ils ont mis cet équipemerst p@ssion a disposition sur le marché,
en fournissant des précisions, notamment, sur tacnaformité et toute mesure corrective
adoptée.

9. Sur requéte motivée d'une autorité nationale pEmente, les fabricants lui
communiquent toutes les informations et tous lesudeents nécessaires pour démontrer la
conformité de I'équipement sous pression a la pitésdirective, dans une langue aisément
compréhensible par cette autorité. Ces informatetndocuments peuvent étre envoyés sur
papier ou sous forme électronique. Les fabricantgerent avec cette autorité, a sa demande,
a toute mesure adoptée en vue déliminer les risquésentés par des équipements sous
pression qu’ils ont mis sur le marche.

Article 7 [Article R3 de la décision n° 768/2008/CE

Mandataires
1. Le fabricant peut désigner un mandataire panandat écrit.

Les obligations énoncées a l'article 6, paragrdphet I'établissement de la documentation
technique ne peuvent étre confiés au mandataire.

2. Le mandataire exécute les taches indiquées kansandat recu du fabricant. Le
mandat doit au minimum autoriser le mandataire:

a) a tenir la déclaration UE de conformité et lxwoentation technique a la
disposition des autorités de surveillance natichgkendant une durée de dix
ans a partir de la mise sur le marché de I'équipgs@us pression;

b)  sur requéte motivée d’'une autorité nationale ptente, a lui communiquer
toutes les informations et tous les documents séges pour démontrer la
conformité de I'équipement sous pression;

C) a coopérer avec les autorités nationales comigitea leur demande, a toute
mesure adoptée en vue d’éliminer les risques pr&serar les équipements
sous pression couverts par le mandat délivré auataine.

Article 8 [Article R4 de la décision n° 768/2008/CE

Obligations des importateurs

1. Les importateurs ne mettent sur le marché que d@gipements sous pression
conformes.
2. Avant de mettre sur le marché des équipements peession visés a l'article 4,

paragraphes 1 et 2, les importateurs s’assurentagqu@cédure appropriée d’évaluation de la
conformité, conformément a l'article 14, a été appde par le fabricant. lls s’assurent que le
fabricant a établi la documentation technique, tj@quipement sous pression porte le
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marquage CE et est accompagné des instructionaf@imiations de sécurité prévues a
I'annexe I, points 3.3 et 3.4, et que le fabricaméspecté les exigences énonceées a l'article 6,
paragraphes 5 et 6.

Avant de mettre sur le marché des équipementspession vises a l'article 4, paragraphe 3,
les importateurs s’'assurent que le fabricant aliétabdocumentation technique, que les
équipements sous pression sont accompagnés datistrs: d’utilisation suffisantes et que le

fabricant a respecté les exigences énoncées ialéast paragraphes 5 et 6.

Lorsqu’un importateur considére ou a des raisonsrdige qu’'un équipement sous pression
n'est pas conforme aux exigences essentiellesalgigeénoncées a I'annexe |, il ne met cet
equipement sur le marché qu'apres qu’il a été misanformité. En outre, si I'équipement

sous pression présente un risque, I'importateunfanme le fabricant, ainsi que les autorités
de surveillance du marche.

&1 Les importateurs indiquent leur nom, leur raisogiale ou leur marque déposée et
'adresse postale a laquelle ils peuvent étre coégasur I'équipement sous pression ou,
lorsque ce n’est pas possible, sur son emballagelams un document accompagnant
I'équipement. Les coordonnées sont indiquées daadamgue aisément compréhensible pour
les utilisateurs et les autorités de surveillancendrché.

4. Les importateurs veillent a ce que les équipésneous pression visés a l'article 4,
paragraphes 1 et 2, soient accompagnés d'instnsctiet d’informations de sécurité

conformément a l'annexe |, points 3.3 et 3.4, goivent étre rédigées dans une langue
aisément compréhensible par les consommateurs tegsautilisateurs, selon ce qui est
déterminé par I'Etat membre concerné.

by

Les importateurs veillent a ce que les équipemesaiss pression visés a larticle 4,
paragraphe 3, soient accompagnés d’instructionsirdormations de sécurité rédigées dans
une langue aisément compréhensible par les constauraat autres utilisateurs, selon ce qui
est déterminé par I'Etat membre concerné.

5. Les importateurs veillent a ce que, tant qu'uigement sous pression Visé a
l'article 4, paragraphes 1 et 2, est sous leuraesgbilité, les conditions de stockage ou de
transport ne compromettent pas sa conformité ageexXigences énoncées a I'annexe |.

6. Lorsque cela semble approprié au vu des risquesprésente un équipement sous
pression, les importateurs, dans un souci de grotede la santé et de la sécurité des
consommateurs et des autres utilisateurs, et somamige diment justifiee des autorités
compétentes, effectuent des essais par sondagkess#quipements sous pression mis a
disposition sur le marché, examinent les réclamatides équipements sous pression non
conformes et les rappels de tels équipements atadeéchéant, tiennent un registre en la
matiéere et informent les distributeurs d’un telMsui

7. Les importateurs qui considerent ou ont deongigle croire gu’'un équipement sous
pression qu’ils ont mis sur le marché n’est padaome a la présente directive prennent sans
tarder les mesures correctives nécessaires pouretae en conformité, le retirer ou le
rappeler, si nécessaire. En outre, si I'équipensnis pression présente un risque, les
importateurs en informent immédiatement les auésribationales compétentes des Etats
membres dans lesquels ils ont mis cet équipemerst p@ssion a disposition sur le marché,
en fournissant des précisions, notamment, sur tacoaformité et toute mesure corrective
adoptée.
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8. Pendant une durée de dix ans & compter de &asuide marché de I'équipement sous
pression, les importateurs tiennent une copie deéaaration UE de conformité a la
disposition des autorités de surveillance du marehé&’assurent que la documentation
technique peut étre fournie a ces autorités, smadee.

9. Sur requéte motivée d’'une autorité nationale pEEtente, les importateurs |lui
communiquent toutes les informations et tous lesudents nécessaires pour démontrer la
conformité d’'un équipement sous pression, danslangue aisément compréhensible par
cette autorité. Ces informations et documents pu&ge envoyes sur papier ou sous forme
électronique. Les importateurs coopérent avec @etterité, & sa demande, a toute mesure
adoptée en vue d’éliminer les risques présentéslgmequipements sous pression qu’ils ont
mis sur le marché.

Article 9 [Article R5 de la décision n° 768/2008/CE

Obligations des distributeurs

1. Lorsqu’ils mettent un équipement sous pressiodisposition sur le marché, les
distributeurs agissent avec la diligence requiseeeqqui concerne les exigences de la présente
directive.

2. Avant de mettre un équipement sous pressionavisticle 4, paragraphes 1 et 2, a
disposition sur le marché, les distributeurs vénfiqu’il porte le marquage CE, qu'il est
accompagné des documents requis ainsi que d’itistngcet d’informations de sécurité
conformément a l'annexe |, points 3.3 et 3.4, goivent étre rédigées dans une langue
aisément compréhensible par les consommateurdresauitilisateurs de I'Etat membre dans
lequel I'équipement sous pression doit étre migspasition sur le marché, et que le fabricant
et l'importateur ont respecté les exigences énaneééarticle 6, paragraphes 5 et 6, et a
I'article 8, paragraphe 3.

Lorsqu’un distributeur considere ou a des raisan€rdire qu'un équipement sous pression
n'est pas conforme aux exigences essentiellesagi®eénoncées a I'annexe I, il ne met cet
équipement sur le marché qu’apres qu’il a été misanformité. En outre, si I'équipement
sous pression présente un risque, le distributeumferme le fabricant ou I'importateur ainsi
gue les autorités de surveillance du marché.

Avant de mettre un équipement sous pression Viséti&le 4, paragraphe 3, a disposition sur
le marché, les distributeurs vérifient qu'il estcampagné d’instructions d’utilisation
suffisantes, qui doivent étre rédigées dans ungulRraisément compréhensible par les
consommateurs et autres utilisateurs de I'Etat merdans lequel I'équipement sous pression
doit étre mis a disposition sur le marchée, et gquéabricant et I'importateur ont respecté les
exigences énoncées a l'article 6, paragraphe® betta 'article 8, paragraphe 3.

3. Les distributeurs veillent a ce que, tant qu@ouipement sous pression visé a
I'article 4, paragraphes 1 et 2, est sous leuraesabilité, les conditions de stockage ou de
transport ne compromettent pas sa conformité agecekigences essentielles de sécurité
énonceées a l'annexe |.

4, Les distributeurs qui considérent ou ont desora de croire qu’un équipement sous
pression qu’ils ont mis a disposition sur le marohest pas conforme a la présente directive
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veillent a ce que soient prises les mesures coresctnécessaires pour le mettre en
conformité, le retirer ou le rappeler, si nécessdlitn outre, si I'équipement sous pression
présente un risque, les distributeurs en informemwhédiatement les autorités nationales
compétentes des Etats membres dans lesquels ilisntet équipement a disposition, en
fournissant des précisions, notamment, sur la mofecmité et toute mesure corrective
adoptée.

5. Sur requéte motivée d'une autorité nationale pEiante, les distributeurs lui
communiquent toutes les informations et tous lesudents nécessaires pour démontrer la
conformité d’'un équipement sous pression. Ces nmitions et documents peuvent étre
envoyes sur papier ou sous forme électroniquedistsbuteurs cooperent avec cette autorite,
a sa demande, a toute mesure adoptée en vue délirtes risques présentés par des
équipements sous pression qu'’ils ont mis a dispossiur le marche.

Article 10 [Article R6 de la décision n° 768/200&|C
Cas dans lesquels les obligations des fabricantagpliquent aux importateurs et aux

distributeurs

Un importateur ou un distributeur est considéré menun fabricant pour I'application de la
présente directive et il est soumis aux obligatiomsombant au fabricant en vertu de
I'article 6 lorsqu’il met un équipement sous presssur le marché sous son nom ou sa
marque, ou lorsqu’il modifie un équipement soussgieEn déja mis sur le marché de telle
sorte que la conformité aux exigences de la présdirgctive peut en étre affectée.

Article 11 [Article R7 de la décision n° 768/200&|C

Identification des opérateurs économiques

Les opérateurs économiques, sur demande, idemtifierintention des autorités de
surveillance du marché, pendant une période dartsx

a) tout opérateur économique qui leur a fourni guigement sous pression;
b) tout opérateur économique auquel ils ont fouméquipement sous pression.

Les opérateurs économiques doivent étre en mesucerdmuniquer les informations visées
au premier alinéa pendant une durée de dix ansmgpteo de la date ou I'équipement sous
pression leur a été fourni et pendant une duréidans a compter de la date ou ils ont fourni
I’équipement sous pression.
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CHAPITRE 3

CONFORMITE ET CLASSIFICATION DES EQUIPEMENTS
SOUS PRESSION

| ¥ 97/23/CE

Article 512 [Article R8 de la décision n° 768/2008]

Présomption de conformité

| 8 nouveau

1. Les équipements sous pression visés a |'adicfmragraphes 1 et 2, qui sont conformes a
des normes harmonisées ou a des parties de noamestisées dont les références ont été
publiées auwournal officiel de I'Union européenrsont présumés conformes aux exigences
essentielles de sécurité qui sont couvertes paneeses ou parties de normes et qui sont
enoncees a l'annexe |.

| W 97/23/CE (adapté) |

: —de la présente diredctive,

; atide-10, les équipements sous pression et
¥%=eﬁseﬁb4es portant Ie marqueg;e «CE» prevu m:lléa&élS et munis de la déclaration
X> UE <X de conformité=<EE» prévue atannexe VIl articie 1

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4-3. Les matériaux utilisés pour la fabrication dggsipements sous pressi®», qui sont<Xl
conformes aux approbations europeennes de maté&taniXes références ont été publiées au
Journal officiel-de seriResle I'Union européennen application de
l'article 15, paragraphe@l sont présumés conformes aux exigences essestietl de
sécurité<X] applicables énoncées a I'annexe |.
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Article 913

Classification des équipements sous pression

1. Les équipements sous pression visés a I'a@itlgaragraphe_ 1, sont classés en catégories
conformément a I'annexe Il, en fonction des risquresssants.

Pour les besoins de cette classification, les dsiidsont répartis en deux groupes
conformémentawpeints21-et X2 , comme suitX]

| ¥ 97/23/CE

| 8 nouveau

a) groupe 1, qui comprend les fluides constituésulestances et de mélanges, au sens de
l'article 2, points 7 et 8, du réglement (CE) n722008, qui sont considérés comme
dangereux selon les classes de dangers physiquee diangers pour la santé définies a
I'annexe I, parties 2 et 3, dudit reglement:

i)  explosibles instables ou explosibles des diwvisit.1, 1.2, 1.3, 1.4 et 1.5;
i) gaz inflammables, des catégories 1 et 2;
iii) gaz comburants, de catégorie 1;

iv) liquides inflammables, des catégories 1 et 2;
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v) liquides inflammables, de catégorie 3 lorsque téanpérature maximale
admissible est supérieure au point d’éclair;

vi) matiéres solides inflammables, des catégories2t
vii) substances et mélanges autoréactifs, des #zeF;
viii) liquides pyrophoriques, de catégorie 1;

iX) matiéres solides pyrophoriques, de catégorie 1;

X) substances et mélanges qui, au contact de I'elgagent des gaz
inflammables, des catégories 1, 2 et 3;

xi) liquides comburants, des catégories 1, 2 et 3;

xii) matieres solides comburantes, des catégorigsel 3;
xiii) peroxydes organiques des types A a F;

Xiv) toxicité aigué par voie orale: catégories RPet

XV) toxicité aigué par voie cutanée: catégories Z; e
Xvi) toxicité aigué par inhalation: catégories kt2;

Xvii) toxicité speécifique pour certains organes lesh — exposition unique:
catégorie 1;

(¥ 97/23/CE (adapté) |

22.b) +e groupe & , qui <Xl comprend tous les autres fluides-gu-re-sentEEsi> non
mentionnésX] au point2:1 a).

|V 97/23/CE |

3:2. Lorsqu’un récipient est constitué de plusieemseintes, le récipient est classé dans la
plus élevée des catégories de chacune des encéndiegluelles. Lorsqu’'une enceinte
contient plusieurs fluides, la classification aulien fonction du fluide qui nécessite la
catégorie la plus élevée.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

Article 4914

Evaluation de conformité
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4%1 Les procedures d’évaluation de la conformdtémettre en ceuvre—ea—¥e de
dans le cas &X] un équipement sous pression sont
determlnees par Ia categorre telle—gue-défidiequ’établie<X] a l'article 913, dans laquelle
est classé I'équipement,.

4£3.2. Les procédures d’évaluation de la conforraitéhettre en ceuvre pour les diverses
catégories sont les suivantes:

| ¥ 97/23/CE

a) catégorie_l:
— Module A
b) catégorie I:
— Module A42
— Module D1
— Module E1

c) catégorie ll:

| ¥ 97/23/CE (adapté)
Module BA[X> (type de conceptiorX] + D

— Module BA> (type de conceptiorgx] + F

— Module BX> (combinaison du type de fabrication et du typeai@ceptionXx] +

E
— Module BX> (combinaison du type de fabrication et du typeai@ceptionXx] +
C22
| ¥ 97/23/CE |
— Module H

d) catégorie 1V:

[V 97/23/CE (adapté) |

— Module B> (combinaison du type de fabrication et du typealeceptionXx] +
D

— Module B> (combinaison du type de fabrication et du typealeceptionXx] +
F
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

— Module G
— Module H1
> Les procédures d’évaluation de la conformité sspibsées a I'annexe KK .

2£4.3. Les équipements sous pression doivent étnmis a une des procédures d’évaluation
de la conformité, au choix du fabricant, prévuerdaiwcatégorie dans laquelle ils sont classés.
Le fabricant peut également choisir d'appliquer wes procédures prévues pour une
catégorie supérieure dans la mesure ou il ena une;

2£5.4. Dans le cadre des procédures concernastfa@sce de qualité pour les équipements
> sous pressioX] des catégories Il et IV visés a l'articte3—pelat—a), 4, paragraphe 1,
point a) i), point=db) a) i), premier tiret, b2 point b), I'organisme notifié, lorsqu’il
effectue des visites=atimpredsi® inopinéesXl , préléve un échantillon de I'équipement
dans les locaux de fabrication ou de stockage dénréaliser ou de faire réaliser la
vérification finale visée a I'annexe |, point 3.2/ cet effet, le fabricant informe I'organisme
notifié du projet de programme de production. Lamgme notifié effectue au moins deux
visites durant la premiere année de fabricationfréquence des visites ultérieures est fixée
par I'organisme notifié sur la base des criterggosgs au point 4.4 des modules pertinrents;.

46.5. En cas de production a l'unité de récipiettd’équipement&> sous pressiofX] de

la catégorie lll visés a l'article=3=peiat=1.2 4aragraphe 1, point b), dans le cadre de la
procédure du module H, I'organisme notifié réabsefait réaliser la vérification finale visée
a l'annexel, point3.2.2, pour chaque unité. A edfet, le fabricant communique a
I'organisme notifié le projet de programme de piidn.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

26. Les ensembles visés a l'artigle 34, paragr@pHent I'objet d'une procédure globale
d’évaluation de la conformité qui compre@ les évaluations suivant&x] :

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

a) I'évaluation de chacun des équipements soussipregonstitutifs de cet ensemble
visés a larticle=34, paragraphe 1, lorsqu’ils r’qmas fait I'objet antérieurement d’une
procédurex> d’évaluation<X] de la conformité et d’'un marquage «CE>» séparprdaédure
d’évaluation est déterminée par la catégorie dewhde ces équipements;

b) I’évaluation de lintégration des différents rlénts de I'ensemble conformémestaux
a 'annexe |, points 2.3, 2.8 et 289-delannexeelle-ci est déterminée par la catégorie la plus
élevée des équipements concernés, les équipenmerast jun réle en matiére de sécurité
n’étant pas pris en compte;

C) I'évaluation de la protection de I'ensemble cenle dépassement des limites de
service admissibles conformémentaux a I'annegeihts 2.10 et 3.2.3-detannexe I; celle-ci
doit étre conduite en fonction de la plus élevéeaégories des équipements a protéger.
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3.7. Par dérogation aux paragraphes 1 et 2, lesit#st compétentes peuvent, lorsque cela est
justifié, permettre la mise> a disposition= sur le marché et la mise en service, sur le
territoire de I'Etat membre concerné, d’équipemeatss pression et d’ensembles individuels
visés a l'article=¥2-paragraphe-2, pour lesquels les procédures gséaux paragraphes 1 et
2 du présent article n'ont pas été appliquées eit dlatilisation est dans l'intérét de
I'expérimentation.

[V 97/23/CE (adapté) |

4. Les documents et la correspondance relatifé\valliation de la conformité sont rédigés
dans la (les) langue(s) officielle(s) deda-Cermmad> 'Union <XI qui peut (peuvent) étre
déterminée(s)—ea—senformité—aves—le—traité par aftEmembre dans lequel est établi
I'organisme compétent pour mettre en ceuvre lesépioes, ou dans une langue acceptée par
cet organisme.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 415

Approbation européenne de matériaux

1. L'approbation européenne -des matéri elle—gidie
délivrée, a la demande d’'un ou de plusieurs fabticde materlaux ou d équipements, par un
des organismes notifiés visés a l'artiele 1220 petcdiquement désignés pour cette tache.
L’organisme notifié définit et effectue, ou faif@ftuer, les examens et essais appropriés pour
certifier la conformité des types de matériau des@xigences correspondantes de la présente
directive=d . Dans le cas de matériaux reconnusatje sdr avant le 29 novembre 1999,
I'organisme notifié tient compte des données ertswmpour certifier cette conformité.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. L'organisme notifié, avant de deélivrer une afyation européenne de matériasx—Herme
les IZ>commun|que les mformatlons pertlnentes &ix Etats membres e a<X la
Dans un delal de tr0|s mois, un

Etat membre ou la Comm|SS|on pe

%%H#%B%&SQ%EEw formuler des observatlon‘.s en exposant ses ralsons=%ﬁs ce

L’organisme notlfleIZ> peut<ZI dellvrer I'approbation européenne de matériauxtesrant
; itéestabservations présentées.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

3. Une copie de I'approbation européenne de maié i
transmise aux Etats membres, aux organismes rsogifié la Commission.
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[V 97/23/CE (adapté) |

4. X Lorsque I'approbation européenne de matériausfadtiaux exigences qu’elle couvre
et qui sont énoncées a 'annexed] =a la Commission publig> les références de cette
approbatlon<ZI et X Elle <ZI tlent a jour une Ilst%eles de ces approbatierspéemnes—de
ici riesle 'Union européennéx] .

[V 97/23/CE (adapté) |

5. L’organisme notifié qui a délivré 'approbatienropéenne de matériasxpeteguipements
seuspression retire cette approbation lorsqutistate que ladite approbation n’aurait pas dd
étre délivrée ou lorsque le type de matériau ested par une norme harmonisée. Il informe
immédiatement les autres Etats membres, les orgagisiotifiés et la Commission de tout
retrait d’'une approbation.

| & nouveau |

6. Lorsqu’un Etat membre ou la Commission estim&rg approbation européenne de
matériaux dont les références ont été publiéedoamal officiel de I'Union européennge
satisfait pas entierement aux exigences essestiddesécurité qu’elle couvre et qui sont
énoncées a l'annexe |, la Commission décide, aulemaiactes d’exécution, s’il y a lieu de
supprimer les références de ladite approbationpéemne de matériaux dournal officiel de
I'Union europénne

Les actes d’exécution évoqués au premier alinéa asoptés selon la procédure d’examen
visée a l'article 39, paragraphe 3.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

Article 2416

Service d’'inspection des utilisateurs

1. Par dérogation aux dispositions relatives auke8 effectuées par les organismes notifiés,
les Etats membres peuvent autoriser sur leur degila mise= & dispositiork= sur le
marché et la mise en service par des utilisateéémugpements sous pressien-ed-ceensembles
visés-a-Fartiele-T: dont la conformité avec les exigences esserdielede sécuritéXl a été
évaluée par un service d’inspection des utilisateléisigné conformément—aux—eriteres-visés
au paragraphe 87.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

3.2. Les équipements sous pressiepr—et—ensembldsladaonformité a été évaluée par un
service d’inspection des utilisateurs re—peuvesparter X> portent pasXl le marquage
«CEb».

4.3. Les équipements sous pressier—eu—enseriblagsés au paragrapheX] ne peuvent
étre utilisés que dans les établissements explpaéde groupe dont fait partie le service
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d’inspection. Le groupe applique une politique camm de sécurité en ce qui concerne les
spécifications techniques de conception, de fatiica de contréle, de maintenance et
d’utilisation des équipements sous pressien-ebdesmbles.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

B4. Les services d’'inspection des utilisateursditiant exclusivement pour le groupe dont ils
font partie.

65. Les procédures applicables en cas d’évaluatienla conformité par les services
d’inspection des utilisateurs sont les modules A022, F et G—déert&> définis<X] a
I'annexe lII.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

76. Les Etats membres communiquent aux autres Etatabres et a la Commission les
services d'inspection des utilisateurs qu’ils aistnmt, les taches pour lesquelles ils ont été
désignés, ainsi que pour chacun dentre eux l& ld#s établissements répondant aux
dispositions du paragraphe 43.

87. Pour la désignation des services d'inspecties dtilisateurs, les Etats membres
appliguent les—etiteres—énencE exigences €énoncé€xl a +amnexe—V l'article 25 et
s’assurent que le groupe dont fait partie le serdimmspection applique les critéres visés a la
seconde phrase du paragraphe 43.

| ¥ 97/23/CE

7 a 3
RO

4 nouveau

Article 17 [Article R10 de la décision n° 768/200&]

Déclaration UE de conformité

1. La déclaration UE de conformité atteste quedspect des exigences essentielles de
sécurité énoncées a 'annexe | a été démontré.

2. La déclaration UE de conformité est établie sédomodeéle figurant & 'annexe lll, contient
les éléements précisés dans les procédures d'émalude la conformité applicables qui sont
décrites a 'annexe Il et est mise a jour en pesneae. Elle est traduite dans la ou les langues
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requises par I'Etat membre sur le marché duquglilgement sous pression est proposé ou
mis a disposition sur le marché.

3. Lorsqu’un équipement sous pression reléve dsiquts actes de I'Union imposant
I'établissement d’'une déclaration UE de conformii€, n'est établi qu'une seule

déclaration UE de conformité pour I'ensemble de ae®s. La déclaration mentionne les
titres des actes concernés, ainsi que les réféaleckeur publication.

4. En établissant la déclaration UE de conformé@éabricant assume la responsabilité de la
conformité de I'équipement sous pression aux exigemle la présente directive.

Article 18 [Article R11 de la décision n° 768/200&]

Principes généraux du marquage CE

Le marquage CE est soumis aux principes généraaxcén a l'article 30 du réglement (CE)
n° 765/2008.

[V 97/23/CE (adapté) |

Article 4519 [Article R12 de la décision n° 768/300E]

X> Régles et conditions d’apposition duX] Mmarquage «CE»

| ¥ 97/23/CE

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

21. Le marquage «GEs—deit-€ft est<X] apposé de maniére visiblefaeitement lisible et
indélébile sur chaque:

=a) équipement sous pression visé a l'article afagraphe 1, ou
=b) ensemble visé a I'article 34, paragraphe 2,.

X> Tout équipement ou ensemble visé au paragrappeirdts a) et b), doit étr&] complet

ou dans un état permettant la vérification finaléetque décrite=au a I'annexe |, point_3=2, de
Eannexe-|= , ou sur sa plaque signalétique. Si I'appositiamtarquage CE est impossible

ou injustifiée étant donné la nature de I'équipenmnde I'ensemble, ce marquage doit étre
appose sur 'emballage et sur les documents d’apagnement= .

54 FR



FR

32. |l n'est pas nécessaire d'apposer le marqa@dj@ sur chacun des equements sous
pression individuels qui composent un ense :
équipements sous pression individuels portant dejamarquage_«GE» lors de leur
incorporation dans I'ensemble conservent ce mamgjuag

| 8 nouveau

3. Le marquage CE est apposé avant que I'équipesoerst pression ou I'ensemble ne soit
mis sur le marché.

4. Le marquage CE est suivi du numéro d’identifasatde I'organisme notifié lorsque
celui-ci intervient dans la phase de contr6le dalaication.

Le numéro d’identification de I'organisme notifi&teapposé par I'organisme lui-méme ou,
sur instruction de celui-ci, par le fabricant om svandataire.

