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DIRECTIVA 2014/90/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO

de 23 de julio de 2014

sobre equipos marinos, y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE
del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto
El objeto de la presente Directiva es aumentar la seguridad en el mar y
prevenir la contaminacién marina mediante la aplicacién uniforme de
los correspondientes instrumentos internacionales relativos a los equipos

marinos que se instalen a bordo de buques de la UE y garantizar la libre
circulacion de dichos equipos dentro de la Union.

Articulo 2

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

1) «equipos marinos»: los equipos incluidos en el ambito de aplicacion
de la presente Directiva de conformidad con el articulo 3;

2) «buque de la UE»: todo buque que enarbole el pabellon de un
Estado miembro y esté sujeto a los convenios internacionales;

3) «convenios internacionales»: los convenios siguientes, junto con sus
protocolos y codigos de aplicacion obligatoria, adoptados bajo los
auspicios de la Organizacion Maritima Internacional (OMI), que
hayan entrado en vigor y establezcan requisitos especificos para
la aprobacion por parte del Estado del pabellon de los equipos
que vayan a ser instalados a bordo de los buques:

— Convenio sobre reglas internacionales para prevenir colisiones
en el mar de 1972 (COLREG),

— Convenio internacional para prevenir la contaminacién por los
buques de 1973 (MARPOL),

— Convenio Internacional para la seguridad de la vida humana en
el mar de 1974 (SOLAS);

4) «normas de ensayo»: las normas de ensayo para equipos marinos
establecidas por:

— la Organizacion Maritima Internacional (OMI),

— la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO),
— la Comisiéon Electrotécnica Internacional (CEI),

— el Comité Europeo de Normalizacion (CEN),

— el Comité Europeo de Normalizacion Electronica (Cenelec),
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

— la Unidn Internacional de Telecomunicaciones (UIT),
— el Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI),

— la Comision, de conformidad con el articulo 8 y el articulo 27,
apartado 6, de la presente Directiva,

— las autoridades reguladoras reconocidas en los acuerdos de re-
conocimiento mutuo en los que la Unidn es parte;

«instrumentos internacionalesy»: los convenios internacionales y las
resoluciones y circulares de la OMI que aplican dichos convenios,
en su version actualizada, y las normas de ensayo;

«marca de la rueda de timén»: el simbolo mencionado en el arti-
culo 9 y definido en el anexo I o, en su caso, la etiqueta electronica
mencionada en el articulo 11;

«organismo notificado»: el organismo designado por la administra-
cién nacional competente de un Estado miembro de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 17;

«comercializaciony»: el suministro, remunerado o gratuito, de equi-
pos marinos en el mercado de la Union en el transcurso de una
actividad comercial;

«introduccion en el mercado»: la primera comercializacion de equi-
pos marinos en el mercado de la Union;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrique equipos
marinos o encargue diseflar o fabricar equipos marinos y los co-
mercialice con su nombre o marca;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica estable-
cida en la Unidon que haya recibido un mandato por escrito de un
fabricante para actuar en nombre de este en tareas especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unioén
que introduzca equipos marinos de un tercer pais en el mercado de
la Unién;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica que forme parte de la
cadena de suministro, que no sea el fabricante o el importador y
que comercialice equipos marinos;

«agentes econdmicosy»: el fabricante, el representante autorizado, el
importador y el distribuidor;

«acreditaciony»: una acreditacion con arreglo a la definicion del
articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacién»: un organismo nacional de
acreditacion con arreglo al articulo 2, punto 11, del Regla-
mento (CE) n® 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: el proceso llevado a cabo por los
organismos notificados, de conformidad con el articulo 15, para
demostrar si los equipos marinos cumplen los requisitos de la pre-
sente Directiva;
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18) «organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo que
desempeiia actividades de evaluacion de la conformidad que inclu-
yen calibrado, ensayo, certificacion e inspeccion;

19) «recuperacion»: toda medida destinada a lograr la devoluciéon de
equipos marinos ya instalados a bordo de buques de la UE o que se
hayan comprado con intencion de instalarlos a bordo de buques de
la UE;

20) «retirada»: toda medida destinada a prevenir la comercializacion de
equipos marinos que se hallen en la cadena de suministro;

21) «declaracion UE de conformidad»: una declaracion expedida por el
fabricante de conformidad con el articulo 16;

22) «producto»: un equipo marino.

Articulo 3

Ambito de aplicacion

1. La presente Directiva se aplicara a los equipos instalados o que se
vayan a instalar a bordo de buques de la UE y para los cuales los
instrumentos internacionales exijan la aprobacion por parte de la admi-
nistracion del Estado del pabellon, independientemente de que la em-
barcacion se encuentre en la Unién en el momento en que sea dotada
del equipo.