5. Le marquage CE et, le cas échéant, le numétertification visé au paragraphe 4 peuvent
étre suivis de toute autre marque indiquant urugsey un usage particulier.
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CHAPITRE 4

NOTIFICATION DES ORGANISMES D’EVALUATION DE LA
CONFORMITE

| ¥ 97/23/CE
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4 nouveau

Article 20 [Article R13 de la décision n° 768/200&]

Notification

Les Etats membres notifient & la Commission et auwixes Etats membres les organismes
notifies et les services d’inspection des utilisede autorisés a effectuer des taches
d’évaluation de la conformité par un tiers confonmeéit a l'article 15, l'article 16 ou
'annexe Ill, ainsi que des entités tierces partopsils ont reconnues aux fins de
I'accomplissement des taches décrites a I'annepeints 3.1.2 et 3.1.3.

Article 21 [Article R14 de la décision n° 768/2008]

Autorités notifiantes

1. Les Etats membres désignent une autorité nutéfisesponsable de la mise en place et
de l'application des procédures nécessaires alliétian et a la notification des organismes
d’évaluation de la conformité ainsi qu’au contrdies organismes notifiés, des entités tierces
parties reconnues et des services d’inspection utiisateurs, y compris le respect de
I'article 26.

2. Les Etats membres peuvent décider que I'évaluatt le controle visés au
paragraphe 1 sont effectués par un organisme @ditation national au sens du reglement
(CE) n° 765/2008 et conformément a ses dispositions

3. Lorsque lautorité notifiante délegue ou confieine autre facon I'évaluation, la
notification ou le contréle visés au paragraphe @inaorganisme qui n'appartient pas au
secteur public, cet organisme est une personnelenerae conforme mutatis mutandis aux
exigences énoncées a l'article 22, paragraphesl En outre, cet organisme prend des
dispositions pour couvrir les responsabilités déttde ses activités.

4. L’autorité notifiante assume la pleine respoilg@bdes taches accomplies par
I'organisme visé au paragraphe 3.

Article 22 [Article R15 de la décision n° 768/200&]

Exigences concernant les autorités notifiantes

1. Une autorité notifiante est établie de maniegvigéer tout conflit d’intéréts avec les
organismes d’évaluation de la conformité.

2. Une autorité notifiante est organisée et fometeode facon a garantir I'objectivité et
'impartialité de ses activités.
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3. Une autorité notifiante est organisée de telltesque chaque décision concernant la
notification d’'un organisme d’évaluation de la conmhité soit prise par des personnes
compétentes différentes de celles qui ont rédks@luation.

4. Une autorité notifiante ne propose ni ne fouanitune des activités réalisées par les
organismes d’évaluation de la conformité, ni auaervice de conseil sur une base
commerciale ou concurrentielle.

5. Une autorité notifiante garantit la confident@tes informations qu’elle obtient.

6. Une autorité notifiante dispose d’'un personmehgétent en nombre suffisant pour la
bonne exécution de ses taches.

Article 23 [Article R16 de la décision n° 768/2008]

Obligation d’'information des autorités notifiantes

Les Etats membres informent la Commission de lpwosédures concernant I'évaluation et la

notification des organismes d’évaluation de la oamité ainsi que le contrdle des organismes
notifiés, des entités tierces parties reconnuds®tservices d’inspection des utilisateurs, et de
toute modification en la matiere.

La Commission rend publiques ces informations.
Article 24 [Article R17 de la décision n° 768/200&]

Exigences applicables aux organismes notifiés etxaantités tierces parties reconnues

1. Aux fins de la notification, un organisme ndatifou une entité tierce partie reconnue
répond aux exigences énoncees aux paragraphes.2 a 1

2. Un organisme d’évaluation de la conformité eststitué en vertu du droit national et
posséde la personnalité juridique.

3. Un organisme d’évaluation de la conformité estouganisme tiers indépendant de
I'organisation ou de I'équipement sous pressiornl gualue.

Un organisme appartenant a une association d'ergespou a une fédération professionnelle
qui représente des entreprises participant a laegion, a la fabrication, a la fourniture, a
I'assemblage, a l'utilisation ou a I'entretien dEglipements sous pression qu'il évalue peut,
pour autant que son indépendance et que Il'abseecdout conflit d’intéréts soient
démontrées, étre considéré comme satisfaisanteaametdition.

4. Un organisme d'évaluation de la conformité, sadres supérieurs et le personnel
chargé d’exécuter les taches d’évaluation de Idocomité ne peuvent étre le concepteur, le
fabricant, le fournisseur, linstallateur, I'achete le propriétaire, ['utilisateur ou le
responsable de I'entretien des équipements sowssiprequ’ils évaluent, ni le mandataire
d’aucune de ces parties. Cela n’exclut pas l'atiie d’équipements sous pression évaluées
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qui sont nécessaires au fonctionnement de I'orgamig’évaluation de la conformité, ou
I'utilisation de ces équipements a des fins persties.

Un organisme d’évaluation de la conformité, sesremdupérieurs et le personnel chargé
d’exécuter les taches d’évaluation de la conform@épeuvent intervenir, ni directement ni
comme mandataires, dans la conception, la faboicatou la construction, Ila
commercialisation, l'installation, I'utilisation ollentretien de ces équipements sous pression.
lls ne peuvent participer a aucune activité quitmrer en conflit avec I'indépendance de
leur jugement et leur intégrité dans le cadre dtvigés d’évaluation de la conformité pour
lesquelles ils sont notifiés. Cela vaut en parigypour les services de conseil.

Les organismes d’évaluation de la conformité veilie ce que les activités de leurs filiales ou
sous-traitants n’affectent pas la confidentialighjectivité ou I'impartialité de leurs activités
d’évaluation de la conformité.

5. Les organismes d’évaluation de la conformitdeetr personnel accomplissent les

activités d’évaluation de la conformité avec la spluaute intégrité professionnelle et la
compétence technique requise dans le domaine specEt sont & I'abri de toute pression ou
incitation, notamment d’ordre financier, suscemsbld’influencer leur jugement ou les

résultats de leurs travaux d'évaluation de la conit@, en particulier de la part de personnes
ou de groupes de personnes intéresses par cemtesul

6. Un organisme d’évaluation de la conformité egiable d’exécuter toutes les taches
d’évaluation de la conformité qui lui ont été asgigs conformément a larticle 15, a
I'annexe Il ou a I'annexe I, points 3.1.2 et 3,18 pour lesquelles il a été notifie, que ces
taches soient exécutées par lui-méme ou en sorehsaus sa responsabilite.

En toutes circonstances et pour chaque procédékaldation de la conformité et tout type
ou toute catégorie d’équipements sous pression fEsgquels il est notifié, I'organisme
d’évaluation de la conformité dispose a suffisance:

a) du personnel requis ayant les connaissancesigees et I'expérience
suffisante et appropriée pour effectuer les tad'@sluation de la conformité;

b) de descriptions des procédures utilisées poualuér la conformite,
garantissant la transparence et la capacité dedegtion de ces procédures;
'organisme dispose de politiques et de procédwaggropriées faisant la
distinction entre les taches qu'’il exécute en taribrganisme d’évaluation de
la conformité et d’autres activités;

c) de procédures pour accomplir ses activités iganent didment compte de la
taille des entreprises, du secteur dans lequed elkercent leurs activités, de
leur structure, du degré de complexité de la teldym® du produit en question
et de la nature en masse, ou série, du procesgusdigction.

bY

Il se dote des moyens nécessaires a la bonne w®wécdes taches techniques et
administratives liées aux activités d'évaluation ldeconformité et a acces a tous les
équipements ou installations nécessaires.

7. Le personnel chargé de l'exécution des activid&ssaluation de la conformité
possede:
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a) une solide formation technique et professioenetiuvrant toutes les activités
d’évaluation de la conformité pour lesquelles lamgme d’évaluation de la
conformité a été notifié;

b) une connaissance satisfaisante des exigencésadybgs aux évaluations qu'il
effectue et I'autorité nécessaire pour effectusréealuations;

C) une connaissance et une compréhension adéqledesxigences essentielles
de sécurité énoncées a I'annexe |, des normes h&éas applicables ainsi
que des dispositions pertinentes de la législatibarmonisation de I'Union et
de la législation nationale;

d) laptitude pour rédiger les attestations, pree&baux et rapports qui
constituent la matérialisation des évaluationsotfiees.

8. L'impartialité des organismes d'évaluation de danformité, de leurs cadres
supérieurs et de leur personnel effectuant I'évelnaest garantie.

La rémunération des cadres supérieurs et du perschargé de I'évaluation au sein d'un
organisme d’évaluation de la conformité ne peutedépe du nombre d’évaluations effectuées
ni de leurs résultats.

9. Les organismes d'évaluation de la conformité seduent une assurance en

responsabilité civile, & moins que cette respotigébie soit couverte par I'Etat sur la base du
droit national ou que I'évaluation de la conformité soit effectuée sous la responsabilité
directe de I'Etat membre.

10. Le personnel d’'un organisme d'évaluation decdaformité est lie par le secret
professionnel pour toutes les informations domirdnd connaissance dans I'exercice de ses
fonctions en vertu de Il'article 15, de I'annexedl de I'annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3, ou de
toute disposition de droit national lui donnantegffsauf a I'égard des autorités compétentes
de I'Etat membre ou il exerce ses activités. Laitside propriété sont protégés.

11. Les organismes d’évaluation de la conformitétigpent aux activités de
normalisation pertinentes et aux activités du geodp coordination des organismes notifiés
établi en application de la législation d’harmotima de I'Union applicable, ou veillent a ce
que leur personnel d’évaluation en soit informéapplique comme lignes directrices les
décisions et les documents administratifs résutfarttavail de ce groupe.

Article 25

Exigences applicables aux services d’'inspection deslisateurs

1. Aux fins de la notification, les services d’iestion des utilisateurs répondent aux
exigences énoncées aux paragraphes 2 a 11.

2. Les services d’inspection des utilisateurs somistitués en vertu du droit national et
possedent la personnalité juridique.
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3. Les services d’inspection des utilisateurs dutiveevoir une structure identifiable et
disposer de méthodes de rapport au sein du groopieild font partie qui garantissent et
démontrent leur impartialité.

4. Un service d’inspection d’un utilisateur, sedrea supérieurs et le personnel chargé
d’exécuter les taches d’évaluation de la conformééeuvent étre le concepteur, le fabricant,
le fournisseur, linstallateur, I'acheteur, le prigpaire, l'utilisateur ou le responsable de
I'entretien des équipements sous pression qu'ilduént, ni le mandataire d’aucune de ces
parties. Cela n’exclut pas [utilisation d’équipem® sous pression évalués qui sont
nécessaires au fonctionnement du service d’ingpeatiu l'utilisation de ces équipements a
des fins personnelles.

Un service d’inspection d'un utilisateur, ses cadmsaupérieurs et le personnel chargé
d’exécuter les taches d’évaluation de la conform@épeuvent intervenir, ni directement ni
comme mandataires, dans la conception, la faboicatou la construction, Ila
commercialisation, l'installation, I'utilisation ollentretien de ces équipements sous pression.
lIs ne peuvent participer a aucune activité quit murer en conflit avec I'indépendance de
leur jugement et leur intégrité dans le cadre dtvigés d’évaluation de la conformité pour
lesquelles ils sont notifiés. Cela vaut en parigypour les services de conseil.

5. Les services d’inspection des utilisateurs et feersonnel accomplissent les activités
d’évaluation de la conformité avec la plus hautédrité professionnelle et la compétence
technique requise dans le domaine spécifique dtadabri de toute pression ou incitation,
notamment d’ordre financier, susceptibles d'inflcenleur jugement ou les résultats de leurs
travaux d’évaluation de la conformité, en partieulie la part de personnes ou de groupes de
personnes intéresses par ces résultats.

6. Un service d’inspection d’'un utilisateur est &lale d’exécuter toutes les taches
d’évaluation de la conformité qui lui ont été asgigs conformément a l'article 16 et pour
lesquelles il a été notifié, que ces taches s@rétutées par lui-méme ou en son nom et sous
sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédexaldation de la conformité et tout type
ou toute catégorie d'équipements sous pression pesquels il est notifié, le service
d’'inspection d’'un utilisateur dispose a suffisance:

a) du personnel requis ayant les connaissanceqigees et I'expérience
suffisante et appropriée pour effectuer les tadi@gluation de la conformité;

b) de descriptions des procédures utilisées poualuér la conformité,
garantissant la transparence et la capacité dedegtion de ces procédures; le
service dispose de politiques et de procéduresopppes faisant la distinction
entre les taches qu’il exécute en tant que sedlinspection d’un utilisateur et
d’autres activités;

c) de procédures pour accomplir ses activités iganent didment compte de la
taille des entreprises, du secteur dans lequed ebkercent leurs activités, de
leur structure, du degré de complexité de la teldygm® du produit en question
et de la nature en masse, ou série, du procesgusdigction.
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Il se dote des moyens nécessaires a la bonne w®wécdes taches techniques et
administratives liées aux activités d'évaluation ldeconformité et a acces a tous les
équipements ou installations nécessaires.

7. Le personnel chargé de l'exécution des activid&ssaluation de la conformité
possede:

a) une solide formation technique et professioenetluvrant toutes les activités
d’évaluation de la conformité pour lesquelles lamgme d’évaluation de la
conformité a été notifié;

b) une connaissance satisfaisante des exigencéeadybgs aux évaluations qu'il
effectue et I'autorité nécessaire pour effectusréesluations;

C) une connaissance et une compréhension adégledesxigences essentielles
de sécurité énoncées a l'annexe |, des normes h&éséas applicables ainsi
gue des dispositions pertinentes de la Iégislatibarmonisation de I'Union et
de la législation nationale;

d) [laptitude pour rédiger les attestations, pree&baux et rapports qui
constituent la matérialisation des évaluationsotfiees.

8. L'impartialité des services d’'inspection dedisaiteurs, de leurs cadres supérieurs et
de leur personnel effectuant I'évaluation est giaganLes services d’inspection des

utilisateurs ne peuvent participer a aucune aétivdui peut entrer en conflit avec
'indépendance de leur jugement et leur intégré@sdle cadre des activités d’inspection.

La rémunération des cadres supérieurs et du pexschargé de I'évaluation au sein d’'un
service d’inspection d’un utilisateur ne peut déppenrdu nombre d’évaluations effectuées ni
de leurs résultats.

9. Les services d’inspection des utilisateurs soueset une assurance en responsabilité
civile a moins que cette responsabilité ne soivede par le groupe dont ils font partie.

10. Le personnel d'un service dinspection d'unlisdateur est lié par le secret
professionnel pour toutes les informations domrdnd connaissance dans I'exercice de ses
fonctions en vertu de Il'article 16 ou de toute dspon de droit national lui donnant effet,
sauf & I'égard des autorités compétentes de liE&ahbre ol il exerce ses activités. Les droits
de propriété sont protégeés.

11. Les services d’inspection des utilisateursigpgnt aux activités de normalisation

pertinentes et aux activités du groupe de coorndinaties organismes notifiés établi en
application de la législation d’harmonisation ddrion applicable, ou veillent a ce que leur
personnel d’évaluation en soit informé, et applignpenme lignes directrices les décisions et
les documents administratifs résultant du travaite groupe.
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Article 26 [Article R18 de la décision n° 768/200&]

Présomption de conformité

Lorsqu’un organisme d’évaluation de la conformiéndntre sa conformité avec les criteres
énoncés dans les normes harmonisées concernégsn®udes parties de ces normes, dont les
références ont été publieesJournal officiel de I'Union européenni est présumé répondre
aux exigences énonceées a larticle 24 ou 25 danwmdaure ou les normes harmonisées
applicables couvrent ces exigences.

Article 27 [Article R20 de la décision n° 768/2008]

Filiales et sous-traitants des organismes notifiés des entités tierces parties reconnues

1. Lorsqu’un organisme notifié ou une entité tiepegtie reconnue sous-traite certaines
taches spécifiques dans le cadre de I'évaluatiota a®nformité ou a recours a une filiale,
'organisme ou l'entité s’assure que le sous-traitau la filiale répond aux exigences
énonceées a l'article 24 et en informe I'autoritéfremte.

2. Les organismes notifiés et les entités tiercadigs reconnues assument I'entiere
responsabilité des taches effectuées par des otass ou des filiales, quel que soit leur
lieu d’établissement.

3. Des activités ne peuvent étre sous-traitéegalisées par une filiale qu'avec I'accord
du client.
4. Les organismes notifiés et les entités tiereggs reconnues tiennent a la disposition

de lautorité notifiante les documents pertinerdacernant I'évaluation des qualifications du
sous-traitant ou de la filiale et le travail exé&par celui-ci ou celle-ci en vertu de l'article, 15
de I'annexe 1l ou de I'annexe I, points 3.1.2 €t.3.

Article 28 [Article R22 de la décision n° 768/200&]

Demande de natification

1. Un organisme d’évaluation de la conformité soummee demande de notification a
I'autorité notifiante de I'Etat membre dans leqileist établi.

2. Cette demande est accompagnée d’'une descrigéisractivités d’évaluation de la
conformité, du ou des modules d’évaluation de l#@mnité et de I'équipement sous pression
pour lequel cet organisme se déclare compétensj gime d’'un certificat d’accréditation,
lorsqu’il existe, délivré par un organisme natioda@ccréditation qui atteste que I'organisme
d’évaluation de la conformité remplit les exigenéasncées a l'article 24 ou 25.

3. Lorsque l'organisme d’évaluation de la confoénite peut produire un certificat
d’accréditation, il présente a l'autorité notifiartbutes les preuves documentaires nécessaires
a la vérification, a la reconnaissance et au cteiégulier de sa conformité aux exigences
énonceées a l'article 24 ou 25.
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Article 29 [Article R23 de la décision n° 768/200&]

Procédure de notification

1. Les autorités notifiantes ne peuvent notifiee des organismes d’évaluation de la
conformité qui ont satisfait aux exigences énonegiésticle 24 ou 25.

2. Elles les notifient & la Commission et aux aufféats membres a I'aide de I'outil de
notification électronique mis au point et géré lpaCommission.

&1 La notification comprend des informations congsesur les activités d’évaluation de
la conformité, le ou les modules d’évaluation dectmformité et les équipements sous
pression concerneés, ainsi que l'attestation de évemge correspondante.

4, Lorsqu’une notification n’est pas fondée sur clertificat d’accréditation visé a
I'article 28, paragraphe 2, l'autorité notifianteufnit a la Commission et aux autres Etats
membres les preuves documentaires qui attesteni@étence de I'organisme d’évaluation
de la conformité et les dispositions en place pgarantir que cet organisme sera
régulierement contrélé et continuera a satisfaireexigences énoncées a l'article 24 ou 25.

5. L’organisme concerné ne peut effectuer les éésivpropres a un organisme notifié,
une entité tierce partie reconnue ou un servicesgéction d’'un utilisateur que si aucune
objection n'est émise par la Commission ou lesesuffitats membres dans les deux semaines
qui suivent la notification si un certificat d’aéclitation est utilisé, ou dans les deux mois qui
suivent la notification en cas de non-recours ecféditation.

Seul un tel organisme est considéré comme un ang@nnotifié, une entité tierce partie
reconnue ou un service d’inspection d’un utilisatux fins de la présente directive.

6. La Commission et les autres Etats membres seaiti@ de toute modification
pertinente apportée ultérieurement a la notificatio

Article 30 [Article R24 de la décision n° 768/2008]

Numeéros d’identification et listes d’organismes nafiés
1. La Commission attribue un numéro d’identificaté chaque organisme notifié.

Elle attribue un seul numéro, méme si l'organisrsenmtifié au titre de plusieurs actes de
I'Union.

2. La Commission rend publique la liste des orgaes notifiés au titre de la présente
directive, avec les numéros d’identification quurleont été attribués et les activités pour
lesquelles ils ont été notifiés.

La Commission veille a ce que la liste soit a jour.
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Article 31

Liste des entités tierces parties reconnues et desrvices d’'inspection des utilisateurs

La Commission rend publique la liste des entitéscés parties reconnues et des services
d’'inspection des utilisateurs au titre de la présetirective, qui mentionne les taches pour
lesquelles ceux-ci ont été reconnus.

La Commission veille a ce que la liste soit a jour.
Article 32 [Article R25 de la décision n° 768/200&]

Modifications apportées aux notifications

1. Lorsqu’une autorité notifiante a établi ou a i@f®rmée qu’un organisme notifié ou
une entité tierce partie reconnue ne répondait plusexigences énoncées a l'article 24 ou
gu’il ou elle ne s’acquittait pas de ses obligagioelle soumet a des restrictions, suspend ou
retire, selon le cas, la notification, selon lavig& du non-respect de ces exigences ou du
manquement a ces obligations. Elle en informe imatéohent la Commission et les autres
Etats membres.

Lorsqu’une autorité notifiante a établi ou a étéimée qu’un service d’inspection d’'un
utilisateur ne répondait plus aux exigences énanadarticle 25 ou qu’il ne s’acquittait pas
de ses obligations, elle soumet a des restrictisuspend ou retire, selon le cas, la
notification, selon la gravité du non-respect de egigences ou du manguement a ces
obligations. Elle en informe immédiatement la Cossiun et les autres Etats membres.

2. En cas de restriction, de suspension ou deitrethane notification, ou lorsque
I'organisme notifié, I'entité tierce partie recorau le service d’inspection d’un utilisateur a
cessé ses activités, I'Etat membre notifiant prisdmesures qui s'imposent pour faire en
sorte que les dossiers dudit organisme soienésrgiair un autre organisme notifié, une autre
entité tierce partie reconnue ou un autre servicssgection d’'un utilisateur, ou pour qu’ils
soient tenus a la disposition des autorités natiis et des autorités de surveillance du marché
compétentes qui en font la demande.

Article 33 [Article R26 de la décision n° 768/200&]

Contestation de la compétence des organismes naifj des entités tierces parties
reconnues et des services d’inspection des utilisats

1. La Commission enquéte sur tous les cas danedkssglle congoit des doutes ou est
avertie de doutes quant a la compétence d’'un ageninotifié, d’une entité tierce partie
reconnue ou d’'un service d’inspection d’un utiksatou quant au fait que celui-ci ou celle-ci
continue a remplir les exigences qui lui sont agtiles et a s’acquitter des responsabilités
qui lui incombent.
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2. L’Etat membre notifiant communique & la Comnussisur demande, toutes les
informations relatives au fondement de la notifamatou au maintien de la compétence de
I'organisme concerné.

3. La Commission s’assure que toutes les informatgensibles obtenues au cours de
ses enquétes sont traitées de maniere confidentiell

4. Lorsque la Commission établit qu'un organisméifi@ une entité tierce partie
reconnue ou un service d’'inspection d'un utilisatea répond pas ou ne répond plus aux
exigences relatives a sa notification, elle adapteacte d’exécution demandant a I'Etat
membre notifiant & prendre les mesures correctives’imposent, y compris le retrait de la
notification si nécessaire.

L’acte d’exécution visé au premier alinéa est aélggation la procédure consultative visée a
I'article 39, paragraphe 2.

Article 34 [Article R27 de la décision n° 768/200&]

Obligations opérationnelles des organismes notifiédes services d’inspection des
utilisateurs et des entités tierces parties reconmes

1. Les organismes notifiés, les services d’inspacties utilisateurs et les entités tierces
parties reconnues réalisent les évaluations deofdommité dans le respect des taches
d’évaluation de la conformité prévues a l'articke @u 16, a I'annexe lll ou a lI'annexe |,
points 3.1.2 et 3.1.3.

2. Les évaluations de la conformité sont effectud@Emmaniéere proportionnée, en évitant
d’'imposer des charges inutiles aux opérateurs éomues.

Les organismes d’évaluation de la conformité acdmsgnt leurs activités en tenant diment
compte de la taille des entreprises, du sectels igguel elles exercent leurs activités, de leur
structure, du degré de complexité de la technoldaive aux équipements sous pression ou
aux ensembles en question et de la nature en nmassérie, du processus de production.

Ce faisant, cependant, ils respectent le degréydeur et le niveau de protection requis pour
la conformité des équipements sous pression ayaesente directive.

3. Lorsqu’'un organisme d'évaluation de la confoénitonstate que les exigences
essentielles de sécurité énoncées a l'annexel aos dles normes harmonisées
correspondantes n’ont pas été remplies par unctaftril’'organisme ou I'entité invite celui-ci
a prendre les mesures correctives appropriéesdlivee pas de certificat de conformité.

4. Lorsque, au cours du contrdle de la conforméiéaint suite a la délivrance d’un
certificat, un organisme d'évaluation de la confimconstate qu’un équipement sous
pression n’'est plus conforme, il invite le fabrita® prendre les mesures correctives
appropriées et suspend ou retire le certificaésensaire.

5. Lorsque les mesures correctives ne sont pasté@omu n’ont pas l'effet requis,

'organisme d’évaluation de la conformité soumetles restrictions, suspend ou retire le
certificat, selon le cas.
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Article 35
Recours contre les décisions des organismes notfiéles entités tierces parties reconnues
et des services d’inspection des utilisateurs

Les Etats membres veillent & ce qu’une procédureedeurs a I'encontre des décisions des
organismes notifiés, des entités tierces partiesnmues et des services d'inspection des
utilisateurs soit disponible.

Article 36 [Article R28 de la décision n° 768/200&]
Obligations d'information des organismes notifiésgdes entités tierces parties reconnues

et des services d’inspection des utilisateurs

1. Les organismes notifiés, les entités tiercestiggarreconnues et les services
d’inspection des utilisateurs communiquent a l'aitéanotifiante les éléments suivants:

a) tout refus, restriction, suspension ou retraih aertificat;
b)  toute circonstance influant sur la portée ettasditions de la notification;

c) toute demande d’information recue des autor@ssurveillance du marché
concernant des activités d’évaluation de la confi@m

d) sur demande, les activités d’évaluation de l#amnité réalisées dans le cadre
de leur notification et toute autre activité réédisy compris les activités et
sous-traitances transfrontaliéres.

2. Les organismes notifiés, les entités tiercestiggarreconnues et les services
d’'inspection des utilisateurs fournissent aux autmganismes notifiés au titre de la présente
directive qui effectuent des activités similairéévdluation de la conformité couvrant les
mémes équipements sous pression des informatiotisgrees sur les questions relatives aux
résultats négatifs de I'évaluation de la conforreitésur demande, aux résultats positifs.

Article 37 [Article R29 de la décision n° 768/2008]
Partage d’expérience

La Commission veille a I'organisation du partagexgérience entre les autorités nationales
des Etats membres responsables de la politiquetdeation.
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Article 38 [Article R30 de la décision n° 768/200&]

Coordination des organismes notifiés, des entitétces parties reconnues et des services
d’inspection des utilisateurs

La Commission veille a ce qu’une coordination et woopération appropriées entre les
organismes d’évaluation de la conformité notifiés vertu de la présente directive soient
mises en place et gérées de maniére adéquateassdmsnie d'un ou de plusieurs groupes
sectoriels d’organismes d’évaluation de la conftémi

Les Etats membres veillent & ce que les organishéssluation de la conformité qu’ils ont
notifiés participent aux travaux de ce ou ces gesuplirectement ou par I'intermédiaire de
représentants désignés.

| ¥ 97/23/CE
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| ¥ 97/23/CE (adapté)
CHAPITRE 5

> PROCEDURE DE COMITE ET ACTES DELEGUES Xl

Article #39

> Procédure de comité&X]

WV Réglement (CE) n° 1882/2003,
art. " et annexe 1.13 (adapté)
= nouveau

comlte «Equipements sous pressmn» |nst|tue pdrr@tlve 97/23/CE<ZI = ] saglt d’'un
comité au sens du réglement (UE) n° 182/2@41.

| & nouveau |

3. Dans le cas ou il est fait référence au préparagraphe, l'article 5 du réglement (UE)
n° 182/2011 s’applique.

Lorsque l'avis du comité doit étre obtenu par pdaré écrite, ladite procédure est close sans
résultat lorsque, dans le délai imparti pour larfolation de I'avis, le président du comite le
décide ou une majorité simple des membres du cdendémande.

| ¥ 97/23/CE

44
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4 nouveau

Article 40

Modification des annexes

Le pouvoir d’adopter des actes délégués est cordété Commission conformément a
l'article 41 en ce qui concerne la modification kdeclassification des équipements sous
pression lorsqu’elle considere:

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE

a) qu'un équipement sous pression ou une famikgupements sous pression
relevant de l'article=34, paragraphe 3, doit étensis aux dispositions de
I'article 34, paragraphe_ E=ou

b) qu'un ensemble ou une famille d’ensembles relevde [Iarticle =34,
paragraphe_3, doit étre soumis aux dispositionadele 34, paragraphe 2=ou

| ¥ 97/23/CE

C) qu'un équipement sous pression ou une famil@guipements sous pression
doit étre classifié par dérogation aux dispositidad’annexe Il dans une autre
catégorie,.

4 nouveau

Article 41

Exercice de la délégation

1. Le pouvoir d’'adopter des actes délégués eséodrf la Commission dans le respect
des conditions énoncées dans le présent article.

2. La délégation de pouvoir visée a I'article 40axordée pour une durée indéterminée
a compter du % juin 2015.
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3. La délégation de pouvoir visée a l'article 4Qitpétre révoquée a tout moment par le
Parlement européen ou le Conseil. La décision decegion met un terme a la délégation de
pouvoir spécifiée dans cette décision. Elle prefifiet ¢ jour suivant celui de sa publication
au Journal officiel de I'Union européenneu a une date ultérieure, qu’elle précise. Elle
n'affecte pas la validité des actes délégués dejagrieur.

4, Dés gu’elle adopte un acte délégué, la Commms#eonotifie simultanément au
Parlement européen et au Conseil.

5. Un acte délégué adopté en vertu de l'article’4@dtre en vigueur que s’il n’a donné
lieu a aucune objection du Parlement européen dbiohseil pendant la période de deux mois
suivant sa notification a ces deux institutions, auant I'expiration de ce délai, si le
Parlement européen et le Conseil ont tous les ddaxmé la Commission de leur intention
de ne pas formuler d’objectionSette période peut étre prolongée de deux moisiédtive

du Parlement européen ou du Conseil.

CHAPITRE 6

DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

Article 42

Sanctions

Les Etats membres fixent des régles relatives angt®ns applicables en cas d'infraction des
opérateurs économiques aux dispositions natioraeptées en vertu de la présente directive
et prennent toutes les dispositions nécessaires qumel ces regles soient appliquées. Ces
regles peuvent comporter des sanctions pénaledgmunfractions graves.

Les sanctions visées au premier alinéa doiventedficaces, proportionnées et dissuasives.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

Article 43
X> Dispositions transitoires<x]

31. Les Etats membres-deiventautorid@rn’empéchent pa&l latmise-surle-mareh® la
mise en servicee d’équipements sous pression et densembles qupecesnt la
réglementation en vigueur sur leur territoire aéde de mise en application deda=présente
dlrectlve 97/23/CEE> et qU| ont été mis sur le marchewsqu au 29 mai 2002—=aipsitgue la
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| & nouveau

2. Les Etats membres n’'empéchent pas la mise agiigm sur le marché et/ou la mise en
service des équipements sous pression couverta phirective 97/23/CE qui satisfont a la
présente directive et qui ont été mis sur le masstadt le ' juin 2015.

3. Les certificats délivrés conformément a la divec97/23/CE sont valables en vertu de la
présente directive.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 2044

Transposition

1. Les Etats membres adoptent et publiept-ava@84:ai-19995 au plus tard le Lmars
2015<X] les dispositions législatives, réglementaires dehiaistratives nécessaires pour se
conformer-ada—présente-direstil® a l'article 2, points 15) a 31), aux articles 63879, 10,
11, 12, 17 et 18, a l'article 19, paragraphes 3 auX articles 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27,
28 29 30, 31 32 33, 34, 35, 36, 37, 38 423etadnsi qu'aux annexes Il et XXl. lIs en

: AmissioiX> communiquent immédiatement a la

Commission le texte de ces mesu@ls.

Les Etats membre$O IIs <1 appliquent ces—sispesitionB> mesuresX a partir du
209-nevembre—1990 1% juin 20151 .

Lorsque les Etats membres adoptenttes-dispesiBonnesuresXl visées-au-premieralinéa,

celles-ci contiennent une référence a la présametiye ou sont accompagnées d’'une telle
référence lors de leur publication officiell> Elles contiennent également une mention
précisant que les références faites, dans les gligpts |€gislatives, réglementaires et
administratives en vigueur, a la directive 97/23/€é&ntendent comme faites a la présente
directive.<X] Les modalités de cette référerige et la formulation de cette mentig&l sont
arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent a la Commiss®ntekte des dispositions
X> essentiellesX] de droitHaterndX> national<X] qu’ils adoptent dans le domaine régi par la
présente directive.

Article 2945

Abrogation
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¥ |

La directive 97/23/CE, telle que modifiée par letea énumérés a I'annexe V, partie A, est
abrogée avec effet au™ juin 2015, sans préjudice des obligations incorhtasux Etats
membres concernant les délais de transpositionrein mational et d’application de ladite
directive indiqués a I'annexe V, partie B.

Les références faites a la directive abrogée S¥eletet comme faites a la présente directive et
sont a lire selon le tableau de correspondancedigua I'annexe VI.

Article 46

Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtigme suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

L'article 1%, l'article 2, points 1) a 14), les articles 3, 8, 13, 14, 15 et 16, larticle 19,
paragraphes 1 et 2, les articles 39, 40 et 41j gires les annexes | et Il, sont applicables a
compter du 1 juin 2015.

| ¥ 97/23/CE

Article 47
Destinataires de la directive
Les Etats membres sont destinataires de la prédiatgive.

Fait a Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président

74 FR



FR

| ¥ 97/23/CE

ANNEXE |

EXIGENCES ESSENTIELLES DE SECURITE

REMARQUES PRELIMINAIRES

| ¥ 97/23/CE (adapté)

1. Les obligations découlant des exigences es#lerti®> de sécurit&x] énoncées dans la
présente annexe pour les équipements sous presajgpliquent également aux ensembles
lorsque le risque correspondant existe.

2. Les exigences essentielle® de sécurit&X] fixées par laX> présenteX] directive sont
obligatoires. Les obligations découlant de ces enggs essentielld®> de sécurit&Xl ne
s’appliguent que si le risque correspondant existe les éguipements sous pression en cause
lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions raisaslement previsibles par le fabricant.

3. Le fabricant est tenu d’analyser les rlsquels dﬁ determlner ceux qui s'appliquent a ses
équipements du fait de la pression; : gir®> concoit et
construit ensuitgX] ses équipements en tenant compte de son analyse.

4. Les exigences essentielle® de sécurit&X] doivent étre interprétées et appliqguées de
maniere a tenir compte de I'état d’avancement dedanique et de la pratique au moment de
la conception et de la fabrication, ainsi que dessilérations techniques et économiques
compatibles avec un degré élevé de protection darl et de la sécurité.

1. GENERALITES

1.1. Les équipements sous pression sont congusguab, contrdlés et, le cas échéant,
équipés et installés de facon a garantir leur #écsiils sont mis en service conformément
aux instructions du fabricant ou dans des conditr@sonnablement prévisibles.

1.2. Pour choisir les solutions les plus approgtiéefabricant applique les principes ci-apres,
dans l'ordre dans lequel ils sont énoncés:

- supprimer ou réduire les risques autant que rasgement possible,

- appliguer les mesures de protection appropriéesectes risques qui ne peuvent étre
supprimes,

- informer, le cas échéant, les utilisateurs desuasqgrésiduels et indiquer s'il est
nécessaire de prendre des mesures spéciales appsoyisant a atténuer les risques
au moment de l'installation et/ou de l'utilisation.

1.3. En cas de risque avéré ou prévisible d’utibsaerronée, les équipements sous pression
deivent8trd® sont<X] congus de maniére a exclure le danger d’une tdlisation erronée
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ou, en cas d'impossibilité, #-deit=tiE® est<X] indiqué de maniére appropriée que lesdits
équipements sous pression ne doivent pas étreagtitie cette facon.

2. CONCEPTION
2.1. Généralités

Les équipements sous pressier—deivent &besont<X] correctement congus en tenant
compte de tous les facteurs pertinents permettangatantir la sdreté de I'équipement
pendant toute sa durée de vie prévue.

La conception comprend des coefficients de sécwagropriés qui se fondent sur des
méthodes générales réputées utiliser des margegalgité adéquates pour prévenir tous
types de défaillance de maniére cohérente.

2.2. Conception pour une résistance appropriée

2.2.1. Les équipements sous pressisa=deirent [Btraont<X] concus pour supporter des
charges correspondant a l'usage envisagé, ainsi pmé dautres conditions de
fonctionnement raisonnablement prévisibles. Sonamment pris en compte les facteurs

suivants:

| ¥ 97/23/CE

- les pression interne et externe,

- les températures ambiante et de service,

- la pression statique et la masse du contenu dam®falitions d’emploi et d’essai,
- les charges dues a la circulation, au vent, alssss,

- les forces et les moments de réaction provoquésepasupports, les fixations, les
tuyauteries, etc.,

- la corrosion et I'érosion, la fatigue, etc.,

- la décomposition des fluides instables.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Les différentes charges qui peuvent intervenir a@me moment doivent étre prises en
considération, en tenant compte de la probabiétéedr apparition simultanée.

2.2.2. La conception pour une résistance approphidieéte3> est<Xl fondée sulx> I'un
des deux éléments suivaris :

- en regle générale, une méthode de calcul, telle dgerite au point 2.2.3 et
complétée si nécessaire par une méthode expérimetaconception telle que
décrite au point 2.2.4-0u
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| ¥ 97/23/CE

- une méthode expérimentale de conception sans calelié que décrite au

point 2.2.4, lorsque le produit de la pression mmaté admissible PS par le
volume V est inférieur & 6 000 bar- LI ou le prodR@E- DN inférieur & 3 000 bar.

2.2.3. Méthode de calcul

a) Confinement de la pression et autres charges

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Les contraintes admissibles des équipements s@ssipn=deivent=_EtrBO sont<Xl limitées

eu égard aux défaillances raisonnablement préesithans les conditions de fonctionnement.
A cet effet, il y a lieu d’appliquer des facteurs sécurité permettant d’éliminer enti@rement
toutes les incertitudes découlant de la fabricatues conditions réelles d'utilisation, des
contraintes, des modeles de calcul, ainsi que agsiptés et du comportement du matériau.

Ces méthodes de calcul doivent procurer des matgescurité suffisantes, conformément,
lorsque cela est approprié, aux prescriptions diot go

| ¥ 97/23/CE

Les dispositions ci-dessus peuvent étre satisfaitegppliquant une des méthodes suivantes,
comme approprié, si nécessaire a titre de compléaweaen combinaison:

- conception par formules,
- conception par analyse,
- conception par mécanique de la rupture.

b) Résistance

| ¥ 97/23/CE (adapté)

La résistance de I'équipement sous pression enecdesg_Etel> est<X] établie par des
calculs de conception appropriés.

En patrticulier:

- les pressions de calcul re-deiventspas BIresont pasx] inférieures aux pressions
maximales admissibles et doivent tenir compte dessons de fluide statiques et
dynamiques ainsi que de la décomposition des fuidstables. Lorsqu’un récipient
est composé de compartiments distincts et indivédde confinement de la pression,
les cloisons de séparation doivent étre concuetermamt compte de la pression la
plus élevée pouvant exister dans un compartimewkeen pression la plus basse
possible pouvant exister dans le compartiment npisi

- les températures de calcul doivent offrir des madgsécurité adéquates,
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la conception=deit=teniix> tient<Xl diment compte de toutes les combinaisons
possibles de température et de pression qui pewwenenir dans des conditions de
fonctionnement raisonnablement prévisibles de ijgement,

les contraintes maximales et les pointes de corat@n de contraintes doivent étre
maintenues dans des limites sires,

les calculs de confinement de la pression doivéfiser les valeurs adéquates des
propriétés du matériau, fondées sur des donnéesndgras, compte tenu des

dispositions énoncées au point 4 ainsi que desdexte sécurité adéquats. Selon le
cas, les caractéristiqgues du matériau a prendcerapte comprennent:

| ¥ 97/23/CE

— la limite d’élasticité, a 0,2 % ou, selon le casl,@ %, a la température de
calcul,

- la résistance a la traction,

— larésistance en fonction du temps, c’est-a-dirésistance au fluage,
— les données relatives a la fatigue,

— le module de Young (module d’élasticité),

— le niveau adéquat de déformation plastique,

[V 97/23/CE (adapté) |

I'énergie de flexion par cho&l,

| ¥ 97/23/CE |

— laténacité a la rupture,

des coefficients de joint appropriés doivent éjppligués aux caractéristiques des
matériaux en fonction, par exemple, de la nature e&sais non destructifs, des
propriétés des assemblages de matériaux et desticnadde fonctionnement
envisagées,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

la conception=dei=teniiX> tient<Xl didment compte de tous les mécanismes de
dégradation raisonnablement prévisibles (notammantorrosion, le fluage, la
fatigue) correspondant a l'usage auquel I'équipdnesh destiné. Les instructions
visées au point 3.4 doivent attirer I'attention & caractéristiques de la conception
qui sont déterminantes pour la durée de vie deliffgnent telles que:
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| ¥ 97/23/CE

hY

- pour le fluage: le nombre théoriqgue d’heures dectionnement a des
températures déterminées,

- pour la fatigue: le nombre théorique de cycles & bigeaux de contrainte
déterminés,

—  pour la corrosion: la tolérance de corrosion thoari
c) Stabilité

Lorsque I'épaisseur calculée ne permet pas=d'obetee stabilité structurelle suffisante, il
convient de prendre les mesures nécessaires paemnddier, compte tenu des risques liés au
transport et a la manutention.

2.2.4. Méthode expérimentale de conception

La conception de I'équipement peut étre validéetaern ou en partie, par un programme
d’essais portant sur un échantillon représentasf l&equipement ou de la famille
d’équipements.

| ¥ 97/23/CHadapté)

Le programme d’essais-deibfre est<X] clairement défini avant les essais-et &peest<X]
accepté par I'organisme notifié chargé du modulkevaluation de la conception, lorsqu’il
existe.

Ce programme=doit définirt les conditions d’essdikes criteres d’acceptation et de refus. Les
valeurs exactes des dimensions essentielles atadlastéristiques des matériaux constitutifs
des équipements essayeés doivent étre relevéeslassai.

Le cas échéant, pendant les essais, les zonepiestde I'équipement sous pression doivent
pouvoir étre observées avec des instruments adepgeanettant de mesurer les déformations
et les contraintes avec suffisamment de précision.

Le programme d’essaigoit comprendre:

| ¥ 97/23/CE

a) un essai de résistance a la pression, destiééifier qu'a une pression garantissant
une marge de sécurité définie par rapport a laspmesnaximale admissible, I'équipement ne
présente pas de fuite significative ni de déforaragéxcédant un seuil déterminé.

| ¥ 97/23/CHadapté)

La pression d'essadeit-btie® est<X] déterminée en tenant compte des différences kstre
valeurs des caractéristiques géomeétriques et de€rimmex mesurées dans les conditions
d’essai et les valeurs admises pour la concepéitm;doit aussi tenir compte de la différence
entre les températures d’essai et de conception.;
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b) lorsque le risque de fluage ou de fatique exidés essais appropriés déterminés en
fonction des conditions de service prévues poguiigement, par exemple: durée de service a
des températures spécified®> et<X] nombre de cycles a des niveaux de contrainte
déterminés=etc.;

C) lorsque c’est nécessaire, des essais complémesnteelatifs a d’autres facteurs
d’environnement particuliers visés au point 2.2ls tque corrosign[X> et<X] agressions
extérieuressetc.

2.3. Dispositions visant a assurer la sécuritéalenbinutention et du fonctionnement

Le mode de fonctionnement des équipements soussigmesloit exclure tout risque
raisonnablement prévisible du fait de leur utiisat Une attention particuliere=deit=étre
> est<X] apportée selon le cas, si approprié:

| ¥ 97/23/CE

- aux dispositifs de fermeture et d’ouverture,

- aux émissions dangereuses provenant des soupapésetis

- aux dispositifs d’interdiction d’acces physiquettgae regne la pression ou le vide,
- a la température de surface, en tenant compteutiléshtion envisagée,

- a la décomposition des fluides instables.

En particulier, les équipements sous pression mdiubturateurs amovibles doivent étre
munis d’'un dispositif automatique ou manuel perargtt I'utilisateur de s’assurer aisément
que l'ouverture ne présente pas de danger. De pbusque cette ouverture peut étre
manceuvrée rapidement, I'équipement sous pressiah &oe équipé d'un dispositif
interdisant I'ouverture tant que la pression otetapérature du fluide présentent un danger.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2.4. Moyens d’inspection

a) Les équipements sous pressier=deivent Bresont<X] concus de telle sorte que
toutes les inspections nécessaires a leur sépuiigéent étre effectuées.

b) Il importe de prévoir des moyens permettant dtemniner I'état intérieur de
I'équipement sous pression lorsque cela est ndoegsaur assurer la sécurité permanente de
I'équipement, tels que des regards permettant @'guoysiquement acces a lintérieur de
I'équipement de fagcon a ce que les inspectionsogpiges puissent étre menées de maniére
sdre et ergonomique.

C) D’autres moyens de s’assurer que I'état de Ilf@&ment sous pression est conforme
aux exigences de sécurité peuvent étre empli®édans I'un ou l'autre des cas de figure
suivantsXI :
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WV 97/23/CE (adapté)

— lorsqu'il est trop petit pour permettre I'accés pigye a I'intérieur=gu

— lorsque l'ouverture de I'équipement sous pressisque d’en altérer la condition
intérieure =eu

— lorsqu’il est prouvé que la substance qu’il corttie@ présente pas de danger pour
le matériau dont il est constitué et qu'aucun autkcanisme de dégradation
interne n’est raisonnablement prévisible.

2.5. Purge et ventilation

Des moyens adéquats de purge et de ventilatioregeipement sous pressieh-deiventEtre
X> sont<X] prévus au besoin:

- pour éviter des phénomeénes nocifs, tels que coepbétier, effondrement sous
'effet du vide, corrosion et réactions chimiquesdntrélées. Tous les états de
fonctionnement et d’essai, notamment des essgisedsion, doivent étre envisageés,

- pour permettre le nettoyage, le contréle et I'digreen sécurité.

2.6. Corrosion et autres attaques chimiques

| V¥ 97/23/CE (adapté)

Au besoin, une surépaisseur ou une protection pppeo contre la corrosion ou contre
d’autres attaques chimiques—deivent-@Kesont<X] prévues, en tenant didment compte de
I'utilisation envisagée et raisonnablement prévesib

2.7. Usure

Lorsque I'équipement risque d’étre soumis a uneiéroou a une abrasion intense=H-faut
prendre des mesures approprieessont prisesXl pour:

| ¥ 97/23/CE

- minimiser ces effets par une conception approppée,exemple, en prévoyant des
surépaisseurs, ou par l'utilisation de chemisefrigtires ou de revétements,

- permettre le remplacement des pieces les plus éesch

- attirer I'attention, dans les instructions viséespaint 3.4, sur les mesures a mettre
en ceuvre pour que l'utilisation de I'équipementsgaise poursuivre sans danger.

2.8. Ensembles

| ¥ 97/23/CE (adapté)
Les ensembles-deiventetre sont<Xl congus de telle sorte que:
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| ¥ 97/23/CE

les éléments a assembler soient adaptés et fiddhessleurs conditions de service,

- tous les éléments s’intégrent correctement etemabkent de maniere appropriée.

2.9. Dispositions relatives au remplissage et aitiange

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Le cas échéant, les équipements sous pressierati@ireX> sont<X] congus etéfre équipés
des accessoires appropriés, ou prévus pour egd@iipés, en vue de garantir un remplissage
et une vidange s(rs, notamment en ce qui concesnmeskjues suivants:

| ¥ 97/23/CE

a) lors du remplissage:

— le surremplissage ou la surpression au regard mogaindu taux de remplissage
et de la tension de vapeur a la température decréfé,

— l'instabilité des équipements sous pression;
b) lors de la vidange: I'échappement incontroldldigde sous pression;

C) tant lors du remplissage que lors de la vidarge: connexions et déconnexions
présentant des risques.

2.10. Protection contre le dépassement des limitiesissibles des équipements sous pression

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Lorsque, dans des conditions raisonnablement pinéass les limites admissibles pourraient
étre dépassées, les équipements sous pressiomtd@itve €quipés ou prévus pour étre
équipés de dispositifs de protection adéquats, i@asrgue la protection ne soit assurée par
d’autres dispositifs de protection intégrés daesdembile.

Le dispositif adéquat, ou la combinaison des disifmsadéquats,—deit=E&tréX> est<x]
déterminée en fonction des particularités de I'ggoient ou de lI'ensemble et de ses
conditions de fonctionnement.

Les dispositifs de protection et leurs combinaismoraprennent:

a) les accessoires de sécurité tels que défirastizle 2% peirt213 2, point 4),
|V 97/23/CE |
b) selon le cas, des dispositifs de contréle appFsptels que des indicateurs ou des

alarmes, permettant que soient prises, automatigoewu manuellement, les dispositions
visant a maintenir 'équipement sous pressionradtieur des limites admissibles.
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2.11. Accessoires de sécurité

| V¥ 97/23/CE (adapté)

2.11.1. Les accessoires de sécusitedeivent:

- é&tre 3O sont<X] congus et construits de facon a étre fiables aptéd aux conditions
de service prévues et a prendre en compte, s’iliguales exigences en matiere de
maintenance et d’essais des dispositifs,

- étre X sont<X] indépendants des autres fonctions a moins queftaation de
sécurité ne puisse étre affectée par les autresidos,

- suiwe X suivent<X] les principes de conception appropriés pour obtenie
protection adaptée et fiable. Ces principes indclnetamment la sécurité positive, la
redondance, la diversité et 'autocontrdle.

2.11.2. Dispositifs de limitation de la pression

Ces dispositifs—deiventEti®> sont<X] concus de maniere que la pression ne dépasseepas d
fagcon permanente la pression maximale admissibjeuR& surpression de courte durée est
cependant admise conformément, lorsque cela esb@p aux prescriptions du point 7.3.

| ¥ 97/23/CE

2.11.3. Dispositifs de surveillance de la tempégatu

Ces dispositifs doivent avoir un temps de réactidaquat pour des raisons de sécurité et
compatible avec la fonction de mesure.

2.12. Feu extérieur

| V¥ 97/23/CE (adapté)

Au besoin, les équipements sous pressien-deivembetsont<X] concgus et, le cas échéant,
&tre équipés des accessoires appropriés ou préwusep étre équipés, pour satisfaire aux
exigences relatives a la limitation des dommagescan de feu externe, compte tenu,
notamment, de I'utilisation a laquelle ils sonttitess.

3. FABRICATION
3.1. Procédés de fabrication
Le fabricantdeit veiller a la bonne exécution despositions prises au stade de la conception

en appliquant les technigues et les méthodes ap@esp notamment en ce qui concerne les
éléments figurant ci-apres.
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| ¥ 97/23/CE

3.1.1. Préparation des composants

La préparation des composants (par exemple, leapenet le chanfreinage) ne doit pas
engendrer de défauts, de fissures ou de modifitati@s propriétés mécaniques susceptibles
de nuire a la sécurité de I'équipement sous pressio

3.1.2. Assemblages permanents

Les assemblages permanents et les zones adjacktest étre exempts de défauts de
surface ou internes préjudiciables a la sécuriséédglipements.

Les propriétés des assemblages permanents doiggesgondre aux propriétés minimales
spécifiées pour les matériaux devant étre assemedéd si d’autres valeurs de propriétés
correspondantes sont spécifiquement prises en eotais les calculs de conception.

Pour les équipements sous pression, les assemigageanents des parties qui contribuent a
la résistance a la pression de I'équipement epérties qui y sont directement attachées
doivent étre réalisés par du personnel qualifiédagré d’aptitude approprié et selon des
modes opératoires qualifiés.

Les modes opératoires et le personnel sont appsqudr les équipements sous pression des
catégories Il, Il et IV par une tierce partie cagtgnte qui est, au choix du fabricant:

- un organisme notifié,
- une entité tierce partie reconnue par un Etat mermdimme prévu a l'articke=1320.

Pour procéder a ces approbations, ladite tierdéeganocéde ou fait procéder aux examens et
essais prévus dans les normes harmonisées appopoié a des examens et essais
équivalents.

3.1.3. Essais non destructifs

Pour les équipements sous pression, les controleslestructifs des assemblages permanents
doivent étre effectués par un personnel qualifiedagré d’aptitude approprié. Pour les
égquipements sous pression des catégories Ill etcd\personnel doit avoir été approuvé par
une entité tierce partie reconnue par un Etat merabrapplication de I'article=1320.

3.1.4. Traitement thermique

Lorsqu’il existe un risque que le processus dei¢dabon modifie des propriétés du matériau
dans une mesure qui compromettrait I'intégrité 'dguipement sous pression, un traitement
thermique adapté doit étre appliqué a I'étape gppFe de la fabrication.

3.1.5. Tragabilité

Des procédures adéquates doivent étre établies a@itanues pour lidentification des
matériaux des parties de I'’équipement qui contribwela résistance a la pression par des
moyens appropriés, depuis la réception, en pagsairia production, jusqu’a I'essai final de
I'équipement sous pression fabriqué.
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3.2. Vérification finale

Les équipements sous pression doivent étre sounaisvérification finale telle que décrite
ci-apres.

3.2.1. Examen final

Les équipements sous pression doivent étre soumis @xamen final destiné a vérifier,
visuellement et par contréle des documents d’acegmement, le respect des exigences de la
directive. Il peut étre tenu compte, en I'occurndes contréles qui ont été effectués au
cours de la fabrication. Pour autant que la sécueitrende nécessaire, I'examen final est
effectué a l'intérieur et a I'extérieur de toutes parties de I'’équipement, le cas échéant au
cours du processus de fabrication (par exemplenspection n’est plus possible au cours de
I'examen final).