2. No obstante el hecho de que los equipos contemplados en el
apartado 1 pueden incluirse igualmente en el ambito de aplicacion de
instrumentos del Derecho de la Union distintos a la presente Directiva, a
efectos de lo dispuesto en el articulo 1, esos equipos solo estaran sujetos
a la presente Directiva.

Articulo 4

Requisitos de los equipos marinos

1. Los equipos marinos que se instalen a bordo de buques de la UE a
partir de la fecha mencionada en el articulo 39, apartado 1, parrafo
segundo, deberan cumplir los requisitos de disefio, construccion y ren-
dimiento de los instrumentos internacionales aplicables en el momento
de la instalacion a bordo de dichos equipos.

2. El cumplimiento por parte de los equipos marinos de los requisitos
mencionados en el apartado 1 se demostrara exclusivamente de confor-
midad con las normas de ensayo y por medio de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad contemplados en el articulo 15.

3. Se aplicardn los instrumentos internacionales, sin perjuicio del
procedimiento de control de la conformidad previsto en el articulo 5
del Reglamento (CE) n° 2099/2002 del Parlamento Europeo y del Con-

sejo ().

(") Reglamento (CE) n° 2099/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de noviembre de 2002, por el que se crea el Comité de seguridad maritima
y prevencion de la contaminacion por los buques (COSS) (DO L 324 de
29.11.2002, p. 1).
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4. Los requisitos y normas mencionados en los apartados 1 y 2 se
aplicaran de manera uniforme, de conformidad con el articulo 35, apar-
tado 2.

Articulo 5

Aplicacion

1.  Cuando los Estados miembros expidan, refrenden o renueven los
certificados de los buques que enarbolen su pabellén tal como exijan los
convenios internacionales, velaran por que los equipos marinos instala-
dos a bordo de los mismos cumplan los requisitos de la presente Di-
rectiva.

2. Los Estados miembros garantizaran que los equipos marinos ins-
talados a bordo de los buques que enarbolen su pabellon cumplan los
requisitos de los instrumentos internacionales aplicables a los equipos ya
instalados a bordo. Se otorgan a la Comision competencias de ejecucion
para garantizar la aplicacion uniforme de dichas medidas, de conformi-
dad con el articulo 35, apartado 3.

Articulo 6

Funcionamiento del mercado interior

Los Estados miembros no podran prohibir la comercializacion o la ins-
talacion a bordo de un buque de la UE de equipos marinos que cumplan
lo dispuesto en la presente Directiva, ni podran denegar la expedicion
de los certificados correspondientes a los buques que enarbolen su
pabellon, ni la renovacion de dichos certificados.

Articulo 7

Transferencia de un buque al pabellon de un Estado miembro

1. En el caso de que un buque que no esté registrado en la Union
vaya a ser transferido al pabellon de un Estado miembro, dicho buque,
cuando vaya a registrarse, serd sometido a inspeccion por parte del
Estado miembro receptor para comprobar que las condiciones efectivas
de sus equipos marinos corresponden a los certificados de seguridad y
bien cumplen las disposiciones de la presente Directiva y llevan la
marca de la rueda de timon o bien equivalen, a juicio de la adminis-
tracion de dicho Estado miembro, a equipos marinos homologados con
arreglo a la presente Directiva a partir del 18 de septiembre de 2016.

2. En los casos en que no se pueda establecer la fecha de instalacion
a bordo de equipos marinos, los Estados miembros podran determinar
requisitos satisfactorios de equivalencia, teniendo en cuenta los instru-
mentos internacionales aplicables.

3. Si el equipo no lleva la marca de la rueda de timén o la adminis-
tracion considera que no es equivalente, tendrd que ser sustituido.

4. Cuando, de conformidad con el presente articulo, se considere que
un equipo marino es equivalente, el Estado miembro expedira un cer-
tificado, que debera acompafar siempre al equipo. En dicho certificado
constara la autorizacion del Estado miembro del pabellén para que el
equipo pueda conservarse a bordo, asi como toda restriccion o disposi-
cion relativa a la utilizacion del equipo.
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Articulo 8

Normas de los equipos marinos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo (1), modificada por el Reglamento (UE)
n°® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), la Unién pro-
curara que en la OMI y en los organismos de normalizacion se elaboren
normas internacionales adecuadas, incluyendo especificaciones técnicas
detalladas y normas de ensayo, para equipos marinos cuyo uso O ins-
talacion a bordo de los buques se considere necesario para aumentar la
seguridad maritima y prevenir la contaminaciéon marina. La Comision
hard un seguimiento peridodico de esta labor normativa.

2. A falta de una norma internacional para un elemento especifico del
equipo marino, en circunstancias excepcionales debidamente justificadas
por un analisis apropiado y a fin de repeler una amenaza grave e
inaceptable a la seguridad maritima, a la salud o al medio ambiente,
y teniendo en cuenta todo trabajo en curso a nivel de la OMI, Ia
Comision queda facultada para adoptar, mediante actos delegados de
conformidad con el articulo 37, especificaciones técnicas y normas de
ensayo armonizadas para dicho elemento especifico del equipo marino.