3.2.2. Epreuve

| ¥ 97/23/CE (adapté)

La vérification finale des équipements sous presdait comprendre un essai de résistance a
la pression qui prerdra normalement la forme d’ssaede pression hydrostatique a une
pression au moins égale, lorsque cela est appr@pl@évaleur fixée au point 7.4.

| ¥ 97/23/CE

Pour les équipements de catégorie |, fabriqué€ee, £et essai peut étre réalisé sur une base
statistique.

Dans le cas ou I'essai de pression hydrostatiqueoss ou ne peut pas étre effectué, d’autres
essais d’'une valeur reconnue peuvent étre réal@gr les essais autres que l'essai de
pression hydrostatique, des mesures complémenttaties que des contréles non destructifs
ou d’autres méthodes d’efficacité équivalente, eoi\étre mises en ceuvre avant ces essais.

3.2.3. Examen des dispositifs de sécurité

Pour les ensembles, la vérification finale comprégdlement un examen des accessoires de
sécurité destiné a vérifier que les exigences giaéepoint 2.10 ont été pleinement respectées.

3.3. Marquage et étiquetage

Outre le marquage «GE» visé=atasticle 15 auxckmsi18 et 19, les informations suivantes
doivent étre fournies:

WV 97/23/CE
= nouveau

a) pour tous les équipements sous pression:

- les nom et adresse ou un autre moyen d’identifinatiu fabricant et, le cas
échéant, de=s : giralitmportateur< ,
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| ¥ 97/23/CE

- 'année de fabrication,

— l'identification de I'équipement sous pression e@mdtion de sa nature, par
exemple le type, lidentification de la série ou tht, et le numéro de
fabrication,

- les limites essentielles maximales/minimales adbies;

b) selon le type de I'équipement sous pression, idesmations complémentaires
nécessaires a la sécurité de l'installation, duwctionnement ou de l'utilisation et, le cas
échéant, de I'entretien et du contrdle périodidekes que:

—  le volume V de I'équipement sous pression, expeml,

la dimension nominale de la tuyauterie DN,
- la pression d’essai PT appliquée, exprimée endbda, date,

— la pression de début de déclenchement du dispdsitgécurité, exprimée en
bar,

la puissance de I'équipement sous pression, exprené&W,

- la tension d’alimentation, exprimée en V (volts),

'usage prévu,

le taux de chargement, exprimé en=kg/Ll,

— lamasse de remplissage maximale, exprimée en kg,

la tare, exprimée en kg,

WV 97/23/CE
= nouveau
—  le groupe de-predsits fluides< ;
| ¥ 97/23/CE
C) le cas échéant, des avertissements apposégssidglipements sous pression, qui

attirent I'attention sur les erreurs d’utilisationises en évidence par I'expérience.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

Le marquage=«CE» et les informations requises—déiétre X> sont<X] apposés sur les
équipements sous pression ou sur une plaque sdiddirée sur ceux-ci, a I'exception des
cas suivants:
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- s'il y a lieu, un document adéquat peut étre @ilmur éviter le marquage répété
d’éléements individuels tels que des composantsugauterie, destinés au méme
ensemble. Cela s’appligue au marquage «CE» etsaotegquages et étiquetages
Visés a la présente annexe,

- lorsque I'équipement sous pression est trop pwdit,exemple pour les accessoires,
linformation visée au point b) peut étre indiquéer une étiquette attachée a
I'équipement sous pression,

- une étiquette ou tout autre moyen adéquat peuuéti® pour l'identification de la
masse de remplissage et pour indiquer les avertea#s visés au point c), pour
autant qu’elle reste lisible pendant le laps depteapproprié.

3.4. Instructions de service

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

a) Lors de leur mise» a disposition= sur le marché, les équipements sous pression
deivent—_Etre[X> sont<X] accompagnés en tant que de besoin d'une noticestdictions
destinée a l'utilisateur contenant toutes les mfations utiles a la sécurité en ce qui concerne:

| ¥ 97/23/CE

- le montage, y compris I'assemblage de différentspiments sous pression,

- la mise en service,
- ['utilisation,

— lamaintenance, y compris les contrbles par I'sdiieur.

[V 97/23/CE (adapté) |

b) La notice d’instructions doit reprendre les mmf@tions apposées sur I'équipement
sous pression en application du point 3.3, a I'ptioa de l'identification de la série, et doit
étre accompagnée, le cas échéant, de la docunoentEchnique ainsi que des—plans
X> dessingX] et schémas nécessaires a une bonne compréheasies thstructions.

C) Le cas échéant, la notice d’instructions doélégent attirer I'attention sur les risques
d’utilisation erronée conformément au point 1.3t les caractéristiques particuliéres de la
conception conformément au point 2.2.3.

87 FR



FR

| ¥ 97/23/CE

4. MATERIAUX

Les matériaux entrant dans la fabrication des é&qougnts sous pression doivent étre adaptés
a cette utilisation pendant la durée de vie praeieeux-ci, @ moins que leur remplacement
ne soit prévu.

Les matériaux de soudage et les autres matériaasseinblage ne doivent remplir que les
obligations correspondantes des points 4.1, 4.2eta}.3, premier alinéa, de maniere
appropriée, a la fois individuellement et aprés haise en ceuvre.

4.1. Les matériaux destinés aux parties sous presdsivent:

a) avoir des caractéristigues appropriées a l'ehkendes conditions de service
raisonnablement prévisibles et des conditions diesst notamment étre suffisamment
ductiles et tenaces. Le cas échéant, les carditjges de ces matériau=dewront doivent
respecter les exigences prévues au point 7.5. Er,awne sélection adéquate des matériaux
doit étre en particulier effectuée de maniére &g une rupture fragile en cas de besoin;
lorsque Il'utilisation d’un matériau fragile s'imp®pour des raisons particulieres, des mesures
appropriées doivent étre prises;

b) avoir une résistance chimique suffisante colgréuide contenu dans I'équipement
sous pression; les propriétés chimiques et physigoécessaires a la sécurité de
fonctionnement ne doivent pas étre altérées dearasignificative au cours de la durée de

vie prévue des équipements;

C) ne pas étre significativement sensibles auligsdment;
d) convenir aux méthodes de transformation prévues;
e) étre choisis de facon a éviter des effets niggatgnificatifs quand des matériaux

différents sont assemblés.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4.2.%> Le fabricant de I'équipement sous pression d@it:

a)  4efabs icant—de—téqui ipement-—seus—press e définir de maniére appropriée les
valeurs nécessaires pour les calculs de concepfliods au point 2.2.3, ainsi que les
caractéristiques essentielles des matériaux etutanise en ceuvre visées au point 4.1;

b) lefabrdeantjet® faire figurerXl , dans la documentation technique, les éléments
relatifs au respect des prescriptions de la directelatives aux matériaux sous l'une des
formes suivantes:

| ¥ 97/23/CE

—  par l'utilisation de matériaux conformément auxmes harmonisées,
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par I'utilisation des matériaux ayant fait I'objgtune approbation européenne
de matériaux pour équipements sous pression coafoemt a I'article1115,

—  par une évaluation particuliere des matériaux.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

C) Pour les équipements sous pression des categiriet 1V, B> une vérification
spécifiqgue deX] I'évaluation particulierdX> des matériauxX] wisée—au-troisieme=tiret—du
petb) est réalisée par I'organisme notifié erarge des procédures d'évaluation de la
conformité de I'’équipement sous pression.

4.3. Le fabricant de I'équipement=doit prendreressures appropriées pour s’assurer que le
matériau utilisé est conforme aux prescriptionsiises. En particulier, des documents établis
par le fabricant du matériau certifiant la confaémavec une prescription donnée doivent étre
obtenus pour tous les matériaux.

Pour les parties principales sous pression degpémgnts des catégories I, Il et 1V, cette
attestation-deit=trE> est<Xl un certificat avec contrdle spécifique sur produit

Lorsqu'un fabricant de matériaux a un systeme diasse qualité approprié, certifié par un
organisme compétent établi danrsda—CermmunBat&€Union X1 et qui a fait I'objet d’'une
évaluation spécifique pour les matériaux, les ttems délivrées par le fabricant sont
présumeées donner la conformité avec les exigeraresspondantes du présent point.

| ¥ 97/23/CE

EXIGENCES PARTICULIERES POUR CERTAINS EQUIPEMENTS SOUS
PRESSION

Outre les exigences prévues assestions point, 1ed exigences suivantes sont applicables
aux équipements SOUs pression Visés=atsectioms poet 6.

5. EQUIPEMENTS SOUS PRESSION SOUMIS A L’ACTION DE LA FLAMME OU A
UN APPORT CALORIFIQUE PRESENTANT UN DANGER DE
SURCHAUFFE, VISES A L'ARTICLE 34, PARAGRAPHE 1

Font partie de cette catégorie d’équipements smssion:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les générateurs de vapeur et d’eau surchauffée vdskarticle=34, paragraphe 1,
pointd=2b), tels que les chaudieres a vapeur et surchauffée a feu nu, les
surchauffeurs et les resurchauffeurs, les chawuli@eerécupération de calories, les
chaudieres d’incinérateurs, les chaudiéres élemsiqa électrode ou a immersion et
les autoclaves a pression, ainsi que leurs accessti le cas échéant, leurs systemes
de traitement de I'eau d’alimentation, d’alimerdaten combustible-et,

- les appareils de chauffage a des fins industrieltdsant d’autres fluides que la
vapeur et I'eau surchauffée qui relévent de I'tet84, paragraphe 1, poistl.l a),
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tels que les dispositifs de chauffage pour lesstries chimiques et autres industries
comparables, les équipements sous pression poutrallement des denrées
alimentaires.

Ces équipements sous pression sont calculés, catcosnstruits de facon a éviter ou a
réduire les risques d’'une perte de confinementifsigtive due a la surchauffe. Il y a
notamment lieu de veiller a ce que, selon le cas:

a) des dispositifs de protection appropriés sdiemtnis pour limiter des parameétres de
fonctionnement tels I'apport et I'évacuation delehaet, s’il y a lieu, le niveau de fluide afin
d’éviter tout risque de surchauffe localisée ouégalisée;

b) des points de prélevement soient prévus loregaessaire pour évaluer les propriétés
du fluide afin d’éviter tout risque lié aux dépots a la corrosion;

C) des dispositions appropriées soient prises papprimer les risques de dommages dus
aux dépots;

d) des moyens s(rs soient prévus pour I'évacudiola chaleur résiduelle apres l'arrét;

e) des dispositions soient prévues pour éviteraomoemulation dangereuse de mélanges

inflammables de combustibles et d’air ou un rettflamme.

6. TUYAUTERIE AU SENS DE L’ARTICLE 34, PARAGRAPHE 1 , POINT &3 ¢)

La conception et la construction doivent garantir:

a) gue le risque de surcharge due a des jeux dfscessa des forces excessives, par
exemple au niveau des brides, des raccordemergssaisflets et des tuyaux flexibles, est
controlé de maniére adéquate par des moyens telsupports, renforts, attaches, alignement
et précontrainte;

b) qgue, dans les cas ou il existe un risque deamwsation a l'intérieur des tuyaux pour
fluides gazeux, le drainage et I'élimination dep@é dans les points bas sont prévus afin
d’éviter les coups de bélier ou la corrosion;

C) que les dégats potentiels provoqués par la lemba et les tourbillons sont didment
pris en compte. Les dispositions pertinentes daotgbi7 sont applicables;

d) que le risque de fatigue dG aux vibrations dasstuyaux est correctement pris en
compte;
e) que, lorsque la tuyauterie contient des fludlegroupe 1, des moyens appropriés sont

prévus pour isoler les tuyauteries d’expédition prdisentent des risques significatifs du fait
de leur dimension;

f) qgue le risque de vidange intempestif est réduitminimum; les points d’expédition
doivent comporter, sur leur partie fixe, l'indiaaticlaire du fluide contenu;

s)] gue I'emplacement et le trajet des tuyautertedes conduites souterraines sont au
moins enregistrés dans la documentation technifjuel@ faciliter I'entretien, I'inspection ou
la réparation en toute sécurité.
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7. EXIGENCES QUANTITATIVES PARTICULIERES POUR CERTA INS
EQUIPEMENTS SOUS PRESSION

Les dispositions ci-aprés sont applicables en rggleérale. Toutefois, lorsqu’elles ne sont
pas appliquées, y compris dans les cas ou lesimatére sont pas spécifiguement visés et ou
les normes harmonisées ne sont pas appliquéesyriegnt doit justifier de la mise en ceuvre
de dispositions appropriées permettant d'obteniniueau de sécurité global équivalent.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

pgent. Les dispositions fixées par la présente
sectlon completent Ies eX|gences essent@bede securlth des=seetions points 1 a 6, pour
les équipements sous pression auxquelles elleplsjapnt.

| ¥ 97/23/CE

7.1. Contraintes admissibles
7.1.1. Symboles
Rer, limite d’élasticité, désigne la valeur a la temgtére de calcul, selon le cas, de:

- la limite supérieure d’écoulement pour un matépagsentant des limites inférieure
et supérieure d’écoulement,

- la limite conventionnelle d’élasticité a 1,0 % pdacier austénitique et I'aluminium
non allié,

- la limite conventionnelle d’élasticité a 0,2 % dées autres cas.
Rm/20 désigne la valeur minimum de la résistance aalztion a 20 °C.
Rt désigne la résistance a la traction a la tempeéralel calcul.

7.1.2. La contrainte générale de membrane admésgblur des charges a prédominance
statique et pour des températures se situant eorglele la gamme ou les phénomenes de
fluage sont significatifs, ne doit pas étre supéeea la plus petite des valeurs ci-apres, selon
le matériau employé:

- dans le cas de l'acier ferritique, y compris l'aci@rmalisé (acier laminé) et a
I'exclusion des aciers a grain fin et des aciensomqil subi un traitement thermique

spécial, ¥ deRe; et*/1, de Rz,
- dans le cas de I'acier austénitique:
— sison allongement apres rupture est supérieurda, 38 de Ry

— ou, alternativement, et si son allongement aprptura est supérieur a 35 %,
*l6 deReyt et /3 de Ry,

- dans le cas de I'acier moulé non allié ou faiblenadiié, 1%, de R et/3 de R0,
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- dans le cas de I'aluminiurfiz deRe,

- dans le cas des alliages d’aluminium qui ne peuétattrempés’/s de Rey; et /1, de
Rmizo

7.2. Coefficients de joints

Pour les joints soudés, le coefficient de joint @bie au plus égal a la valeur suivante:

- pour les équipements faisant I'objet de controlestmctifs et non destructifs
permettant de vérifier que I'ensemble des joints présente pas de défauts
significatifs: 1,

- pour les équipements faisant I'objet de controkas destructifs par sondage: 0,85,

- pour les équipements ne faisant pas I'objet derél@s non destructifs autres qu’une
inspection visuelle: 0,7.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

En cas de besoin, le type de sollicitation et leppéetés mécaniques et technologiques du
joint deiventX> sont<X] égalementétre pris en compte.

7.3. Dispositifs de limitation de pression, en padier pour les récipients sous pression

La surpression momentanée visée au point 2.112é&d@ limitée a 10 % de la pression
maximale admissible.

7.4. Pression d’épreuve hydrostatique

WV 97/23/CE
=, Rectificatif, JO L 250 du
23.9.1999, p. 14 (97/23/CE)

Pour les récipients sous pression, la pression rel#e hydrostatique visée au
point 3.2.2=»; doit étre au moins égale a la plus éle€éeles valeurs suivantes:

| ¥ 97/23/CE

- soit la pression correspondant au chargement maxigu@ peut supporter
'équipement en service compte tenu de sa press@ximale admissible et de sa
température maximale admissible, multipliée parefficient 1,25=eu

- soit la pression maximale admissible multipliée Iparoefficient 1,43.

7.5. Caractéristiqgues des matériaux

A moins que d’autres valeurs ne soient requisetitraud’autres critéres qui doivent étre pris
en compte, un acier est considéré comme suffisatndustile pour satisfaire au point 4.1 a)
si son allongement apres rupture dans un tesadgdn réalisé selon une procédure standard
est au moins égal a 14 % et si son énergie deofiepar choc sur éprouvette ISO V est au
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moins égale a 27 J, a une température au plus aga2le°C, mais non supérieure a la plus
basse température de fonctionnement prévue.
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ANNEXE I
TABLEAUX D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

1. Les références aux différentes catégories daulasdians les tableaux sont comme suit:

| V¥ 97/23/CE (adapté)

I = Module A

I = | Modules A2, D1, E1

1] = | Modules BAX> (type de
conceptionXx] + D, BA [ (type de
conceptionXx] + F, BX> (combinaison
du type de fabrication et du type de
conceptionXx] + E, BX> (combinaison
du type de fabrication et du type de
conceptionXxl + G242, H

v = | Modules BX> (combinaison du type de
fabrication et du type de conceptiofx)
+ D, BX> (combinaison du type de
fabrication et du type de conceptiofx)
+F, G, H1

2. Les accessoires de sécurité définis a 'arfitleeint213 2, point 4), et visés a l'artigle 3
pemtlA4 4, paragraphe 1, point d), sont classés th catégorie IV. Toutefois, par exception,
les accessoires de sécurité qui sont fabriqués geaiiéquipements spécifiques peuvent étre
classés dans la méme catégorie que I'équipemeactéger.

3. Les accessoires sous pression définis a l'arfpeint234 2, point5), et visés a
I'article 3gpeit1A 4, paragraphe 1, point dntsdassés en fonction:

- de leur pression maximale admissible-PS et,

de leur volume propre V ou de leur dimension noteilxN, selon les cas et,
- du groupe de fluides auxquels ils sont destinés,.

etle Le tableau correspondant pour les récipieaties tuyauteries est appliqué pour préciser
la catégorie d’évaluation de la conformité.

Dans les cas ou le volume et la dimension nomigatd I'un et I'autre considerés comme
appropriés aux fins de I'application d© premier alinéa, deuxiem&l seecerd tiret,
I'accessoire sous pression doit alors étre claaré th catégorie la plus élevée.
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| ¥ 97/23/CE

4. Les lignes de démarcation dans les tableauxalliation de la conformité qui suivent
indiquent la limite supérieure pour chaque caté&gori

| ¥ 97/23/CE (adapté)

PS
(bar) A

10000 —

©

PS=1000

1000 —

[ [
x> 01 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]
Tableau 1

Récipients visés a l'article=3peiat11-2a) 4, paggaphe 1, point a) i), premier tiret

Par exception, les récipients destinés a contemirgaz instable et qui releveraient des
catégories | ou Il en application du tableas=brdpi-etee3> sont<X] classés en catégorie IlI.
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(bar) A

10000 —

PS=3000

@

PS=1000

3000

1000 —

200 —

V=1

50 —

Article 4, paragraphe 3

| | T 1 >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <x1

Tableau 2

Récipients visés a l'article=3peint1-1-a) 4, paggaphe 1, point a) i), deuxieme tiret

Par exception, les extincteurs portables et lesditas pour appareils respiratoires=deivent
&treX> sont<X] classés au moins en catéegorie |lI.
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PS

(bar) A
10000 —
L @
1000 —
PS=500
500
200 —
50— O]
. PS=10
Article 4, paragraphe 3 @
1_
PS=0,5
0,5
| | T 1 >
> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <]

Tableau 3

Récipients visés a l'article=3peint1-1"D) 4, paggaphe 1, point a) ii), premier tiret
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PS
(bar) A

10000 —

V=

1000
AN PS=500
500 —

100 —

10—

Article 4, paragraphe 3

PS=0,5

0,5

| T | | >
x> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) <X]

Tableau 4

Récipients visés a l'article=3peiat11bh) 4, paggaphe 1, point a) ii), deuxieme tiret

Par exception, les ensembles prévus pour la primiudieau chaude visés a l'article=3gpoint
23 4, paragraphe 2, point c), font I'objet soitird’examen=SHEX> UE <X] de da—esheeption
> type <Xl (Module B4 [X> — type de conceptiofxl) afin de contrbler leur conformité aux
exigences essentielles visées aux a I'annexenfail0, 2.11, 3.4, 5 a) et 5di-detannexe |,
soit d’'un systeme d’assurance compléte de la gu@ibdule H).
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Article 4,
1000 —| paragraphe 3

=2

200 —

. PS=32
25—

10 —

[}
o
o

L u
> PS=0,5

05

] | T ] >
> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) <x]

Tableau 5

Equipements sous pression visés a l'articke-3-peidt2 4, paragraphe 1, point b)

Par exception, les autocuiseurs font I'objet d’wntcdle de la conception suivant une
procédure=de=verificatiol> d’évaluation de la conformit&] correspondant au moins a un
des modules de la catégorie .
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PS
(bar) A

100

Article 4,
1000 — paragraphe 3

DN=25

DN

200 —

40 _|
35

GS)

o~

10 —

=100

1
O oy

PS=0,5

0,5

| T T T ] >
x> 01 1 10 25 100 350 1000 DN

Tableau 6

Tuyauteries visées a l'article=3gpeint-1-3-a) 4, pagraphe 1, point c) i), premier tiret

Par exception, les tuyauteries destinées aux gaabiles et qui reléveraient des catégories |
ou Il en application du tableau-6-deient-8Re sont<X] classées en catégorie Ill.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
[9N] o Tl
il T
zl z| =z
al ol o @
100 —
35_|
31,257
20—
10—
Article 4, paragraphe 3
1_
PS=0,5
05
| T T T >
> 0,1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <]

Tableau 7

Tuyauteries visées a l'article=3ggsint=-1-3-a) 4, pagraphe 1, point c) i), deuxiéme tiret

Par exception, toutes les tuyauteries contenantfldieles a une température supérieure a
350 °C et qui releveraient de la catégorie ll, gpliaation du tableau 7-—deivent=_Etre
> sont<X] classées dans la catégorie .
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(bar) A
wmn
& @
=z
1000 — a
PS=500
500 —
*7 O,
PS=10
10—
Article 4, paragraphe 3
’]_
PS=0,5
0,5
| T T | T >
x> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X]

Tableau 8

Tuyauteries visées a l'article=3gpeint-1-3-b) 4, pagraphe 1, point ) ii), premier tiret
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(bar) A

DN=200
S)

1000 —
PS=500

500 —

100 — @
) }
o,y\\ PS=10

Article 4, paragraphe 3

%

PS=0,5

0,5

i I T T T T T >

0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN

Tableau 9

Tuyauteries visées a l'article=3ggeint=-3-b) 4, pagraphe 1, point c) ii), deuxiéme tiret
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

ANNEXE 11|
PROCEDURES D'EVALUATION DE X LA <1 CONFORMITE

Les obligations découlant des dispositions énonafsss la présente annexe pour les
équipements sous pression s’appliquent égalemergrasembles.

1.MODULE A_ £CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION 2

| 8 nouveau

1. Le contrdle interne de la fabrication est lacgdure d’évaluation de la conformité par
laquelle le fabricant remplit les obligations dém aux points 2, 3 et 4, et assure et déclare
sous sa seule responsabilité que les équipements @@ssion concernés satisfont aux
exigences de la présente directive.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

2.X> Documentation techniqu&l

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

3. La documentation technique=doit pergaettre Iaaabn %%a@ de quwpement sous
pression du point de vue de @ conformlte de—léguipement—seus—pressica—av

X> aux<X] exigence t@spertlnentes{ZI = et mclut
une analyse et une evaluatlon adequates du ou idgses<. E%el@#a X La
documentation technique précise les exigences caiyéis et couvréx] , dans la mesure
nécessaire a=eette I'évaluatiea—eedvrir la corioaeptia fabrication et le fonctionnement de

les
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I'équipement sous pressios—et=eentelXr La documentation technique comprend, le cas
échéant, au moins les éléments suivdrlts

| ¥ 97/23/CE

- une description générale de I'équipement sous iress

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- despland> dessinX] de X> la<X] conception et d&> la <X] fabrication, ainsi
gue des schémas des composadibsdes<X] sous-ensemble$> des<Xl circuits,
etc.,

- les descriptions et explications nécessai :
comprendre ces dessifd et schémas=et=dep> ainsi que leX] fonctlonnement de
I'équipement sous pression,

- une liste des normes=vsées-a-tartclEb harmonisées dont les références ont été
publiées auJournal officiel de I'Union européenn&l, appliguées—en—tout
X> entierementX] ou en partie, e=gne la description des solutexhgptées pour
satisfaire aux exigences essentielle® de sécuritéX] de la X présenteX]
directive lorsquetes-rermes-vsees-a-tarticE5ces normes harmonisé€d n’ont
pas été appliquéesy Dans le cas ou des normes harmonisées ont éliguEgs en
partie, la documentation technique précise lesgsaappliquéesy

(¥ 97/23/CE (adapté) |

- les résultats des calculs de concepborréalisés<xl , des contrbles effectués, etc.,

- les rapports d’essais.

| ¥ 97/23/CE

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

53.[x> FabricatiorX]

Le fabricant prend toutes les mesures nécessamgsque le procédé de fabricatienet le
suivi de celui-cik= assurent la conformité de I'équipement sous prasfbriqué avec la
documentatlon technlque visée au point 2 et aveex@ences de [ présenteX] directive

X> 4. Marquage CE et déclaration UE de confornddé
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4.1. Le fabrica ] } : , appose le marquage

CEg> sur chaque equement sous pres@nndmduel@l et—etablit—par—eert—une
itt> conforme aux exigences applicables de la préskrgetive <X]

had

| 8 nouveau |

4.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant un modele
d’équipement sous pression et la tient, accompageé& documentation technique, a la
disposition des autorités nationales pendant uméedde dix ans a partir du moment ou
I'équipement a été mis sur le marché. La déclandtl& de conformité précise I'équipement

sous pression pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estend@isla disposition des autorités
compétentes sur demande.

5. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées au pointuvget étre remplies par son mandataire, en
son nom et sous sa responsabilité, pour autaniegisient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE

106 FR



4 nouveau

2. MODULE A2: CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION ET CONTROLES SUPERVISES DE
L’EQUIPEMENT SOUS PRESSION A DES INTERVALLES ALEATOIRES

1. Le contrdle interne de la fabrication et la fiéation finale effectuée par le fabricant

et contr6lée par des visites inopinées de la part drganisme notifié choisi par le fabricant
constituent la procédure d’évaluation de la conftarpar laquelle le fabricant remplit les
obligations définies aux points 2, 3, 4 et 5, suas et déclare sous sa seule responsabilité que
les équipements sous pression concernés satisforixiggences de la présente directive.

2. Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique. dacumentation permet I'évaluation de

I'équipement sous pression du point de vue de s#oouité aux exigences pertinentes et
inclut une analyse et une évaluation adéquatesudies risques. La documentation technique
précise les exigences applicables et couvre, danmmdsure nécessaire a I'évaluation, la
conception, la fabrication et le fonctionnement Héquipement sous pression. La

documentation technique comprend, le cas éechéampas les éléments suivants:

— une description générale de I'’équipement sous ipress

— des dessins de la conception et de la fabricatioei @ue des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires pampeendre ces dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de I'équipes@uid pression,

— une liste des normes harmonisées dont les réfé&ranmtecté publiées alournal
officiel de I'Union européenneappliquées entierement ou en partie, et la
description des solutions adoptées pour satistaire exigences essentielles de
sécurité de la présente directive lorsque ces rofmaemonisées n'ont pas été
appliquées. Dans le cas ou des normes harmonigééteamppliquées en partie, la
documentation technique précise les parties apgdisju

— les résultats des calculs de conception, des dentedfectués, etc.,
— les rapports d’essais.
3. Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaitegjpe le procédé de fabrication et le suivi
de celui-ci assurent la conformité des équipemsmiis pression fabriqués a la documentation
technique visée au point 2 et aux exigences deékepte directive qui leur sont applicables.

4. Vérification finale et contrdles de I'équipemenus pression
Le fabricant effectue une vérification finale déduipement sous pression, qui fait I'objet

d’'une surveillance sous la forme de visites inopinée la part d’'un organisme notifié choisi
par le fabricant.
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L’'organisme notifié effectue ou fait effectuer desntrdles du produit & des intervalles
aléatoires qu’il détermine afin de vérifier la gt@aldes contréles internes des équipements
sous pression, compte tenu notamment de la conpleedhnologique de ces équipements et
du volume de production.

Durant ces visites inopinées, I'organisme notifié:

— s’assure que le fabricant procéde effectivement aa vérification finale
conformément a I'annexe |, point 3.2,

— procede au prélevement, sur les lieux de fabricatou d’entreposage,
d’équipements sous pression a des fins de contréileganisme notifié apprécie
le nombre d’équipements a prélever ainsi que lasst® d'effectuer ou de faire
effectuer sur ces équipements sous pression petlemét ou partie de la
vérification finale.

La procédure d’échantillonnage pour acceptatiop@iguer vise a déterminer si le procédé
de fabrication de I'équipement sous pression foncie dans des limites acceptables, en vue
de garantir la conformité de cet équipement.

Dans le cas ou un ou plusieurs équipements soussipne ou ensembles ne sont pas
conformes, I'organisme notifié prend les mesurgs@miées.

Le fabricant appose, sous la responsabilité dgdlisme notifié, le numéro d’identification
de ce dernier au cours du processus de fabrication.

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE sur chaqui@ement sous pression conforme
aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oamité écrite concernant le modele
d’équipement sous pression et la tient, accompageé&a documentation technique, a la
disposition des autorités nationales pendant uméedde dix ans a partir du moment ou
I'équipement a été mis sur le marché. La déclandtle de conformité précise I'équipement
sous pression pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estermasla disposition des autorités
compétentes sur demande.

6. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées au pointuveget étre remplies par son mandataire, en
son nom et sous sa responsabilité, pour autaniegisoient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

3. MODULE B; {EXAMEN «SE X> UE <X] DE TYPE»)

x> 3.1. Examen UE de type — combinaison du type de fatation et du type de
conception<x]
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| & nouveau |

1. L’examen UE de type combinant le type de fabiocaét le type de conception est la
partie de la procédure d’évaluation de la confagnpar laquelle un organisme notifie
examine la conception technique d’'un équipemens gwassion et vérifie et atteste qu’elle
satisfait aux exigences de la présente directive.

2. L'examen UE de type combinant le type de fabiocakt le type de conception
consiste en une évaluation de I'adéquation de feagion technique de I'équipement sous
pression par un examen de la documentation techr@tjdes preuves visées au point 3, avec
examen d’échantillons, représentatifs de la fabdnaenvisagée, d'une ou de plusieurs
parties critiques de I'équipement sous pression.

3. Le fabricant introduit une demande d’examen @HBybe aupres d’'un seul organisme
notifié de son choix.

| V¥ 97/23/CE (adapté)
& Cette demande comprekd :

- les nom et I'adresse du fabricant, ainsi que lem pbl'adresse du mandataie-établi
dansta-Cemmunatte si la demande est introduitegar-ci,

- une déclaration écrite=spésifidi® certifiant<Xl que la méme demande n’a pas été
introduite auprés d’un autre organisme notifié,
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= nouveau

3 > la documentation techniqu&l La documentation technique=eloit permettre
I'évaluation-deda—cenfermité de I'équipement sposssion>> du point de vue de sa
conformlte<XI avec les exigencd®> applicablesX] de lal> présenteX] directive
bles> et inclut une analyse et une évaluation adéquhtes: des
rlsques<:I —Ele-dewal> EIIe précise les exigences applicables et cotXire dans
la mesure nécessaire a I'évaluatiee—esuvrir laception, la fabrication et le
fonctionnement de I’équipement sSous pressier—etesdr > La documentation
technique comprend, le cas échéant, au moinséaseélts suivantsx] :

| ¥ 97/23/CE (adapté)
— une description générale-du-bye de I'équipement sous pressiéd ,

—  des=plans—d®> dessins de I&X] conception et d&> la <XI fabrication, ainsi
que des schémas des composafids,des<Xl sous-ensembledX> des<Xl
circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessad
X> pour comprendre ces dessix$ et schemas=et=d® ainsi que Ie.
fonctionnement de I'’équipement sous pression,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

— une liste des normes=v¥isées-atarticlecharmonisées dont les références ont
été publiées adournal officiel de I'Union européenn&l , appliquées-en<teut
X> entierementX] ou en partie, edes la descriptions des solutiatsades
X> adoptéesX] pour satisfaire aux exigences essentiefesde sécurité&X]
de lal> présenteX] directive lorsquees—remmes—visées—a-tarticlXbces
normes harmoniséeXl n'ont pas été appliquéesy Dans le cas ou des
normes harmonisées ont été appliquées en parténclamentation technique
précise les parties appliquées,

|V 97/23/CE |

— les résultats des calculs de conception, des destedfectués, etc.,

- les rapports d’essais,
les éléments relatifs aux essais prévus dans e cada fabrication,

les éléments relatifs aux qualifications ou apptioba requises au titre=des de
'annexe I, points 3.1.2 et 3.1=3-delannexe |.,

| & nouveau |

les échantillons représentatifs de la fabricatiovisagée.
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L’échantillon peut couvrir plusieurs versions dégliipement sous pression pour autant que
les différences entre les versions n’affectentipasveau de sécurité.

L’organisme notifié peut demander d’autres exemgdasi le programme d’essais le requiert,

- les preuves a l'appui de l'adéquation de la sotutietenue pour la conception
technique. Ces preuves mentionnent tous les dodsnwgn ont été utilisés, en
particulier lorsque les normes harmonisées appésab’ont pas été appliquees
entierement. Elles comprennent, si nécessaire, dssltats d’'essais effectués
conformément a d'autres spécifications techniquasingntes par le laboratoire
approprié du fabricant ou par un autre laboratdiessai en son nom et sous sa
responsabilite.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4. L’organisme notifié:

conception technique de I'équipement sous pressidies procédeés de fabrication.

En patrticulier, 'organisme notifié:

- évalue les matériaux=utiisés lorsque ceux-ci net g@ms conformes aux normes
harmonisées applicables ou a une approbation eemopéde matériaux pour
éguipements sous pression et vérifie le certifidivré par le fabricant de matériau
conformémengau a 'annexe |, point 43-deLannkxe

| ¥ 97/23/CE

- agrée les modes opératoires d’assemblage permdeepieces, ou vérifie qu’ils ont
été agréés antérieurement, conforménaent au a kanneoint 3.1.2-detannexe |,

- vérifie que le personnel pour I'assemblage permiades piéces et les essais non
destructifs est qualifié ou approuvé conformémantad’annexe |, point 3.1.2 ou
3.1.3detannexe I;

| 8 nouveau |

4.2. vérifie que le ou les échantillons ont étéritpés en conformité avec la documentation
technique et releve les éléments qui ont été coogu®rmément aux dispositions applicables
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des normes harmonisées pertinentes, ainsi quécle®idts qui ont été congus conformément
a d'autres spécifications techniques pertinentesares appliquer les dispositions pertinentes
desdites normes;

[V 97/23/CE (adapté) |

4.3. effectue-eu-fait-effecter les-cenrtrdbes examensX] appropriés-etles-essais-reeessaires
pour vérifier si, dans les cas ou le fabricant aigihd’appliquer ledX> solutions indiquées
dans lesx] normesB> harmoniséesX] pertinentes, celles-ci ort=+éelement été appbgqué
X> correctementX] ;

| & nouveau |

4.4. effectue les examens appropriés pour veérsfiedans le cas ou les solutions indiquées
dans les normes harmonisées pertinentes n’onttpaapgpliquées, les solutions adoptées par
le fabricant conformément a d'autres spécificatiteshniques pertinentes satisfont aux
exigences essentielles de sécurité correspondamiesprésente directive.

4.5. convient avec le fabricant de I'endroit oudgamens et les essais seront effectués.

| ¥ 97/23/CE
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| 8 nouveau

5. L'organisme notifié établit un rapport d’évalioat répertoriant les activités effectuées
conformément au point 4 et leurs résultats. Sapgigiice de ses obligations vis-a-vis de
l'autorité notifiante, 'organisme notifié ne diygue le contenu de ce rapport, en totalité ou en
partie, qu'avec lI'accord du fabricant.

6. Lorsque le type satisfait aux exigences de ésgmte directive, 'organisme notifié délivre
au fabricant une attestation d’examen UE de typefoeaison du type de fabrication et du
type de conception). L'attestation, qui devraitiawme durée de validité de dix ans et étre
renouvelable, contient le nom et I'adresse du ¢amt, les conclusions de I'examen, les
conditions (éventuelles) de sa validité et les @asnnécessaires a l'identification du type
approuveé.

Une liste des parties pertinentes de la documenta¢ichnique est annexée a l'attestation et
une copie en est conservée par I'organisme notifié.

L’attestation et ses annexes contiennent toutesnfesmations nécessaires pour permettre
I'évaluation de la conformité des équipements gmession fabriqués au type examiné et le
contréle en service.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigencescgypes de la présente directive, I'organisme
notifié refuse de délivrer une attestation d’exantiéh de type (combinaison du type de

fabrication et du type de conception) et en infolemdemandeur, en lui précisant les raisons
de son refus. Une procédure de recours doit éénauprt

7. L'organisme notifié suit I'évolution de I'étaeda technique généralement reconnu; lorsque
cette évolution donne a penser que le type apprpowgrait ne plus étre conforme aux
exigences applicables de la présente directivdétérmine si des examens complémentaires
sont nécessaires. Si tel est le cas, I'organisrtiiénen informe le fabricant.

Le fabricant informe lI'organisme notifié qui détiela documentation technique relative a
I'attestation d’examen UE de type (type de produntide toutes les modifications du type
approuvé qui peuvent remettre en cause la conférdet 'équipement sous pression aux
exigences essentielles de sécurité de la préséamietive ou les conditions de validité de
I'attestation. Ces modifications nécessitent unevetie approbation sous la forme d'un
complément a l'attestation initiale d’examen UE yget(type de production).
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8. Chague organisme notifié informe son autoritéfinate des attestations d’examen UE de
type (combinaison du type de fabrication et du tgpeconception) et/ou des compléments
gu’il a délivrés ou retirés et leur transmet, péigoement ou sur demande, la liste des
attestations et/ou des compléments qu’il a refuséspendus ou soumis a d’autres
restrictions.

Chaque organisme notifieé informe les autres orgaess notifiées des attestations
d’examen UE de type (combinaison du type de fabaoatt du type de conception) et/ou des
compléments qu’il a refusés, retirés, suspendusaumis a d'autres restrictions et, sur
demande, des attestations et/ou des complémeriita giglivrés.

La Commission, les Etats membres et les autres isrges notifiés peuvent, sur demande,
obtenir une copie des attestations d’examen UE g @gombinaison du type de fabrication
et du type de conception) et/ou de leurs complésneSur demande, la Commission et les
Etats membres peuvent obtenir une copie de la dawatien technique et des résultats des
examens réalisés par l'organisme notifié. L’'organ@s notifié conserve une copie de

I'attestation d’examen UE de type (combinaison dpetyde fabrication et du type de

conception), de ses annexes et compléments, aisieqdossier technique, y compris la
documentation communiquée par le fabricant, powe darée allant jusqu’a la fin de la

validité de I'attestation.

9. Le fabricant tient a la disposition des autsritgationales une copie de ['attestation
d’examen UE de type (combinaison du type de fabooatt du type de conception), de ses
annexes et compléments, ainsi que la documents@mique, pour une durée de dix ans a
partir du moment ou I'équipement sous pressioréargs sur le marche.

10. Le mandataire du fabricant peut introduire émnende visée au point 3 et s’acquitter des
obligations énoncées aux points 7 et 9 pour agpaetles soient spécifiees dans le mandat.

[V 97/23/CE (adapté) |

Mopute—B4 3.2. EEXAMEN SE—BE—A—concERrHoNy O UE DE TYPE — TYPE DE

CONCEPTION <X]

WV 97/23/CE

| 8 nouveau |

1. L'examen UE de type (type de conception) estldigp de la procédure d’évaluation de la
conformité par laquelle un organisme notifié examila conception technique d'un
équipement sous pression et vérifie et attestellgusatisfait aux exigences de la présente
directive.

2. L’'examen UE de type (type de conception) congistane évaluation de I'adéquation de la
conception technique de I'équipement sous prespamnun examen de la documentation
technique et des preuves visées au point 3, samsezxd’'un échantillon.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

£ La méthode expérimentale de conception, prédugelannexe |, point 2.2 4-delannexe |,
ne peut pas étre utilisée dans le cadre de ce modul

23. Le fabrica , introduit une demande
dexamen%%d%l@ UE de type (type de&xl conceptlon) auprées d’'un seul organisme
notifié B> de son choixXl.

& Cette demande comprekd :

- les nom et I'adresse du fabricant, ainsi que lem rbl'adresse du mandataie-établi
dansta-Cemmunatte si la demande est introduitegar-ci,

- une déclaration écrite-spéeiiai® certifiant<X] que la méme demande n’a pas été
introduite auprés d’un autre organisme notifié,

_ 2 documantat ion tachni iaue déerita au nai int 3.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- 3 > la documentation techniqu&l La documentation technique=eloit permettre
I'évaluation-deda—cenfermité de I'équipement sposssion>> du point de vue de sa
conformlte<XI avec les exigencd®> applicablesx] de lal> présenteX] directive

bles> et inclut une analyse et une évaluation adéquhites: des
rlsques<:I Ele-dewralX> EIIe précise les exigences applicables et cotxiredans
la mesure nécessaire a I'évaluatiees—esuvrir laception, la fabrication et le
fonctionnement de I’équipement sSous pressier—etesdr X> La documentation
technique comprend, le cas échéant, au moinséaseélts suivantsx] :

— une description générale de I'équipement sous ipIess

- desgplandX> dessingX] de X> la <X] conception et d&> la <X] fabrication,
ainsi que des schémas des compos&ptgles<X] sous-ensemble&d> des<X]
circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessad
X> pour comprendre ces dessixs et schema%d@ ainsi que Ie<ZI
fonctionnement de I'’équipement sous pression,

— une liste des normes=v¥isées-atarticlecharmonisées dont les références ont
été publiées adournal officiel de I'Union européenn&l , appliquées-en<teut
X> entierementX] ou en partie, edes la descriptions des solutiatsades
X> adoptéesX] pour satisfaire aux exigences essentiefesde sécurité&X]
de lal> présenteX] directive lorsquees—rermes—visées—a-tarticlXbces
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normes harmonisé&& n'ont pas été appliquéesy Dans le cas ou des
normes harmonisées ont été appliquées en partégcamentation technique
précise les parties appliquées,

|V 97/23/CE |

— les résultats des calculs de conception réaligsscontroles effectués, etc.,

- les éléments relatifs aux qualifications ou apptioba requises=aux a
'annexe I, points 3.1.2 et 3.1=3-delannexe |.,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- %&%#%ﬁ%%%%&ll’@ les preuves a l'appy®l de l'adéquation—des—selutions
iok> de la solution retenue pour la conception
technlque<ZI = Ces preuves mentionnent tous les documents géiténttilisése ,

en particulier lorsque les normes=visées-a-tartklX> harmonisées applicabl€x]
n'ont pas été—intégralement appliquéB® entierementXl. Cette—preuve—doit
comprendre X Elles comprennent, si nécessaftd, les résultats=des d’essais
effectués par le laboratoire approprié du fabricamtpew—sen—eempt&> par un
autre laboratoire d’essai en son nom et sous pameabilité<x] 5.

| & nouveau |

La demande peut couvrir plusieurs versions de Ijgguent sous pression pour autant que les
différences entre les versions n’affectent pasveau de sécurité.

WV 97/23/CE
= nouveau

4. L’organisme notifié:

preuves permettant d’ evaluer I adequatlon de Ia:epnon technlque du produiie

En particulier, 'organisme notifié:

- évalue les matériaux lorsque ceux-ci ne sont pafoomes aux normes harmonisées
applicables ou a une approbation européenne deiawed¢éour équipements sous
pression,

- agrée les modes opératoires d’assemblage permdeepieces, ou vérifie qu’ils ont
été agréés antérieurement, conformémaent au a kanneoint 3.1.2detannexe |,.
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4 2 effectue Ies exameﬁ%ﬂee%sdﬁbsapproprles@l pour ver|f|er Si =Le%q#%%%mes

; = o z atisfont
E)edans Ie cas ou le fabrlcant a ChOISI d’appliquer
Ies solutlons indiquées dans les normes harmoniggEetinentes, celles-ci ont été
appliguéesxX] = correctement= .

4.3. effectue Ies exameﬁ%ﬁee%sd@sappropne@ pour vern‘ler si, dans Ies cas eu le

x> Ies solutlons |nd|quees dans Ies normes harmcmwdanentes n'ont pas été appllquees

les solutions adoptées par le fabricant satisfamt axigences essentielles de sécurité
correspondantes de la présente direcile

| ¥ 97/23/CE
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| & nouveau

5. L’organisme notifié établit un rapport d’évalieat répertoriant les activités effectuees

conformément au point 4 et leurs résultats. Saépigiice de ses obligations vis-a-vis des

autorités notifiantes, I'organisme notifié ne diyué le contenu de ce rapport, en totalité ou en
partie, qu'avec lI'accord du fabricant.

6. Lorsque la conception satisfait aux exigencedadprésente directive, I'organisme

notifié délivre au fabricant une attestation d’examUE de type (type de conception).

L’attestation, qui devrait avoir une durée de \itdidle dix ans et étre renouvelable, contient
le nom et I'adresse du fabricant, les conclusiom$ekamen, les conditions (éventuelles) de
sa validité et les données nécessaires a l'ideatifin de la conception approuvée.

Une liste des parties pertinentes de la documenta¢ichnique est annexée a l'attestation et
une copie en est conservée par I'organisme notifié.

L’attestation et ses annexes contiennent toutesnfesmations nécessaires pour permettre
I'évaluation de la conformité des équipements sptession fabriqués a la conception
examinée et le contrble en service.

Lorsque la conception ne satisfait pas aux exigeragplicables de la présente directive,
'organisme notifié refuse de délivrer une attestatd’examen UE de type (type de
conception) et en informe le demandeur, en luiipeétt les raisons de son refus.

7. L’organisme notifié suit I'évolution de I'étaieda technique généralement reconnu;
lorsque cette évolution donne a penser que la pbieceapprouvée pourrait ne plus étre
conforme aux exigences applicables de la préseametige, il détermine si des examens
complémentaires sont nécessaires. Si tel est Jé@amnisme notifié en informe le fabricant.

Le fabricant informe I'organisme notifié qui détiela documentation technique relative a
I'attestation d’examen UE de type (type de conceptide toutes les modifications de la
conception approuvée qui peuvent remettre en ckeus®nformité de I'équipement sous
pression aux exigences essentielles de sécurité peésente directive ou les conditions de
validité de l'attestation. Ces modifications négess une nouvelle approbation sous la forme
d’'un complément a I'attestation initiale d’exameR We type (type de conception).

8. Chaque organisme notifié informe ses autoritédifiantes des attestations
d’examen UE de type (type de conception) et/ou desptements qu’il a délivrés ou retirés
et leur transmet, périodiguement ou sur demandelista des attestations et/ou des
compléments gu'il a refusés, suspendus ou sountiaudres restrictions.
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Chaque organisme notifieé informe les autres orgaess notifiés des attestations
d’examen UE de type (type de conception) et/ou aesp&ments qu'il a refusés, retirés,
suspendus ou soumis a d’autres restrictions et,deurande, des attestations et/ou des
compléments qu’il a délivrés.

La Commission, les Etats membres et les autres isrgaa notifiés peuvent, sur demande,
obtenir une copie des attestations d’examen UE e (type de conception) et/ou de leurs
compléments. Sur demande, la Commission et les Etatsbres peuvent obtenir une copie
de la documentation technique et des résultateximmens réalisés par I'organisme notifie.
L’organisme notifié conserve une copie de lattegta d’examen UE de type (type de
conception), de ses annexes et compléments, aiesieqdossier technique, y compris la
documentation communiquée par le fabricant, powr darée allant jusqu’a la fin de la
validité de I'attestation.

9. Le fabricant tient a la disposition des autsritétionales une copie de I'attestation
d’examen UE de type (type de conception), de sesxasnet compléments, ainsi que la
documentation technique, pour une durée de dvagrestir du moment ou I'équipement sous
pression a été mis sur le marche.

10. Le mandataire du fabricant peut introduire éandnde visée au point 3 et s’acquitter
des obligations énoncées aux points 7 et 9 pownauju’elles soient spécifiees dans le
mandat.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

4. MODULE C42: £CONFORMITE AU TYPE } [X> SUR LA BASE DU CONTROLE INTERNE DE LA
FABRICATION ET DE CONTROLES SUPERVISES DE L’ EQUIPEMENT SOUS PRESSION A
DES INTERVALLES ALEATOIRES <X]

| ¥ 97/23/CE

| 8 nouveau |

1. La conformité au type sur la base du contrdierive de la fabrication et de contréles
supervisés de l'équipement sous pression a desvalies aléatoires est la partie de la
procédure d’évaluation de la conformité par lagued fabricant remplit les obligations

définies aux points 2, 3 et 4 et assure et déddares sa seule responsabilité que les
équipements sous pression concernés sont confoamesype décrit dans I'attestation

d’examen UE de type et satisfont aux exigences dprésente directive qui leur sont

applicables.
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= nouveau

2. Fabrication<X]

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaiasque le procédé de fabricatienet le
suivi de celui-ci= assurent la conformité de I'équipement sous poadsibriqué avec le type
décrit dans l'attestation d’examesr=«I® UE <X] de type» et avec les exigences de la
> présenteX] directive qui lui sont applicables.

| ¥ 97/23/CE

| & nouveau

3. Vérification finale et contréles de I'équipemspus pression

L'organisme notifié choisi par le fabricant effeetou fait effectuer des contrdles a des
intervalles aléatoires qu’il détermine afin de fiérila qualité de la vérification finale et des
contrbles internes des équipements sous pressiampte tenu notamment de la complexité
technologique de ces équipements et du volumeathiption.

L'organisme notifié s’assure que le fabricant paeceffectivement a la vérification finale
conformément a I'annexe |, point 3.2.
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Un échantillon approprié d’équipements sous presfnis, prélevé sur place par I'organisme
notifié avant la mise sur le marche, est examinée®tessais appropriés, décrits dans les
parties pertinentes des normes harmonisées, e#suedsais équivalents sont effectués
conformément a d'autres spécifications techniqeesngntes pour vérifier la conformité de
ces équipements aux exigences applicables dedargeedirective.

L'organisme notifié apprécie le nombre d’équiperseat prélever ainsi que la nécessité
d’effectuer ou de faire effectuer sur ces équipemeaus pression prélevés tout ou partie de
la vérification finale.

Dans les cas ou un échantillon n'est pas conformenigeau de qualité acceptable,
I'organisme prend des mesures appropriees.

La procédure d’échantillonnage pour acceptatiop@iguer vise a déterminer si le procédé
de fabrication de I'équipement sous pression foncie dans des limites acceptables, en vue
de garantir la conformité de ce dernier.

Lorsque les essais sont réalisés par un organisstiaén le fabricant appose, sous la
responsabilité dudit organisme, le numéro d’idésdtfon de ce dernier au cours du processus
de fabrication.

4. Marquage CE et déclaration UE de conformité

4.1. Le fabricant appose le marquage CE sur chaguépement sous pression ou
ensemble qui est conforme au type décrit danse$tdtion d’examen UE de type et qui
satisfait aux exigences applicables de la préshreetive.

4.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant un modele
d’équipement sous pression et la tient a la disposdes autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I'équipemeenété mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle uijggment sous pression pour lequel elle a
été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estermdsla disposition des autorités
compétentes sur demande.

5. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées au pointuvget étre remplies par son mandataire, en
son nom et sous sa responsabilité, pour autaniegisient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

5. MODULE D; £ X>CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE L’ <X] ASSURANCE X DE LA X]
QUALITE RReBYcHENS [X> DU PROCEDE DE FABRICATION <X]

| ¥ 97/23/CE
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¢ nouveau |

1. La conformité au type sur la base de l'assurameela qualité du procédé de
fabrication est la partie de la procédure d’évéatunatie la conformité par laquelle le fabricant
remplit les obligations définies aux points 2 eteb assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les équipements sous pressitesa@nsembles concernés sont conformes
au type décrit dans l'attestation d’examen UE de ®psatisfont aux exigences de la présente
directive qui leur sont applicables.

[V 97/23/CE (adapté) |

2. Fabrication <Xl

Le fabricant appliques—peuta—product fon—H ispes-f tale—ettes—esss ais, un systeme de
qualité -agréé—ecenfermpo approuve pour Ia fabrlcatlon Ilnspectlon desduits finis et
I'essai des équipements sous pression concernésrie@ment<X] au point 3, ekil est soumis
a la surveillance visée au point 4.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés=¢un _de l'orgamne notifi€ de son choix une demande
d’évaluation de son systeme de qudkepour les équipements sous pression conceefiés

La Cette demande comprend:

| 8 nouveau

- le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le reiniadresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite certifiant que la méme delearia pas été introduite aupres
d’un autre organisme notifié,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- toutes les informations—pertirentes- ¥ appropriées concernaf®l les = type
d’ < équipements sous pressiBnenvisages ep-gaestion,

- la documentation relative au systeme de qualitée,

- la documentation technique relative au type appfoa:lvune copie de Iattestatlon
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3.2. Le systeme de qualité-assi®egarantit<X] la conformité de I'équipement sous pression
avec le type decrlt dans l'attestation d’examen- &HJE X1 de types—et-eanstattestation
fon, et avec les exigencés®e présenteX] directive qui lui sont

appllcables.

Tous les élémentd®> les<X] exigences ef les<X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent fgurer IZ>etre reunls de manlere systemathue et ordof¥éelans une
documentation< ; goragile sous la forme de—mesures
> politiques<X] de procedures et d’instructions écrites. Cetbeuthentation=sule
X> relative awX] systéeme de qualité=doit permettre une interpatatiniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dodsiqalité.

Elle eemprend® contient<X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I'organigramedxet, ainsi queXI des responsabilités
et peuveisX> des compétenceX] des-eadtef> du personnel d’encadremed
en matiére de qualité des équipements sous pression

| ¥ 97/23/CE (adapté)

IZ> correspondantes de fabrlcatlon de controle dqutailte et dassurance de la
qualité, des procédés et des actions systématiguesront utilisésx] , notamment
les modes opératoires d’assemblage permanent éesspagréés conformémest_au a
'annexe I, point 3.1.2-detannexe |,

- des controles et des essais qui seront effectusd,gpendant et apres la fabrication,
aveeindicationn® et <Xl de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

- des dossiers de qualité, tels que les rapportspkiction et les données=des d’essais
X> et<X] d'étalonnage, les rapports sur les qualificatians approbations du
personnel concerné, notamment celles du persormel lfassemblage permanent
des pieces et les essais non destructifs conformiégae a I'annexe |, points 3.1.2 et
3.1.3delannexe [X etc., Xl

- des moyens de surveillance permettant de controlaiention de la qualité requise
et le> bon <Xl fonctionnementefficace du systeme de qualité.

| Y 97/23/CE

3.3. L'organisme notifié évalue le systeme de d@apour déterminer s'il répond aux
exigences visées au point 3.2.

| & nouveau |

Il présume la conformité a ces exigences pour lleéseénts du systeme de qualité qui sont
conformes aux spécifications correspondantes deotene nationale transposant la norme
harmonisée applicable.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

L’équipe d’auditeurdX> doit posséder une expérience des systemes dergeéstila qualité
et<Xl comportera au moins un membre—expétmdidéayant de I'expérienc&l dans
I'évaluation X> du groupe d’équipements sous pression@btde la technologie de
'équipement sous pression concernes, a|n5| qu’ une connalssance des exigences

ort® L’audit

applicables de la présente directive.
comprendXl] une visite d’inspection dans Ies mstallatlonsfahncant

| & nouveau |

L’équipe d’auditeurs examine la documentation tégpim visée au point 3.1, cinquieme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a détemniles exigences pertinentes de la présente
directive et a réaliser les examens nécessairgseed’assurer la conformité du produit a ces
exigences.

(¥ 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiée au fabricant. La notifioat contient les conclusmns=ela=eea¥role
X de l'audit&Xl et la décision d'évaluation motivée—re—roees gectecottsdolt éfre

préve.

3.4. Le fabricant s’engage a remplir les obligagici®coulant du systeme de qualité tel qu'il
est-agre®> approuvéXl et a faire en sorte quiresk® demeureX] adéquat et efficace.

3.5. Le fabrica , informe I'organisme notifié

gui—a—agredX> ayant approuv- le systeme de quallte de tout projet—adaptabtonde
modification<X] de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proges et décide si le systeme de qualité
modifié +éperdra—eneol®> continuera a réepondr&] aux exigences=#4se&> énoncéesxl
au point 3.2 ou si une&> nouvelle<X] ggévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticontient les conclusions—du—ceatrffe de
'examen<X] et la décision d’évaluation motivée.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4. Surveillance sous la responsabilité de I'organise notifié

4.1. Le but de la surveillance est=de s’assurer lgutabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité&ly; approuveX] .

4.2. Le fabricant autorise l'organisme notifié aceéder, a des fins—d4aspeetion
X> d’évaluation<X] , aux lieux de fabrication, d’'inspection, d'essdide stockage et lui
fournit toutedX> les <XI informations nécessaires—erparticul@rnotammentkx] :
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- la documentation relative au systéme de qualité,

- les dossiers de qualité, tels que les rapportspiation et les données=des d’essais
X> et<X] d’étalonnage, les rapports s les la qualificgidu personnel concerné,
etc.

4.3. L’'organisme notifié effectug®> périodiqguementX] des auditsspériedigues pour s’assurer
que le fabricant maintient et applique le systeraeqdalité; ilfewritl> transmekX] un
rapport d’audit au fabricant. La fréquence des taysitriodiques est telle qu’une réévaluation
compléete est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, I'organisme notifié peut effectues desites=atmprevistdX> inopinéexXl
chez le fabricant. La nécessité de ces visitesiaddelles, et leur fréquence, sera déterminée
sur la base d’'un systéme de contrble sur visites g I'organisme notifié. En particulier, les
facteurs suivants=seront pris en considération asgsteme de contréle sur visites:

- la catégorie de I'équipeme® sous pressiok] ,

| ¥ 97/23/CE

- les résultats de visites de surveillance antérure

- la nécessité d’assurer le suivi de mesures deatamne

- les conditions spéciales liées a I'approbationydiiésne, le cas échéant,

| V¥ 97/23/CE (adapté)

- des modifications significatives dans I'organisatide la fabrication, les—=mesures
> politiques<X] ou les techniques.

A l'occasion de telles visites, I'organisme notifeut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais—destiné&ade produits poufXl vérifier le bon fonctionnement du
systeme de qualité=Hfeumni¥> L'organisme notifieé remefX] au fabricant un rapport de
visite et, s’il y a ey="in des essais, un rappasshi.

| 8 nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sotssfzonsabilité de I'organisme notifié

visé au point 3.1, le numéro d’identification de dernier sur chaque équipement sous
pression qui est conforme au type décrit dansebtdtion d’examen UE de type et qui
satisfait aux exigences applicables de la préshreetive.

5.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant chaque modéle
d’équipement sous pression et la tient a la disposdes autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I'équipersent pression a été mis sur le marché.
La déclaration UE de conformité précise le modetmdipement sous pression pour lequel
elle a été établie.
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Une copie de la déclaration UE de conformité estend@isla disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

56. Le fabricant tient a la dlsposmon des auéarihationales, pendant une durée de dix ans a
compterdela-date-de-fabreation-du-derf@rpartir du moment ou KXl équipement sous

pressior® a été mis sur le marchke :

| ¥ 97/23/CE
- la documentation visée au point 3d=dewderme tiret,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- les -adaptatiendX> modifications approuvée&] visées au point 3.45=deuyxieme
inca,

- les décisions et rapports de I'organisme notifs@giaux points 3.3—derrieralinéa et
3 45-derhieralinca—ainsigiawpoints 4.3 et 4.4

67. Chaque organlsme notlfl%eemmaﬂql@ informe<X] aux—Etats—membres—les
mentses autorités notifiantes des approbations
de systemes de quallte qu il -a=retir® délivrées ou retirée&l et = leur transmet,
périodiquement okF; sur demande—eewx—gui—a—délivrés la liste des approbations de
systemes de qualité qu’il a refusées, suspendusswuises a d’autres restrictiofrs

Chaque organisme notlfl’ X> informe lesXI] autres
organismes notifié ren(®> des approbation&]
de systemes de qualité qu |I=a=ﬁet+5%=ea=ﬁef@3efusees suspendues, retiréesciu
= soumises a d’autres restrictions et, sur demateteapprobations qu'’il a délivrées

| 8 nouveau |

8. Mandataire
Les obligations du fabricant énoncées aux poirits35, 5 et 6 peuvent étre remplies par son

mandataire, en son nom et sous sa responsabdité gotant qu’elles soient spécifiees dans le
mandat.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

6. MODULE D1: £ASSURANCE [X> DE LA <X] QUALITE RReBYsHeNT [X> DU PROCEDE DE
FABRICATION <Xl

| ¥ 97/23/CE

| 8 nouveau

1. L’assurance de la qualité du procédé de falimicadst la procédure d’évaluation de la
conformité par laquelle le fabricant remplit leslightions définies aux points 2, 4 et 7 et
assure et déclare sous sa seule responsabilitéegEuipements sous pression concernés
satisfont aux exigences de la présente directivéequsont applicables.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. Lefabrcant-etablitla dDocumentation techniquedéerite-ci-apres

= Le fabricant établit la documentatlon technigtee.La documentation=teshaigue—doit
permettre—devalyerta—conformil® 'évaluation<X] de I'équipement sous pressiatr du
point de vue de sa conformi& avec les exigences-cerespoendaiepertinentesx] deda
directive= et inclut une analyse et une évaluation adéquiatesi des risques . Elledewra
= La documentation technique précise les exigengelicables X> et couvreX] , dans la
mesure nécessaire a=eette Ievaluatleﬂ=eeuvr|r ctamception, la fabrication et le
fonctionnemen ean>X> du produit. La documentation
technique comprend, le cas echeant au momsémaeelts suivant&l:

| Y 97/23/CE

- une description générale de I'équipement sous iress

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des planrd>> dessingX] de > la <X] conception et d&X> la <XI fabrication, ainsi
gue des schémas des composaisdes<X] sous-ensemble€X> des<Xl circuits,
etc.,
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- les descriptions et explications nécessad

: alx® pour
comprendre ces dessifd et schémas-et=d{X> ainsi que leX] fonctionnement de
I'équipement sous pression,

- une liste des normes—=sisées—a-tasticlBb harmonisées dont les références ont été

publiées auJournal officiel de I'Union européenn&l, appliquées—en—tout
X> entierementxX] ou en partie, egdes la descriptions des solutiesterues
[X> adoptéesXl pour satisfaire aux exigences essentidfesde sécuritéX]l de la

> présenteX] directive lorsque=tes—hermes—vsees—a—tarticlexXb ces normes
harmoniséesX] n'ont pas été appliquéesy. Dans le cas ou des normes harmonisées
ont été appliguées en partie, la documentation niquk précise les parties
appliquéess

- les résultats des calculs de conception réaligsscantroles effectués, etc.,

- les rapports d’essais.

| 8 nouveau |

3. Le fabricant tient la documentation technigua disposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a pantirodnent ou I'équipement sous pression
a été mis sur le marché.

[V 97/23/CE (adapté) |

34.X> FabricationXI

Le fabricant applique i Hsh i ais, un systéeme de
qualité -agreé—eenfermpo approuve pour Ia fabrlcatlon Ilnspectlon desduwits finis et
'essai des équipements sous pression concerndere@ment<X] au point45, et=il est
soumis a la surveillance visée au peint 56.

45. Systeme de qualité

45.1. Le fabricant introduit auprés=d’un de l'orgame notifié de son choix une demande
d’évaluation de son systeme de qudklépour les équipements sous pression concebfiés

La Cette demande comprend:

| & nouveau

le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le regnfiadresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

= une déclaration écrite certifiant que la méme detearia pas été introduite auprés
d’un autre organisme notifié,

[V 97/23/CE (adapté) |

- toutes les informations—pestirentes- ¥ approprieées concernaf®l les X> type
d’ <XI équipements sous pressi@h envisag&X] en-guestion,
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- la documentation relative au systéme de qualité.;

| 8 nouveau |

- la documentation technique visée au point 2.

[V 97/23/CE (adapté) |

45.2. Le systeme de qualitt=assix2 garantitl la conformité de I'équipement sous
pression avec les exigences d&aprésenteX] directive qui lui sont applicables.

Tous les élément£> les<X] exigences efX> les<X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent figurer IZ>etre reunls de manlere systemathue et ordofdéalans une
documentation< gnragile sous la forme de—mesures
X> politiques<x], de procedures et dlnstructlons ecrltes Cetteudmntation =ss=le
> relative awX] systéeme de qualité=doit permettre une interpaatiuniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dodsiqalité.

Elle eemprend® contient<X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I'organigrameadx@t, ainsi queXI des responsabilités
et peuveisX> des compétenceX] des-eadre®> du personnel d’encadremefd
en matiére de qualité des équipements sous pression

IZ> correspondantes de fabrlcatlon de contréle dqutailte et dassurance de la
qualité, des procédés et des actions systématiueseront utilisésx] , notamment
les modes opératoires d’assemblage permanent éesspagréés conformémest_au a
'annexe I, point 3.1.2-detannexe |,

- des contrdles et des essais qui seront effectusd,gyendant et apres la fabrication,
avecindicationnX> et <Xl de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

- des dossiers de qualité, tels que les rapportspgiction et les données=des d’essais,
les—dennées® et<X] d’étalonnage, les rapports sur les qualifications
approbations du personnel concerné, notamment scefle personnel pour
'assemblage permanent des piéces conformément l@anrexe |, point 3.1.2=de
Eannexe-|,[X etc., <Xl

- des moyens de surveillance permettant de contrdlatiention de la qualité requise
X> des produitsXl] et leX> bon<XI fonctionnement-efficace du systeme de qualité.

45.3. L'organisme notifié évalue le systeme de itugbour déterminer s'il répond aux
exigences visées au poiat 45.2. Les éléments dersgsde qualité conformes a la norme
harmonisée pertinente sont présumeés conformes x@genees correspondantes visées au
point45.2.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

L’équipe d’auditeurdX> doit posséder une expérience des systemes dergeéstila qualité
et<Xl comportesa au moins un membre—expétmdidéayant de I'expérienc&l dans
I'évaluation de la technologie de I'équipement squession concerne@ ainsi qu une
connaissance des exigences applicables de la prétisgctives .
eempore X L'audit comprendKX] une visite =e-aspeston> devaluatlon<ZI dans les
installations du fabricant.

| & nouveau |

L’équipe d’'auditeurs examine la documentation tégpin visée au point 2 afin de vérifier la
capacité du fabricant a déterminer les exigencesnpates de la présente directive et a
réaliser les examens nécessaires en vue d’asawenformité de I'équipement sous pression
a ces exigences.

[V 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiée au fabricant. La notifioat contient les conclusmns=ela=eea¥role
X de l'audit&Xl et la décision d'évaluation motivée—re—roees gectecottsdolt éfre

préve.

45.4. Le fabricant s’engage a remplir les obligagioécoulant du systeme de qualité tel qu’il
est-agre®> approuvéXl et a faire en sorte quiresh® demeureX] adéquat et efficace.

5.5. Le fabrica , informe I'organisme notifié

gui—a—agredX> ayant approuv- le systeme de quallte de tout projet—adaptabtonde
modification<X] de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proges et décide si le systeme de qualité
modifié +épendra—eneel®> continuera a répondr&] aux exigences visées au point 45.2 ou
si unel®> nouvelle<X] ggévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticontient les conclusions—du—ceairffe de
'examen<X] et la décision d’évaluation motivée.

56. Surveillance sous la responsabilité de I'orgasmne notifié

56.1. Le but de la surveillance est=de s’assurer lgufabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité@ge> approuveX] .

56.2. Le fabricant autorise l'organisme notifié &céder, a des fins—d4aspestion
X> d’évaluationX] , aux lieux de fabrication, d’'inspection, d’essdide stockage et lui
fournit toutedX> les<X] informations nécessaires—ea-particul®rnotammentkX] :

- la documentation relative au systeme de qualite,
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| & nouveau |

- la documentation technique visée au point 2,

[V 97/23/CE (adapté) |

- les dossiers de qualité, tels que les rapportspéction et les données-des d’'essais,
X> et <Xl les-dennées d'étalonnage, les rapports=sur lgsdhfications du personnel
concerné, etc.

56.3. L'organisme notifié effectud> périodiquementX] des audits—péredigdes pour
s’'assurer que le fabricant maintient et applique sesteme de qualité; ifeasnit
X> transmekX] un rapport d’audit au fabricant. La fréquence aledits périodiques est telle
gu’une réévaluation compléete est menée tous lesdrs.

56.4. En outre, I'organisme notifié peut effectues disites-aFimprevistdX> inopinéexX]
chez le fabricant. La nécessité de ces visitediaddelles, et leur fréquence, sera déterminée
sur la base d’'un systéme de contrble sur visites g I'organisme notifie. En particulier, les
facteurs suivants=seront pris en considération asgsteme de contrdle sur visites:

- la catégorie de I'équipemebB® sous pressiokx] ,

| ¥ 97/23/CE

- les résultats de visites de surveillance antérsgure

- la nécessité d’assurer le suivi de mesures deatmmne

- les conditions spéciales liées a I'approbationyditiésne, le cas échéant,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- des modifications significatives dans I'organisatide la fabrication, les=mesures
X> politiques<X] ou les techniques.

A l'occasion de telles visites, I'organisme notifeut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essa® de produitxX] destinés-&> pour<X] veérifier le bon fonctionnement
du systeme de qualité=Hfewsri®> L’'organisme notifié remex] au fabricant un rapport de
visite et, s’il y a eu=in des essais, un rappasshi.

| & nouveau

7. Marquage CE et déclaration UE de conformité

7.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussf@onsabilité de I'organisme notifié
visé au point 5.1, le numéro d’identification de dernier sur chaque équipement sous
pression conforme aux exigences applicables deekepte directive.

7.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant chaque modele
d’équipement sous pression et la tient a la disposdes autorités nationales pendant une
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durée de dix ans a partir du moment ou I'équipersens pression a été mis sur le marché.
La déclaration UE de conformité précise le modeélpraeuit pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité essemé la disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

5 Le fabricant tient a la dlsposmon des auésrihationales, pendant une durée de dix ans a
eri@rpartir du moment ou KXl équipement sous

- la documentation visée au point 451-—dewdeme tiret
- les-adaptationB> modifications<X] visées au point4.45:-5-dewxdéme-=alinéa,

- les deC|S|ons et rapports de Iorgamsme notifeesgiaux points=4=3-dernicr-ahnéa et

mentses autorités notifiantes des approbatiens
de systemes de quallte qu |I %\=Fetlr® délivrées ou retiréee&l et = leur transmet,
périodiqguement= X> ou <X] sur demande—cew—gtila-delivresla liste des approbations
de systémes de qualité qu’il a refusées, suspemilussumises a d’autres restricticAs

Chaque organisme not|f| S gt DO informe les&XI autres
organismes notifiés-tes—trfermati ions—utiles—conaatdes-agrément®> des approbation&l
de systémes de qualité qu |%ea¥%=e#ﬁefd@esefusees suspendues ou retir@8s> et,
sur demande, des approbations qu’il a déliviees

| 8 nouveau |

10. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux poin&R,5.5, 7 et 8 peuvent étre remplies par
son mandataire, en son nom et sous sa resporsapor autant qu’elles soient spécifiées
dans le mandat.

[V 97/23/CE (adapté) |

7. MODULE E_ £{IX>CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE L’ <X] ASSURANCE X> DE LA <X]
QUALITE [X> DE L’EQUIPEMENT SOUS PRESSION <X] RREBYF)

| ¥ 97/23/CE |
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| 8 nouveau

1. La conformité au type sur la base de l'assuralecéa qualité de I'équipement sous
pression est la partie de la procédure d’évalual®na conformité par laquelle le fabricant
remplit les obligations définies aux points 2 eteb assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les équipements sous pressiocectes sont conformes au type décrit
dans I'attestation d’examen UE de type et satishomt exigences de la présente directive qui
leur sont applicables.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. X Fabrication<X]

Le fabricant applique
systéeme de quaht%&g%er@eapprouve pour I mspectlon des produns finis’ e$$a|
des équipements sous pression concernés conforméhemu point 3, ekil est soumis a la
surveillance visée au point 4.

3. Systéme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés=¢‘un de l'organe notifi€ de son choix une demande
d’évaluation de son systeme de qudklépour les équipements sous pression concebfiés

La Cette demande comprend:

| & nouveau

= le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le regnfiadresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

= une déclaration écrite certifiant que la méme detearia pas été introduite auprés
d’un autre organisme notifié,

[V 97/23/CE (adapté) |

- toutes les informations—pertirentes- &Iir appropriées concernafd] les X> type
d’ <XI équipements sous pressi@h envisagé&X] er-guestion,

- la documentation relative au systeme de qualite,

- la documentation technique relative au type app¥oelvune copie de I'attestation
d’examen=<CSHX> UE <XI de type».
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| & nouveau

Le systeme de qualité garantit la conformité desdpits au type décrit dans l'attestation
d’examen UE de type et aux exigences applicablés pleésente directive.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

Tous les élementd> les<X] exigences efX> les<X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent figurer IZ>etre reunls de manlere systemathue et ordofféalans une
documentation< gnragile sous la forme de—mesures
> politiques<x], de procedures et dlnstructlons ecrltes Cetteudmntation =ss=le
> relative awX] systéeme de qualité=doit permettre une interpaatiuniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dodsiqalité.

Elle eemprend® contient<X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I'organigrammédXet, ainsi queX] des responsabilités
et pouveirs [X> des compétenceX] Hes X> du personnel
d’encadrementXl en matiére de qualité des—& R
> produits<xl ,

- des controles d&> des<X] essais qui seront effectués apres la fabrication,

- des dossiers de qualité, tels que les rapportspgiction et les données=des d’essais,
les—dennées® et<X] d’étalonnage, les rapports sur les qualifications
approbations du personnel concerné, notamment scelle personnel pour
'assemblage permanent des piéces et les essadestmictifs conformément=aux a
'annexe I, points 3.1.2 et 3.1=3-delannexe |.,

- des moyens de surveillance permettant de conttélee> bon<xl fonctionnement
effieace du systéeme de qualité,.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

33 Lorganlsme notlfle evalue le systeme de d|e|abour determlner s'l repond aux

pa% = |l presume la conformlte aces eX|gences pouelkaments du systeme de quallte
qui sont conformes aux spécifications corresporefade la norme nationale transposant la
norme harmonisée applicable et/ou aux spécificatieohniquess

L’équipe d’auditeurdX> doit posséder une expérience des systemes dergestila qualité
et<Xl comportera au moins un membre—expétmdidéayant de I'expérienc&]l dans
I'évaluationX> du groupe de produits de la technologie de I'équipement sous pression
concernés» , ainsi qu’'une connaissance des exigences apf@gde la présente directive.
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oif® L'audit comprendKX]l une visite d’évaluation dans

Ies mstallatlons du fabrlcant

| & nouveau |

L’équipe d’auditeurs examine la documentation tégpina visée au point 3.1, cinquieme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a détemniles exigences pertinentes de la présente
directive et a réaliser les examens nécessairgaesd’assurer la conformité de I'équipement
SOus pression a ces exigences.

[V 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiée au fabricant. La notifioat contient les conclusions—du—ssntrdle
X> de l'audit<X] et la décision d’évaluation motivée.

3.4. Le fabricant s’engage a remplir les obligagici®coulant du systeme de qualité tel qu'il
est-agre®> approuvéXl et a faire en sorte quiresk® demeureX] adéquat et efficace.

3.5. Le fabrica , informe I'organisme notifié

gui—a—agredX> ayant approuv- le systeme de quallte de tout projet—adaptabtonde
modification<X] de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proges et décide si le systeme de qualité
modifié +épenrdra—eresl®> continuera a répondr&] aux exigences visées au point 3.2 ou Si
unel®> nouvelle<X] ggévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticontient les conclusions—du—ceairfe de
'examen<X] et la décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I'orgamse notifié

4.1. Le but de la surveillance est=de s’assurer lgutabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité&lgP approuvexl.

4.2. Le fabricant autorise l'organisme notifié acéder, a des fins—dinspestion
X> d’évaluation<X] , aux lieuxX> de fabrication<] d’inspection, d’essai et de stockage et
lui fournit toutes®> les <X] informations nécessaires—er-particul®rnotammentX] :

| ¥ 97/23/CE

- la documentation relative au systeme de qualite,

- la documentation technique,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les dossiers de qualité, tels que les rapportspéction et les données-des d’'essais,
les-denneelO et Xl d’étalonnage, les rapports sg# les la qualificetidu personnel
concerné, etc.
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4.3. L’'organisme notifié effectug®> périodiqguementX] des auditsspériedigdes pour s’assurer
que le fabricant maintient et applique le systeraeqdalité; ilfewritl> transmekX] un
rapport d’audit au fabricant. La fréquence des taysitriodiques est telle qu’une réévaluation
compléete est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, I'organisme notifié peut effectues desites=atmprevistdX> inopinéexXl
chez le fabricant.

La nécessité de ces visites additionnelles, etftéguence, sera déterminée sur la base d'un
systeme de contrdle sur visites géré par I'orgaeismtifie. En particulier, les facteurs
suivants seront pris en considération dans le systie contrble sur visites:

- la catégorie de I'équipemebB® sous pressiox] ,
- les résultats de visites de surveillance antérgure

- la nécessité d’assurer le suivi de mesures deatmmne

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les conditions spéciales liées a I'approbationyditiésne, le cas échéant,

- des modifications significatives dans I'organisatide la fabrication, les—=mesures
> politiques<XI ou les techniques.

A l'occasion de telles visites, I'organisme notifeut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essa®> de produitxX] destirés-&> pour<Xl vérifier le bon fonctionnement
du systeme de qualité=Hfeusri> L'organisme notifié reme€x] au fabricant un rapport de
visite et, s’il y a ey="in des essais, un rappasshi.

| & nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussfzonsabilité de I'organisme notifie

visé au point 3.1, le numéro d’identification de dernier sur chaque équipement sous
pression qui est conforme au type décrit danseb#tion d’examen UE de type et qui
satisfait aux exigences applicables de la préshreaetive.

5.2.  Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant chaque modele
d’équipement sous pression et la tient a la disipposdes autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I'équipemsent pression a été mis sur le marche.
La déclaration UE de conformité précise le modelpraeuit pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estermasla disposition des autorités
compétentes sur demande.
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5 Le fabrlcant tient a la dlsposmon des auésrihationales, pendant une durée de dix ans a
eri@rpartir du moment ou KX] équipement sous

pre55|on:> a été mis sur Ie marckte

- la documentation visée au point 3Zd-deuxieme tiret,

- les -adaptatiendX> modifications approuvée&] visées au point 3.45=deuxieme

- les décisions et rapports de I'organisme notifgesgiaux points 3 3=dernierahnéa et,
3 A5-dernieralinda—ainsi-gurapeints 4.3 et 4.4

67. Chaque organlsme notlfl%eemmaﬂql@ informe<X] aux—Etats—membres—les
mentses autorités notifiantes des approbations
de systemes de quallte qu il -a=retir® délivrées ou retirée&l et = leur transmet,
périodiqguement okF; sur demande—eewx—gui—a—delivrés la liste des approbations de
systemes de qualité qu’il a refusées, suspendusswuises a d’autres restrictiofrs

Chaque organisme not|f| S gt DO informe les&XI autres
organismes notifiés-tes—trfermati ions—utiles—conaatdes-agrement®> des approbation&l

de systéemes de qualité qu |I=a=|eet#%=ea=ﬁef®e$fusees suspendues ou retirées et, sur
demande, des approbations qu’il a délivrees

| 8 nouveau |

8. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux poirits35, 5 et 6 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabdité gotant qu’elles soient spécifiees dans le
mandat.

[V 97/23/CE (adapté) |

8. MODULE E1: £ASSURANCE [X> DE LA <X] QUALITE [ DE L’INSPECTION DES <X]
PRoBUIES) [X> EQUIPEMENTS SOUS PRESSION FINIS ET DES ESSAISKX]

| Y 97/23/CE |
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1. L’assurance de la qualité de l'inspection desiggments sous pression finis et des
essais est la procédure d’évaluation de la conférpar laquelle le fabricant remplit les
obligations définies aux points 2, 4 et 7 et assirdéclare sous sa seule responsabilité que
I’équipement sous pression concerné satisfait aigerces de la présente directive qui lui
sont applicables.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. Lefabrcant-etablitla dDocumentation techniquedéerite-ci-apres.

X> Le fabricant établit la documentatlon techniq@g.La documentation=technigue—doit
permettre—devalyerta—confeormil® 'évaluation<X] de I'équipement sous pressiatr du
point de vue de sa conformi& avec les exigences—eesespendaepertinentesX] de
la—directive = et inclut une analyse et une évaluation adéquiiiesu des risques .—Ele
dewralX> La documentation technique précise les exigenggkcables et couvreX] , dans la
mesure nécessaire a=seette I'évaluatiea—eouvrir ctaception, la fabrication et le
fonctionnement de I'équipement sous pressiea—etesdr X> La documentation technique
comprend, le cas échéant, au moins les élémenasms{XI:

- une description générale de I'équipement sous iress

- despland> dessingX] de X> la<X] conception et d&> la <X] fabrication, ainsi
gue des schémas des composaibsdes<X] sous-ensemble®> des<Xl circuits,
etc.,

- les descriptions et explications nécessai :
comprendre ces dessifd et schémas=et=dtt> ainsi que Ie. fonctionnement de
I'équipement sous pression,

- une liste des normes=vsées-a-tartclEb harmonisées dont les références ont été
publiées auJournal officiel de I'Union européenn&l, appliguées—en—tout
X> entierementxX] ou en partie, et=es la descriptions des solutiesterues
[X> adoptéesXl pour satisfaire aux exigences essentidfesde sécuritéX] de la
X> présenteX] directive lorsque=es—hrermes—vsees—a—tarticl®&d ces normes
harmoniséesX] n'ont pas été appliguées® Dans le cas ou des normes
harmonisées ont été appliquées en partie, la dotatien technique précise les
parties appliquéess

- les résultats des calculs de conceptisa+éaligsscantroles effectués, etc.,

- les rapports d’essais.

| 8 nouveau |

3. Le fabricant tient la documentation technigua disposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a pantirodnent ou I'équipement sous pression
a été mis sur le marché.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

34.X> FabricationX]

Le fabricant applique
systéeme de quaht%&g%er@eapprouve pour I mspectlon des produns finis’ e$$a|
de I'équipement sous pression concerné conformé@&emu point45, etil est soumis a la
surveillance visée au poiat 56.

45. Systeme de qualité

45.1. Le fabricant introduit auprés=d’un de l'orgame notifié de son choix une demande
d’évaluation de son systeme de qudiépour I'équipement sous pression concefié

La Cette demande comprend:

| 8 nouveau

le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le reiniadresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite certifiant que la méme delearia pas été introduite aupreés
d’un autre organisme notifié,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- toutes les informations—pertinrentes- §¥ appropriées concernaf®l les X type
d’ I équipements sous pressih envisag&X] en-guestion,

- la documentation relative au systéme de qualité.,
B = la documentation technique visée au poin&2.

45.2. = Le systeme de qualité garantit la conformité dEjuipement sous pression aux
exigences de la présente directive qui lui sonticgiges.<

Dans le cadre du systeme de qualité, chaque égeidesous pression est examiné et les
essais appropriés définis dans la ou les normeftinpnte(s) visée(s) a l'articke 512 ou des
essais équivalents et, en particulier, la vérifozafinale visée=au a I'annexe I, point 322, de
Eannexe-| sont effectués afin de vérifier sa conmfité avec les exigences-eesespendantes de
la > présenteX] directivelX> qui lui sont applicablesx] .

Tous les élément£ les<X] exigences efX> les<X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent figurer IZ>etre reunls de manlere systemathue et ordofdéalans une
documentation< gnragile sous la forme de—mesures
B> politiques<XI , de procedures et dlnstructlons écrites. Cetbeuthentation=ss=le
X> relative awX] systéeme de qualité=doit permettre une interpaatiuniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dodsiqslité.
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Elle eemprend® contient<X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I'organigrammd>et, ainsi queX] des responsabilités
et peuveisX> des compétenceX] des-eadtef> du personnel d’encadremefd
en matiére de qualité des équipements sous pression

| Y 97/23/CE

- des modes opératoires d’assemblage permanentétes @igréés conformémeat au a
'annexe I, point 3.1.2-detannexe |,

| V¥ 97/23/CE (adapté)

- des contrbles d&> des<X] essais qui seront effectués aprés la fabrication,

- des dossiers de qualité, tels que les rapportspbiction et les données-des d’'essais,
les—dennées et d'étalonnage, les rapports suruekfigations ou approbations du
personnel concerné, notamment celles du persormel lfassemblage permanent
des pieces conformémegntaux a I'annexe |, poinR 3détannexe-.,

- des moyens de surveillance permettant de conttélee> bon<xl fonctionnement
effieace du systéeme de qualité,.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

45.3. L'organisme notifié évalue le systeme de itigbour déterminer s’il répond aux
exigences visées au poiat 45.2.

= |l présume la conformlte a ces exigences pouﬁ% elements du systeme de quallte
> qui sont<X] conforme B
exigenceshO aux specmcatlonéXI correspondante%e%ﬁeeﬁt@de Ia norme
nationale transposant la norme harmonisée appéichu aux spécifications techniques.

L’équipe d’auditeurdX> doit posséder une expérience des systemes dergeéstila qualité
et<Xl comporteta au moins un memb#%%ep@ém@té\yant de l'expérienc&l dans
I'évaluationX> du groupe de produits €1 de la technologie de I'équipement sous pression
concernés> , ainsi qu’ 'une connaissance des exigences apf@gde la présente directise.

La—procédure—dévaluation O L'audit <XI comprend une visite —d4aspeetion
B> d’évaluation<X] dans lesdeeauk> installations<X] du fabricant.

| & nouveau |

L’équipe d'auditeurs examine la documentation tégpin visée au point 2 afin de vérifier la
capacité du fabricant a déterminer les exigencesnpates de la présente directive et a
réaliser les examens nécessaires en vue d’asawenformité de I'équipement sous pression
a ces exigences.

140 FR



FR

WV 97/23/CE (adapté)
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La décision est notifiée au fabricant. La notifioat contient les conclusmns=ela=eea¥ole
X> de l'audit<X] et la décision d'évaluation motivée—4

prévue.

45.4. Le fabricant s’engage a remplir les obligagidécoulant du systeme de qualité tel qu’il
estagre®> approuveX] et a faire en sorte quiresk® demeureX] adéquat et efficace.

5.5. Le fabrica , informe I'organisme notifié

gui—a—agredX> ayant approuv. le systeme de quallte de tout projet=cadaptaionde
modification<X] de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proges et décide si le systeme de qualité
modifié +épendra—eneoll®> continuera a répondr&] aux exigences visées au paint 45.2 ou
si unel®> nouvelle<X] ggévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticontient les conclusions—du-seatrite de
'examen<X] et la décision d’évaluation motivée.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

6. Surveillance sous la responsabilité de I'orgasine notifié

.1. Le but de la surveillance est=de s’assurer lgufabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité&lgp approuvexl.

>

56.2. Le fabricant autorise l'organisme notifié &céder, a des fins—d4aspestion
X> d’évaluation<X] , aux lieuxX> de fabrication<x] d’inspection, d’essai et de stockage et
lui fournit toutes®> les <X] informations nécessaires—er-particul®rnotammentX] :

- la documentation relative au systeme de qualitée,
- la documentation technique> visée au point ,

- les dossiers de qualité, tels que les rapportspéction et les données=des d’'essais,
les-dennéelO et <Xl d’étalonnage, les rapports s&# les la qualificgtidu personnel
concerneé, etc.

56.3. L'organisme notifié effectudx> périodiqguementXl des audits—péredigdes pour
s’'assurer que le fabricant maintient et applique sikestéeme de qualité; i=feanit
X> transmekX] un rapport d’audit au fabricant. La fréquence aedits périodiques est telle
gu’une réévaluation complete est menée tous lesdrs.

56.4. En outre, I'organisme notifié peut effectues disites—atimnprovst®& inopinéesx]
chez le fabricant. La nécessité de ces visitesiaddelles, et leur fréquence, sera déterminée
sur la base d’'un systeme de contrble sur visites g I'organisme notifié. En particulier, les
facteurs suivants=seront pris en considération asgsteme de contréle sur visites:
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

- la catégorie de I'équipement,

- les résultats de visites de surveillance antérggeure

- la nécessité d’assurer le suivi de mesures deatimmne

- les conditions spéciales liées a I'approbationydiiésne, le cas échéant,

- des modifications significatives dans I'organisatide la fabrication, les=mesures
> politiques<X] ou les techniques.

A l'occasion de telles visites, I'organisme notifeut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essa® de produitxX] destinés-&> pour<X] veérifier le bon fonctionnement
du systeme de qualité=Hfewsri® L’'organisme notifié remex] au fabricant un rapport de
visite et, s’il y a eu=in des essais, un rappasshi.

| 8 nouveau

7. Marquage CE et déclaration UE de conformité

7.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussfzonsabilité de I'organisme notifié
visé au point 5.1, le numéro d’identification de @ernier sur chaque équipement sous
pression individuel conforme aux exigences appleste la présente directive.

7.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oamité écrite concernant chaque modéle
d’équipement sous pression et la tient a la disipposdes autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I'équipemnsent pression a été mis sur le marche.
La déclaration UE de conformité précise le mode&rdipement sous pression pour lequel
elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estend@isla disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

68. Le fabricant tient a la dlsposmon des auésrihationales, pendant une durée de dix ans a
eri@rpartir du moment ou KXl équipement sous

- la documentation visée au point 45d-dewdems tiret

- les -adaptation&> modifications approuvée&] visées au poirne=4.4 55-deuxieme

- les deC|S|ons et rapports de I organlsme notifgggiaux points 453-dernieralinéa et
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¥9. Chaque organlsme notlflc#eemmaﬁqt@ informe<X] aux—Etats—membres—les
=2 entses autorités notifiantes des approbations
de systemes de quallte qu il =a=|%€ll‘® délivrées ou retirée&l et = leur transmet,
périodiquement owr; sur demande—eceux—gui—a—délivrés la liste des approbations de
systemes de qualité qu’il a refusées, suspendussiouises a d’autres restrictiotrs

Chaque organisme notlfl = gt O informe les&] autres
organismes notifié lons—ut menf®> des approbation&l
de systemes de qualité qu |%F%H¥%=ea=ﬁefl®esefusees suspendues ou retire8s> et,
sur demande, des approbations qu’il a déliviees

| 8 nouveau |

10. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points3,5.5, 7 et 8 peuvent étre remplies par
son mandataire, en son nom et sous sa resporsapor autant qu’elles soient spécifiées
dans le mandat.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

9. MODULE F_ £[X> CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE LA <X] VERIFICATION S&R- [X> DE
L’EQUIPEMENT SOUS PRESSION <X] RPREBYH}

1. Le—présent—medule—décl®> La conformité au type sur la base de la vérifaratde
I'équipement sous pression est la partle@le Ia procedure@devaluatlon de la

conformité<X] par laquelle le fabricant—eu4—ser—mandataire—tidbhsta—Cemmunay te,

= remplit les obligations définies aux points 2 eetsﬂ assure et decla@ sous sa seule
responsabilitéx] que I'équipement sous pressi@® concernéXl qui a été soumis aux
dispositions du point 3, est conforme au type #édans l'attestation d’examesa=«CE
X> UE <X de typex»=eu

et satisfait aux exigences—pertirentes deMaprésenteX] directive X> qui lui sont
applicables<] .

2. Fabrication<X]

Le fabricant prend toutes les mesures necessanmscple le procédé de fabricatienet le
suivi de celui-ci= assurent la conformi gadE) des produitsX]
fabriqués avec le typE> approuv&X] décrit dans I'attestation d’examer=«CB>» UE <X]
de type-eu
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3. X Vérification X

£ X Un <Xl organisme notifi@dx> choisi par le fabricandX] effectue les examens et essais
appropriés=&f=iﬁ=eiéz> pour<X] vérifier la conformité des équipements sous poessivec
= le type approuvé décrit dans l'attestation d’exarbl= de type et ave€ les exigences

ee#%eea%%e@ apphcable&Zl de IaIZ> présenteX] directive jpar—ecentrble—et—essat de

| & nouveau |

Les examens et essais destinés a veérifier la aoitfordes équipements sous pression aux
exigences pertinentes sont effectués par conttéssai de chaque produit comme décrit au
point 4.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4. Vérification® de conformitéXl par controle et essai de chaque équipement sessipn

4.1. Lhagde X Tous lesXl équipements sous pressios= €& sont<X] examinés
mdmduellement et=%|%l=ebfet de%eﬁ%ei% etsais appropriés définis dans la ou les
norme(s) ; ielelDB harmoniséesX] ou des—exarmens et essais
équivalents X> sont effectuésxl afin de vérifier =sa_la conformité avec le type
X> approuv&X] = décrit dans l'attestation d’examen UE de typeet avec les exigences
X> pertinentesX] de laX> présenteX] directive -guitbi-sent—apphcablesy En I'absence
d’'une telle norme harmonisée, I'organisme notifdhaerné décide des essais appropriés a
effectuer.<=

(¥ 97/23/CE (adapté) |

En particulier, 'organisme notifié:

- vérifie que le personnel pour I'assemblage permiades piéces et les essais non
destructifs est qualifié ou approuvé conformémest a I'annexe |, points 3.1.2 et
3.1.3detannexe |,

- vérifie le certificat délivré par le fabricant deatériau conformémertau a I'annexe I,
point 4.3=delannexe |,

- effectue ou fait effectuerta=visitefinal® I'examen finakX] et I'épreuve visées a
I'annexe I, point 3.2, et examine, le cas échdastdispositifs de sécurité.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4.2. L’organisme notifié> délivre un certificat de conformité en ce qui ceme les controles
et essais effectués €t appose, ou fait apposer sous sa responsabilite, son numéro

| & nouveau |

Le fabricant tient les certificats de conformitéaddisposition des autorités nationales a des
fins d’inspection pendant une durée de dix ansréirpdu moment ou I'équipement sous
pression a été mis sur le marché.

| ¥ 97/23/CE

| & nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussfzonsabilité de I'organisme notifie
visé au point 3, le numéro d’identification de @rder sur chaque équipement sous pression
individuel qui est conforme au type approuvé dédaits I'attestation d’examen UE de type et
qui satisfait aux exigences applicables de la pitésdirective.

5.2.  Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant chaque modele
d’équipement sous pression et la tient a la disipposdes autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou l'équipemeenété mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modeéle difggment sous pression pour lequel elle a
été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estend@isla disposition des autorités
compétentes sur demande.

Si I'organisme notifié visé au point 3 donne sonoad, le fabricant peut également apposer,
sous la responsabilité dudit organisme, le numéentification de ce dernier sur les
éguipements sous pression.

6. Avec I'accord de I'organisme notifié et sougdaponsabilité de celui-ci, le fabricant
peut apposer le numéro d’identification de ce d@rsur les équipements sous pression au
cours de la fabrication.

7. Mandataire
Les obligations du fabricant peuvent étre remgb@sson mandataire, en son nom et sous sa

responsabilité, pour autant qu’elles soient spée#fidans le mandat. Un mandataire ne peut
remplir les obligations du fabricant énoncées antgh
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10.MobuLE G

£[X> CONFORMITE SUR LA BASE DE LA <X] VERIFICATION SEAL'UNITE}

| ¥ 97/23/CE

| 8 nouveau

1. La conformité sur la base de la vérificatiofuaité est la procédure d’évaluation de la

conformité par laquelle le fabricant remplit leslightions définies aux points 2, 3 et 5 et

assure et déclare sous sa seule responsabilittéequgement sous pression concerne, qui a
été soumis aux dispositions du point 4, satisfaxt exigences de la présente directive qui lui
sont applicables.

[V 97/23/CE (adapté) |

32.X> Documentation techniqu&l

| 8 nouveau |

Le fabricant établit la documentation techniqueleeimet a la disposition de I'organisme
notifié visé au point 4.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

La documentationtechnrigue-€oit permettre-tévala® |'évaluation de I'équipement sous
pression du point de vue de €8 conformité-axeedeB> aux<X] exigences-eerespenrdantes
dela—direetiveDO pertinentesX] et -de—cemprerdre® inclut une analyse et une évaluation
adéquates du ou des risques. La documentationi¢@ehprécise les exigences applicables et
couvre, dans la mesure nécessaire a l'evaluatiota conception, la fabrication et le
fonctionnement de I'’équipement sous pression.

La documentation technique comprem® , le cas échéant, au moins les éléments
suivants&XI:

- une description générale de I'équipement sous iress

- dessptand>> dessingX] de X> la <X] conception et dé&> la <X] fabrication, ainsi
que des schémas des composaibsdes<X] sous-ensemble®> des<Xl circuits,
etc.,

- les descriptions et explications nécessai ;
comprendre ces dessifd et schémas—etde> ainsi que Ie<ZI fonctlonnement de
I'équipement sous pression,

- une liste des normes=sées—a-tartclBd harmonisées dont les références ont été
publiées auJournal officiel de I'Union européenn&l, appliquées—er—teut
B> entierementX] ou en partie, etdes la descriptons des solutiestendes
X> adoptéesX] pour satisfaire aux exigences essentiefesde sécuritéX] de la
B> présenteX] directive lorsque=tes—hrermes—visées—a—tarticl&d ces normes
harmoniséesX] n'ont pas été appliquées;. Dans le cas ou des normes harmonisées
ont été appliqguées en partie, la documentation niquk précise les parties
appliquéess

[V 97/23/CE (adapté) |

- les résultats des calculs de conceptisa+éaligsscantroles effectués, etc.,

- les rapports d’essais,

- les éléments appropriés relatifs a la qualificati®s procédés de fabrication et de
contréle, ainsi qu'aux qualifications ou approbasiales personnels correspondants
conformémentatix a I'annexe |, points 3.1.2 etBdbFtannexe |.

| & nouveau |

Le fabricant tient la documentation technique adlaposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a pammothent ou I'équipement sous pression
a été mis sur le marché.

3. Fabrication
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Le fabricant prend toutes les mesures nécessaitegjpe le procédé de fabrication et le suivi
de celui-ci assurent la conformité des équipemsatss pression fabriqués aux exigences
applicables de la présente directive.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4. X Vérification X

normes harmonlsees pertlnentes@t/ou de%eﬁs et essais équivalents, peureeddi

B> vérifier la<xl conformité > de I'équipement sous pressi€d avec les exigences
correspendantefO applicablesX] de laX> présenteX] directive. = En I'absence d’'une
telle norme harmonisée, I'organisme notifié conéetdcide des essais appropriés a effectuer
conformément a d’autres spécifications techniqeres.

| ¥ 97/23/CE

En patrticulier, 'organisme notifié:

- examine la documentation technique pour ce quiemcla conception ainsi que les
procédés de fabrication,

- évalue les matériaux utilisés lorsque ceux-ci net g@ms conformes aux normes
harmonisées applicables ou a une approbation eemopéde matériaux pour
équipements sous pression et vérifie le certifilédivré par le fabricant de matériau
conformémentau a 'annexe |, point 43-delannkexe

- agrée les modes opératoires d’assemblage permdeempieces ou vérifie gu'ils ont
été agréés antérieurement conforménent au a I'annewint 3.1.2-de-fannexe |,

- vérifie les qualifications ou approbations requisese=les —aux_a l'annexe I,
points 3.1.2 et 3.1 3-detannexe |,

- procéde a I'examen final visé au a I'annexe |, p8i2.1-de-tannexe |, effectue ou
fait effectuer I'épreuve visée-au a I'annexe |,n@.2.2 detannexe | et examine, le
cas échéant, les dispositifs de sécurité.

WV 97/23/CE (adapté)
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4L L’organisme notifi& délivre un certificat de conformité en ce qui ceme les controles
et essais effectués €t appose, ou fait appose® sous sa responsabilit&] son numéro
d’ |dent|f|cat|on sur chaque equement sous prerssiD approuve(ZI e%e@%%aﬁe

éﬁeec> Le fabrlcant tient les certlflcats de conformlthaailsposmon des autorltes natlonales
pendant une durée de dix ans> a partir du moment ou I'équipement sous pressiétéa
mis sur le marché .
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| & nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussfzonsabilité de I'organisme notifie
visé au point 4, le numéro d’identification de @rder sur chaque équipement sous pression
qui satisfait aux exigences applicables de la ptésdirective.

5.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oaomité écrite et la tient a la disposition
des autorités nationales pendant une durée dengdibagartir du moment ou I'équipement
sous pression a été mis sur le marché. La dédarblie de conformité précise I'équipement
sous pression pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estend@isla disposition des autorités
compétentes sur demande.

0. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux pointst 5 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabdité gptant qu’elles soient spécifiées dans le
mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

11, MoDULE H: £¥> CONFORMITE SUR LA BASE DE L' <X] ASSURANCE COMPLETE DE
X LA X QUALITE }

| ¥ 97/23/CE

| 8 nouveau |

1. La conformité sur la base de l'assurance compiit la qualité est la procédure
d’évaluation de la conformité par laquelle le fabrit remplit les obligations définies aux
points 2 et 5 et assure et déclare sous sa sedensabilité que I'équipement sous pression
concerné satisfait aux exigences de la présergetidie qui lui sont applicables.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

2. X Fabrication<X]

Le fabricant -met—en—eeuvred appliqgueXx] un systeme de qualité approuvé pour la
conception, la fabrication, l'inspecticafaal® des produits finisX] et des—essais—eemme
speeie O 'essai de I'équipement sous pression concernéoomement<X] au point 3, et
est soumis a la surveillance visée au point 4.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés=¢un de l'organe notifié de son choix une demande
d’évaluation de son systeme de qudkepour les équipements sous pression conceefiés

La Cette demande comprend:

WV 97/23/CE
= nouveau

| & nouveau

= le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le regnfiadresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

= la documentation technique pour un modele de chagpe d’équipements sous
pression a fabriquer. La documentation techniquepcend, le cas échéant, au
moins les éléments suivants:

— une description générale de I'équipement sous ipIess

— des dessins de la conception et de la fabricatiosi gue des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires poonpeendre lesdits dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de I'équipes@ing pression,

— une liste des normes harmonisées dont les référeoce été publiées au
Journal officiel de I'Union européennappliquées entierement ou en partie, et
la description des solutions adoptées pour satstaix exigences essentielles
de sécurité de la présente directive lorsque came®harmonisées n'ont pas
été appliquées. Dans le cas ou des normes harreerosg eté appliquées en
partie, la documentation technique précise lesgsagippliquées,

— les résultats des calculs de conception, des desteffectués, etc.,

—  les rapports d’essais,
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- la documentatior-se [&> relative awX] systéme de qualité.,

| & nouveau |

= une déclaration écrite certifiant que la méme detearia pas été introduite auprés
d’'un autre organisme notifié.

[V 97/23/CE (adapté) |

3.2. Le systeme de qualité=deit=assur@rgarantit<X] la conformité de I'équipement sous
pression aux exigences dea présenteX] directive qui lui sont applicables.

Tous les élémentd®> les<X] exigences eB les<X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent fgurer X> etre reunls de manlere systemathue et ordof¥éedans une
documentation= ; gnrggile sous la forme de—mesures
> politiques<X] de procedures et d’instructions écrites. Cetbeuthentation=sule
> relatlve au<ZI systeme de qualité permet une interprétation umiodes—mresures-de
—que programniesdes<X] plans, > des<X] manuels et

IZ> des<ZI dOSSIeI’S de qualité.

Elle eemprend® contient<X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I'organigrammexetainsi queX] des responsabilités et
peuveirs—des—cadrd®> des compétences du personnel d’encadrexm@n matiére
de gualité de la conception-et-de-gualité des pradu

- des spécifications=teehnigues B2 la <] conception> techniqueX] , y compris
les normes qui seront appliquées et, lorsque lasnew-visées—a—tasticle-5
X> harmonisées pertinent&l ne sont pas appliqguées—entierement
> intégralementX] , des moyens qui seront utilisés pes# befaire en sorte de
respectekX] les exigences essentielles de [ présenteX] directive qui

s’appliguent a I'équipement sous pressien-seisgaetées,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des techniques de controle et de vérification deokaception, des procédés et des
actions systématiques qui seront utilisés lorsadeohception de I'équipement sous
pressior® appartenant au type de produit couverf notamment en ce qui concerne
les matériaux visés=au a I'annexe |, poipt4-dedaxe-|,

| V¥ 97/23/CE (adapté)

s X correspondantes de fabrlcatlon de controle
de la quallte et d’assurance de la qualité, deséoies et des actions systématiques
qui seront utiliséssX] et notamment les modes opératoires d’assemblageapent
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des pleces agréés conformement au a l'annexert Bdi.2-detannexet—ai-sique

- des controles et des essais qui seront effectusd,gpendant et apres la fabrication,
aveeihdicationn® et <Xl de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

- des dossiers de qualité, tels que les rapportspkiction et les données-des-essais,
les—denncedX> d'essais etX] d’étalonnage, les rapports sur les qualifications
approbations du personnel concerné, notamment scelle personnel pour
'assemblage permanent des piéces et les essadestmictifs conformément=aux a
'annexe [, points 3.1.2 et 3.1=3-gdelannexk} etc.,XI

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des moyens de surveillance permettant de contiohldention-deda-ecsreception et de
la qualité requiseB> en ce qui concerne la conceptior8tpedr I'équipement sous
pression et [§&> bon<X] fonctionnementefficace du systéme de qualité.

3.3. L'organisme notifié évalue le systeme de d]ﬁ%ﬁ%%é@ pour <X determlner S |I
répond aux eX|gences V|sees au p0|nt 321 es-@lSnek

%p&% :> I presume la conformlte a ces eX|gences pougléments du systeme de
qualité qui sont conformes aux spécifications @pomdantes de la norme nationale
transposant la norme harmonisée applicable ets@écifications techniques:

L’équipe d’auditeurdX> doit posséder une expérience des systemes dergeéstila qualité
et Xl comportega au moins un membre—expérmeéayant de I'expérienc&] dans
Eévalyation O en tant qu’évaluateu®] de la technologie de I'équipement sous pression
concerne:> ainsi qu’'une connalssance des exigences aplaide la présente directive .

orte> L'audit comprendKX] une visite =gtiaspestion
IZ> d evaluat|0n<ZI dans Ies installations du fabricant.

| & nouveau |

L’équipe d’'auditeurs examine la documentation tégpi visée au point 3.1, deuxiéme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a détexniles exigences applicables de la présente
directive et a réaliser les examens nécessairgaeed’assurer la conformité de I'équipement
SOus pression a ces exigences.

[V 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiee au fabricd& ou a son mandataik] . La notification contient les
conclusmns%a%ea%el@ de laudit<X] et la décision d’évaluation motivée=aespreeédure

3.4. Le fabricant s’engage a remplir les obligagici®coulant du systeme de qualité tel qu'il
est-agre®> approuvéXl et a faire en sorte quiresh® demeureX] adéquat et efficace.
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j } gate, informe I'organisme notifié—gui a
a&ee@ayant approuv- le systeme de quallte de tout projet—eadaptatidnde
modification<X] de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proges et décide si le systeme de qualité
modifié +épendra—eneoll®®> continuera a répondr&] aux exigences visées au point 3.2 ou Si
unel> nouvelle<X] ggévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticontient les conclusions—du—seatrée de
'examen<X] et la décision d’évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I'organise notifié

4.1. Le but de la surveillance est=de s’assurer lgueabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité@ft> approuvéXI .

4.2. Le fabricant autorise l'organisme notifié aceéder, a des fins—d4aspeetion
X> d’évaluation<X] , aux lieux de conception, de fabrication, d’ingpm, d'essai et de

stockage et lui fournit toutesi> les<X] informations nécessairess—en—pasticulier
> notammenkX] :

- la documentation relative au systéeme de qualite,

- les dossiers de qualité prévus dans la partie dtesye de qualité consacrée a la
conception, tels que résultats des analyses, tlmds;ales essais, etc.,

- les dossiers de qualité prévus—=ddrs par<X] la partie du systéme de qualité
consacrée a la fabrication, tels que les rappdntspection=et, les données=des
essais—les—dennéekO d’'essais etX] d’étalonnage, les rapports su=les la
qualifications du personnel concerné, etc.

4.3. L’'organisme notifié effectug®> périodiqguementX] des auditsspériedigues pour s’assurer
que le fabricant maintient et applique le systeraeqdalité; ilfewritl> transmekX] un
rapport d’audit au fabricant. La fréquence des taysitriodiques est telle qu’une réévaluation
complete est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, I'organisme notifié peut effectues desites=atmprevistdX> inopinéexXl
chez le fabricant.

La nécessité de ces visites additionnelles, etfléguence=sera sont déterminées sur la base
d’'un systeme de contrble sur visites géré par énigme notifié. En particulier, les facteurs
suivants seront pris en considération dans le systie contrble sur visites:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- la catégorie de I'équipement,
- les résultats de visites de surveillance antérgure
- la nécessité d’assurer le suivi de mesures deatmmne

- le cas échéant, les conditions spéciales liéeaparobation du systéme,
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- des modifications significatives dans I'organisatide la fabrication, les=mesures
> politiques<X] ou les techniques.

A l'occasion de telles visites, I'organisme notifeut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essa® de produitxX] destinés-> pour<X] veérifier le bon fonctionnement
du systeme de qualité. Il fournit au fabricant apport de visite et, s'il y a eg=un des essais,
un rapport d’essai.

| & nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussfzonsabilité de I'organisme notifie
visé au point 3.1, le numéro d’identification de dernier sur chaque équipement sous
pression qui satisfait aux exigences applicablda geésente directive.

5.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oamité écrite concernant chaque modéle
d’équipement sous pression et la tient a la disposdes autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I'équipenmeenété mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle uijggment sous pression pour lequel elle a
été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estermasla disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

5 Le fabricant tient a la dlsposmon des auéarihationales pendant une durée de dix ans a
eri@rpartir du moment ou KX] équipement sous

pre55|on:> a été mis sur Ie marckte

- la documentatioi®> techniqueX] visée au point 3.l=dewxieme—-alinéa—deuxieme
tiret,

- = la documentation concernant le systeme de qua¢iéau point 3.1¢
- les-adaptatienk> modifications approuvéeXl visées au point 3 4=dewdeme-ahinéa,

- les décisions et rapports de I'organisme notifgésiaux points 3.3=dernieralinéa et
3.4 dernieralinta—ainsigutatxpeints 4.3 et 4.4.

67. Chaque organlsme notlflc#eemmaﬁqt@ informe<X] aux—Etats—membres—les
=2 entses autorités notifiantes des approbations
de systemes de quallte qu il =a=|%€ll‘® délivrées ou retirée&l et = leur transmet,
périodiquement owr; sur demande—eceux—gui—a—délivrés la liste des approbations de
systemes de qualité qu’il a refusées, suspendussiouises a d’autres restrictiotrs

X informe les&Xl autres

Chaque organisme notlfl =
oRs-u cment® des approbation&]

organismes notifié
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de systemes de qualité gu’ika—+etirés-eurefl®esefusées, suspendues ou retir@8s> et,
sur demande, des approbations qu’il a déliviees

| & nouveau |

8. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux poirits35, 5 et 6 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabdité gptant qu’elles soient spécifiées dans le
mandat.

| V¥ 97/23/CE (adapté)

12.MODULE H1; {(X> CONFORMITE SUR LA BASE DE L' <X] ASSURANCE -Q5ALF=COMPLETE

B> DE LA QUALITE <Xl Av¥Ece B ET DU <XI CONTROLE DE LA CONCEPTION EF

D A - o A - a
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1. La conformité sur la base de l'assurance compdet la qualité avec contréle de la
conception et surveillance particuliére de la weéaiion finale est la procédure d’évaluation
de la conformité par laquelle le fabricant remf@g obligations définies aux points 2 et 6 et
assure et déclare sous sa seule responsabilitd’é@meépement sous pression concerné
satisfait aux exigences de la présente directivéugaont applicables.

2. Fabrication

Le fabricant applique un systeme de qualité appropour la conception, la fabrication,
I'inspection des produits finis et I'essai des pitsl concernés conformément au point 3, et
est soumis a la surveillance visée au point 5. éca@tion de la conception technique de
I'équipement sous pression doit avoir été contréd@ormément au point 4.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés de l'organismetifit de son choix une demande
d’évaluation de son systeme de qualité pour I'égui@nt sous pression concerne.

Cette demande comprend:

- le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le reiniadresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- la documentation technique pour un modele de chagpe d’équipement sous
pression destiné a étre fabriqué. La documentatéahnique comprend, le cas
eéchéant, au moins les éléments suivants:

— une description générale de I'’équipement sous ioress

— des dessins de la conception et de la fabricatiosi gue des schémas
des composants, des sous-ensembles, des cirtaits, e

— les descriptions et explications nécessaires pompeendre ces dessins
et schémas ainsi que le fonctionnement de I'équigmersous pression,

— une liste des normes harmonisées dont les réfesemtedté publiées au
Journal officiel de I'Union européennappliquées entiérement ou en
partie, et la description des solutions adoptéesr patisfaire aux
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exigences essentielles de sécurité de la présémtetice lorsque ces

normes harmonisées n'ont pas été appliquées. Raraslou des normes
harmonisées ont été appliquées en partie, la dotatien technique

précise les parties appliquées,

— les résultats des calculs de conception réalisgs,cdntroles effectués,
etc.,

— les rapports d’essais,
- la documentation relative au systéeme de qualite,

= une déclaration écrite certifiant que la méme defearia pas été introduite aupres
d’un autre organisme notifié.

3.2. Le systeme de qualité garantit la conformi& I'#quipement sous pression aux
exigences de la présente directive qui lui sonticgges.

Tous les éléments, les exigences et les disposiidogtés par le fabricant doivent étre réunis
de maniere systématique et ordonnée dans une datatina sous la forme de politiques, de
procédures et d’instructions écrites. Cette docuatiem relative au systeme de qualité
permet une interprétation uniforme des programises plans, des manuels et des dossiers de
qualité.

Elle contient en particulier une description adéguat

= des objectifs de qualité, de I'organigramme, aipsé des responsabilités et des
compétences du personnel d’encadrement en magegualité de la conception et
des produits,

- des spécifications de la conception technique, mpres les normes, qui seront
appliquées et, lorsque les normes harmoniséemeettis ne sont pas appliquées
intégralement, des moyens qui seront utilisés pgaue en sorte de respecter les
exigences essentielles de sécurité de la présdmetice qui S’appliquent a
I’équipement sous pression,

= des techniques de controle et de vérification deolaception, des procédés et des
actions systématiques qui seront utilisés lorsadeohception de I'équipement sous
pression appartenant au type couvert, notammegeejui concerne les matériaux
visés a I'annexe I, point 4,

= des techniques correspondantes de fabrication,odé6te et d’assurance de la
qualité, des procédés et des actions systématgueseront utilisés, et notamment
les modes opératoires d’assemblage permanent desspagréés conformément a
I'annexe I, point 3.1.2,

- des contrbles et des essais qui seront effectusd,gyendant et apres la fabrication
et de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

= des dossiers de qualité, tels que les rapportspgiction et les données d’essais et
d’étalonnage, les rapports sur les qualifications approbations du personnel
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concerné, notamment celles du personnel pour halsisgie permanent des piéces et
les essais non destructifs conformément a I'anhep@nts 3.1.2 et 3.1.3, etc.,

- des moyens de surveillance permettant de contrféletention de la qualité requise
en ce qui concerne la conception et I'équipement gwession, ainsi que le bon
fonctionnement du systeme de qualité.

3.3. L'organisme notifié évalue le systeme de dqé@atiour déterminer s’il répond aux
exigences visées au point 3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour l&neénts du systeme de qualité qui sont
conformes aux spécifications correspondantes deotee nationale transposant la norme
harmonisée applicable et/ou aux spécificationsriegies. L'équipe d’auditeurs doit posséder
une expérience des systemes de gestion de laggagaibmporter au moins un membre ayant
de l'expérience en tant qu’évaluateur dans le geodp produits et la technologie de
I'équipement sous pression concernés, ainsi quaommaissance des exigences applicables
de la présente directive. L’audit comprend uneteisiévaluation dans les installations du
fabricant.

L’équipe d’auditeurs examine la documentation tépie visée au point 3.1, deuxieme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a détemniles exigences applicables de la présente
directive et a réaliser les examens nécessairgaeed’assurer la conformité de I'équipement
SOus pression a ces exigences.

La décision est notifiée au fabricant ou a son rasaice.
La notification contient les conclusions de I'ausliia décision d’évaluation motivée.

3.4. Le fabricant s’engage a remplir les obligaia®coulant du systéme de qualité tel
gu’il est approuveé et a faire en sorte qu'’il deneeaiéquat et efficace.

3.5. Le fabricant informe I'organisme notifié ayamprouveé le systeme de qualité de tout
projet de modification de celui-ci.

L'organisme notifié évalue les modifications propes et décide si le systeme de qualité
modifié continuera a répondre aux exigences viaagmint 3.2 ou si une nouvelle évaluation
est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificati@ontient les conclusions de I'examen et la
décision d’évaluation motivée.

3.6. Chaque organisme notifié informe ses autoritéifiantes des approbations de
systemes de qualité délivrées ou retirées et tansinet, périodiguement ou sur demande, la
liste des approbations qu'il a refusées, suspenolussumises a d’autres restrictions.

Chaque organisme notifié informe les autres orgaess notifies des approbations de
systemes de qualité qu’il a refusées, suspenduestioées et, sur demande, des approbations
gu’il a délivrées.

4. Controéle de la conception
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4.1. Le fabricant introduit une demande d’exametadeonception de chaque équipement
sous pression qui n'a pas fait 'objet d’'un exantenla conception antérieur aupres de
I'organisme notifié visé au point 3.1.

4.2. La demande doit permettre de comprendre lacepiion, la fabrication et le
fonctionnement de I'équipement sous pression et éaluer la conformité aux exigences de
la présente directive qui lui sont applicables. Edenprend:

- le nom et I'adresse du fabricant,

- une déclaration écrite certifiant que la méme delearia pas été introduite auprés
d’un autre organisme notifié,

- la documentation technique. La documentation peti@ealuation de I'équipement
sous pression du point de vue de sa conformitéeaigences pertinentes et inclut
une analyse et une évaluation adéquates du ouistpses. La documentation
technique précise les exigences applicables etrepalans la mesure nécessaire a
I'évaluation, la conception et le fonctionnementl@guipement sous pression. La
documentation technique comprend, le cas échéamioins les éléments suivants:

— une description générale de I'équipement sous ioIress

— des dessins de la conception et de la fabricafiosi gue des schémas
des composants, des sous-ensembles, des cirtaits, e

— les descriptions et explications nécessaires poonpeendre ces dessins
et schémas ainsi que le fonctionnement de I'équgmersous pression,

— une liste des normes harmonisées dont les réfé&yamtesté publiées au
Journal officiel de I'Union européennappliquées entierement ou en
partie, et la description des solutions adoptéesr Eatisfaire aux
exigences essentielles de seécurité de la présemtetice lorsque ces
normes harmonisées n'ont pas été appliquées. Basaslou des normes
harmonisées ont été appliquées en partie, la dotatren technique
précise les parties appliquées,

— lesreésultats des calculs de conception, des deateffectués, etc.,
— les rapports d’essais,

- les preuves a l'appui de l'adéquation de la conomptechnique. Ces preuves
mentionnent tous les documents qui ont été utjlisdgarticulier lorsque les normes
harmonisées pertinentes n’'ont pas été appliquégsreanent, et comprennent, si
nécessaire, les résultats d’essais effectués palndeatoire approprié du fabricant ou
par un autre laboratoire d’essai en son nom et saussponsabilité.

4.3. L'organisme notifié examine la demande etsdae la conception satisfait aux

exigences de la présente directive qui sont afdpésaa I'équipement sous pression, il délivre
au fabricant une attestation d’examen UE de la quimae L’attestation contient le nom et

I'adresse du fabricant, les conclusions de I'exgnesconditions (éventuelles) de sa validité
et les données nécessaires a l'identification deolzception approuvée. Une ou plusieurs
annexes peuvent étre jointes a l'attestation.
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L’attestation et ses annexes contiennent toutesnfesmations nécessaires pour permettre
I'évaluation de la conformité des produits fabrigug la conception examinée et, le cas
échéant, le contrdle en service.

Lorsque la conception ne satisfait pas aux exigeragplicables de la présente directive,
I'organisme notifié refuse de délivrer une attéstat’examen de la conception et en informe
le demandeur, en lui précisant les raisons deefos.r

4.4. L'organisme notifié suit I'évolution de I'étae la technique généralement reconnu;
lorsque cette évolution donne a penser que la pbieceapprouvée pourrait ne plus étre
conforme aux exigences applicables de la présemetige, il détermine si des examens
complémentaires sont nécessaires. Si tel est Jé@amnisme notifié en informe le fabricant.

Le fabricant informe l'organisme notifié qui a dé& I'attestation d’examen UE de la
conception de toutes les modifications apportéés @nception approuvée susceptibles de
remettre en cause la conformité aux exigences tskesn de sécurité de la présente directive
ou les conditions de validité de I'attestation. Geedifications nécessitent une nouvelle
approbation, sous la forme d'un complément a Kasgon initiale d’examen UE de la
conception, de la part de I'organisme notifié qdiéivré cette attestation.

4.5. Chaque organisme notifié informe ses autorit@ffiantes des attestations d’examen
UE de la conception et/ou des compléments qu’il lvrds ou retirés, et leur transmet,
périodiguement ou sur demande, la liste des dtims¢aet/ou des compléments qu’il a
refusés, suspendus ou soumis a d’autres restsction

Chaque organisme notifié informe les autres orgaess notifies des attestations

d’examen UE de la conception et/ou des complémaritsagrefusés, retirés, suspendus ou
soumis a d’autres restrictions et, sur demandeatiestations et/ou des compléments qu'il a
deélivrés.

La Commission, les Etats membres et les autres isrgan notifiés peuvent, sur demande,
obtenir une copie des attestations d’examen UE derlaeption et/ou de leurs compléments.
Sur demande, la Commission et les Etats membresepewbtenir une copie de la
documentation technique et des résultats des exaréalisés par I'organisme notifié.

L’organisme notifié conserve une copie de I'attitsted’examen UE de la conception, de ses
annexes et compléments, ainsi que le dossier mobniy compris la documentation
communiquée par le fabricant jusqu’a la fin dedédité de I'attestation.

4.6. Le fabricant tient a la disposition des atésrinationales une copie de I'attestation
d’examen UE de la conception, de ses annexes etléorapts, ainsi que la documentation
technique, pour une durée de dix ans a partir donemd ou I'équipement sous pression a été
mis sur le marché.

5. Surveillance sous la responsabilité de I'orgaeisotifie

5.1. Le but de la surveillance est d'assurer qudalgicant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité@pge.

5.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié &&der, a des fins d’évaluation, aux lieux
de conception, de fabrication, d’inspection, d'estade stockage et lui fournit toutes les
informations nécessaires, notamment:
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- la documentation relative au systéme de qualité,

- les dossiers de qualité prévus dans la partie dtesye de qualité consacrée a la
conception, tels que les résultats des analyses;aleuls, des essais, etc.,

- les dossiers de qualité prévus par la partie dtesys de qualité consacrée a la
fabrication, tels que les rapports d’inspectios, dnnées d’essais et d’étalonnage,
les rapports sur la qualification du personnel eoné, etc.

5.3. L’organisme notifié effectue périodiguemens dedits pour s’assurer que le fabricant
maintient et applique le systeme de qualité; ihgraet un rapport d’audit au fabricant. La

fréquence des audits périodiques est telle qu'éégaluation compléte est menée tous les
trois ans.

5.4. En outre, I'organisme notifié peut effectues disites inopinées chez le fabricant.

La nécessité de ces visites additionnelles etfféguence sont déterminées sur la base d’'un
systeme de contrble sur visites géré par I'orgaeismotifie. En particulier, les facteurs
suivants sont pris en considération dans le systim®ntrole sur visites:

= la catégorie de I'équipement,

- les résultats de visites de surveillance antérggure

= la nécessité d’assurer le suivi de mesures deatamne

- les conditions spéciales liées a I'approbationydiiésne, le cas échéant,

- des modifications significatives dans I'organisatiode la fabrication, les
politiques ou les techniques.

A l'occasion de telles visites, I'organisme notifeut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais de produits pour vérifierole tonctionnement du systéme de qualité. I
fournit au fabricant un rapport de visite et, g'kh eu des essais, un rapport d’essai.

5.5  Surveillance patrticuliére de la vérificationdie

La vérification finale visée a I'annexe |, poin23fait I'objet d’une surveillance renforcée
sous forme de visites inopinées de la part de &oigme notifié. Dans le cadre de ces visites,
I'organisme notifié procéde a des contréles suétpspements sous pression.

Il fournit au fabricant un rapport de visite ei| g'a eu des essais, un rapport d’essai.
6. Marquage CE et déclaration UE de conformité

6.1. Le fabricant appose le marquage CE et, soussf@onsabilité de I'organisme notifié
visé au point 3.1, le numéro d’identification de dernier sur chaque équipement sous
pression individuel qui satisfait aux exigencesliapples de la présente directive.

6.2. Le fabricant établit une déclaration UE de oomité écrite concernant chague modéle
d’équipement sous pression et la tient a la disposdes autorités nationales pendant une

hY

durée de dix ans a partir du moment ou I'équipemeenété mis sur le marché. La
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déclaration UE de conformité précise le modéle difggment sous pression pour lequel elle a
été établie et mentionne le numéro de I'attestatieramen de la conception.

Une copie de la déclaration UE de conformité estend@isla disposition des autorités
compétentes sur demande.

7. Le fabricant tient & la disposition des autsrit@tionales, pendant une durée de dix
ans a partir du moment ou I'équipement sous pressi&té mis sur le marché:

- la documentation concernant le systeme de quasiééau point 3.1,

- les modifications approuvées visées au point 3.5,

= les décisions et rapports de I'organisme notif@siaux points 3.5, 5.3 et 5.4.
8. Mandataire

Le mandataire du fabricant peut introduire la dedeavisée aux points 4.1 et 4.2 et remplir,
en son nom et sous sa responsabilité, les obligagaoncées aux points 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6
et 7, pour autant qu’elles soient spécifiees damsdndat.

| ¥ 97/23/CE
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| V¥ 97/23/CE (adapté)

ANNEXE ¥V

DECLARATION X UE <1 DE CONFORMITE

La déclaratioriX> UE <XI de conformité—«CEs»-doit comprerdre les élémentsaats:

| & nouveau |

1. N° xxxxxx (identification unique de I'équipemesuus pression):

2. Equipement sous pression/modeéle d’équipement poession (produit, lot, type ou
numero de série):

[V 97/23/CE (adapté) |
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| & nouveau

3. La présente déclaration de conformité est @alus la seule responsabilité du fabricant.

4. Objet de la déclaration (identification de I'gEement sous pression permettant sa

tracabilité; une illustration peut étre jointe sicessaire pour cette identification):

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- la description de I'équipement sous pressien-ckedeemble,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

—  la procédure d’évaluation de la conformité appl&ué

- pour les ensembles, la description des équipemsmis pression qui les

constituent ainsi que les procédures d’évaluat®tadonformité appliquées,

— le cas échéant, le nom et, 'adre&Seet le numéraXl de I'organisme notifié
qui a effectué le contr6le> ainsi que le numeéro du certificat déelived,

| V¥ 97/23/CE (adapté)

— le cas échéant, un renvoi au certificat d’examek &C UE <XI de type», au

certificat d’examen=CEX> UE <] de la conception ou au certificat de

conformité-€HX> UE <X,

| & nouveau

5. L’'objet de la déclaration décrit ci-dessus estforme a la législation d’harmonisation de

'Union applicable: ................ (références des autrgsatives de I'Union appliquées):

6. Références des normes harmonisées pertinengdig|uees ou des spécifications par

rapport auxquelles la conformité est déclarée:

{ nouveau

8. Informations complémentaires:
Signé paretau nomde: ..........coceeininnnn.
(date et lieu d’établissement)

(nom, fonction) (signature)
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| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adapté)

X> le cas échéantx] I |dent|f|cat|on du S|gnata|re ayant recu pouvpour engager

le fabricant, ou son mandatai
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ANNEXE V

PARTIE A

La directive abrogée et ses modifications ultériews
(visées a I'article 50)

Directive 97/23/CE du Parlement européen et du | (JO L 181 du 9.7.1997, p. 1)
Consell

Réglement (CE) n° 1882/2003 du Parlement europgd® L 284 du 31.10.2003, p. 1)
et du Conseil

Reglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement europgé® L 316 du 14.11.2012, p. 12)

et du Conseil
PARTIE B
Délais de transposition en droit national et d’apgtation
(visés a I'article 15)
Directive Date limite de transposition Date d’apption
97/23/CE 29 mai 1999 29 novembre 1899
* Conformément & l'article 20, paragraphe 3, de itective 97/23/CE, les Etats membres doivent

autoriser la mise en service d'équipements soussigne et d'ensembles qui respectent la
réglementation en vigueur sur leur territoire dde de mise en application de la directive, aa-del

cette date.
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ANNEXE VI

TABLEAU DE CORRESPONDANCE

Directive 97/23/CE

Présente directive

Article 1%, paragraphe 1

Article™ paragraphe 1

Article 1%, paragraphe 2

Article 2, points 1) a 14)

Article 2, points 15) a 31)

Article 1%, paragraphe 3

Article® paragraphe 2

Article 2

Article 3

Article 3

Article 4

Article 4

Article 5

Article 6

Article 7

Article 8

Article 9

Article 10

Article 11

Article 5, paragraphe 1

Article 12, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 3

Article 12, paragraphe 1

Article 7, paragraphe 1

Article 40

Article 7, paragraphe 2

Article 39, paragraphe 1

Article 39, paragraphe 2

Article 7, paragraphe 3

Article 39, paragraphe 3

Article 7, paragraphe 4

Article 39, paragraphe 4

Article 8
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Article 9, paragraphe 1

Article 13, paragraphehtape
introductive

Article 9, paragraphe 2, point 1

Article 13, paragraphe 1, point a)

Article 9, paragraphe 2, point 2

Article 13, pasggjre 1, point b)

Article 9, paragraphe 3

Article 13, paragraphe 2

Article 10

Article 14

Article 11, paragraphe 1

Article 15, paragraphe 1

Article 11, paragraphe 2

Article 15, paragraphe 2

Article 11, paragraphe 3

Article 15, paragraphe 3

Article 11, paragraphe 4

Article 12, paragraphe 3

Article 15, paragraphe 4

Article 11, paragraphe 5

Article 15, paragraphe 5

Article 15, paragraphe 6

Article 12

Article 13

Article 14, paragraphe 1

Article 16, paragraphe 1

Article 14, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 3

Article 14, paragraphes 3 a 8

Article 16, paragespha 7

Article 14, paragraphes 9 et 10

Article 17

Article 18

Article 15, paragraphe 1

Article 15, paragraphe 2

Article 19, paragraphe 1

Article 15, paragraphe 3

Article 19, paragraphe 2

Article 15, paragraphes 4 et 5

Article 19, paragraphes 3 a 5
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Article 20

Article 21

Article 22

Article 23

Article 24

Article 25

Article 26

Article 27

Article 28

Article 29

Article 30

Article 31

Article 32

Article 33

Article 34

Article 35

Article 36

Article 37

Article 38

Article 16

Article 17

Article 18

Article 41

Article 42

Article 19

Article 20, paragraphes 1 et 2

Article 20, paragraphe 3

Article 43, paragraphe 1

171

FR



Article 43, paragraphes 2 et 3

- Article 44
_ Article 45
L Article 46
Article 21 Article 47
Annexe | Annexe |
Annexe |l Annexe |

Annexe llIl, phrase introductive

Annexe I, phrasgoductive

Annexe Ill, module A Annexe llI, point 1, module A

Annexe lll, module Al Annexe lll, point 2, modul@A

Annexe lll, module B Annexe lllI, point 3.1, moduBe
examen UE de type — combinaison dt
type de _fabrication et du type de
conception

Annexe Ill, module B1 Annexe lllI, point 3.2, moduBe
examen UE de type —type de
conception

Annexe lll, module C1 Annexe lll, point 4, modul@ C

Annexe Ill, module D Annexe lll, point 5, module D

Annexe IIl, module D1 Annexe lll, point 6, moduld.D

Annexe lll, module E Annexe lll, point 7, module E

Annexe Ill, module E1 Annexe lll, point 8, module E1

Annexe lll, module F Annexe lll, point 9, module F

Annexe Ill, module G Annexe lll, point 10, module G

Annexe lll, module H Annexe lll, point 11, module H

Annexe Ill, module H1 Annexe lll, point 12, modudd

Annexe IV -

Annexe V _

Annexe VI
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Annexe VII

Annexe IV

Annexe V

Annexe VI
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