Reviste especial importancia que la Comision consulte a expertos, in-
cluidos los de los Estados miembros, en la fase preparatoria de tales
actos delegados.

Esas especificaciones técnicas y normas de ensayo se aplicaran de modo
provisional, hasta que la OMI adopte una norma para dicho elemento
especifico del equipo marino.

3. En circunstancias excepcionales debidamente justificadas por un
andlisis apropiado y si es necesario para repeler una amenaza inacepta-
ble detectada contra la seguridad maritima, la salud o el medio am-
biente, debida a una deficiencia o anomalia graves en una norma vi-
gente para un elemento especifico de un equipo marino indicado por la
Comisién con arreglo al articulo 35, apartados 2 o 3, y teniendo en
cuenta todo trabajo en curso a nivel de la OMI, la Comisiéon queda
facultada para adoptar, mediante actos delegados de conformidad con el
articulo 37, especificaciones técnicas y normas de ensayo armonizadas
para ese elemento especifico del equipo marino, solo en la medida
necesaria para subsanar dicha deficiencia o anomalia graves.

Reviste especial importancia que la Comision consulte a expertos, in-
cluidos los de los Estados miembros, en la fase preparatoria de tales
actos delegados.

Esas especificaciones técnicas y normas de ensayo se aplicaran de modo
provisional, hasta que la OMI revise la norma aplicable a dicho ele-
mento especifico del equipo marino.

(") Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de
1998, por la que se establece un procedimiento de informacion en materia de
las normas y reglamentaciones técnicas (DO L 204 de 21.7.1998, p. 37).

(® Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea, por el que se modi-
fican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE, del Consejo, y las Directivas
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decision
n°® 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de
14.11.2012, p. 12).
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4. La Comision se asegurara de que las especificaciones técnicas y
las normas adoptadas con arreglo a los apartados 2 y 3 estén disponibles
de modo gratuito.

CAPITULO 2
MARCA DE LA RUEDA DE TIMON

Articulo 9

Marca de la rueda de timén

1.  Los equipos marinos cuyo cumplimiento de los requisitos estable-
cidos en la presente Directiva se haya demostrado con arreglo a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad correspondientes lle-
varan colocada la marca de la rueda de timon.

2. La marca de la rueda de timén no se colocard en ningin otro
producto.

3.  En el anexo I figura el modelo de la marca de la rueda de timoén
que se utilizara.

4.  El uso de la marca de la rueda de timon quedara sujeto a los
principios generales establecidos en el articulo 30, apartados 1 y 3 a
6, del Reglamento (CE) n° 765/2008, en los que las referencias al
marcado CE se interpretardn como referencias a la marca de la rueda
de timon.

Articulo 10

Reglas y condiciones para la colocacién de la marca de la rueda de
timén

1. La marca de la rueda de timén se colocard en el producto o su
placa de datos de manera visible, legible e indeleble y, en su caso, se
incluird en su programa informatico. Cuando esto no sea posible o no
pueda garantizarse debido a la naturaleza del producto, se colocara en el
embalaje y en los documentos adjuntos.

2. La marca de la rueda de timon debera colocarse al final de la fase
de produccion.

3. La marca de la rueda de timoén ira seguida del numero de identi-
ficacion del organismo notificado, cuando dicho organismo haya parti-
cipado en la fase de control de la produccion, y del afio en que se
coloque la marca.

4. El nimero de identificacion del organismo notificado sera colo-
cado por el propio organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por
el fabricante o el representante autorizado de este ultimo.

Articulo 11

Etiqueta electrénica

1. A fin de facilitar la vigilancia del mercado y prevenir la falsifica-
cion de elementos especificos de equipos marinos, a que se refiere el
apartado 3, los fabricantes podran emplear un formato apropiado y
fiable de etiqueta electronica, en sustitucion o ademds de la marca de
la rueda de timén. En tal caso, los articulos 9 y 10 se aplicaran mutatis
mutandis, segin proceda.

2. La Comisidn realizara un analisis de coste-beneficio referente al
empleo de la etiqueta electronica como complemento o en sustitucion de
la marca de la rueda de timén.
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3. La Comision podra adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 37, a fin de determinar los elementos especificos del equipo
marino que puedan beneficiarse del etiquetaje electronico. Reviste es-
pecial importancia que la Comision consulte a expertos, incluidos los de
los Estados miembros, en la fase preparatoria de tales actos delegados.

4. Se otorgan a la Comisién competencias de ejecucion para estable-
cer, en forma de reglamentos de la Comision y siguiendo el procedi-
miento de examen a que hace referencia el articulo 38, apartado 2, los
criterios técnicos aplicables a propodsito del disefio, el rendimiento, la
colocacion y el uso de etiquetas electronicas.

5. Para el equipo identificado con arreglo al apartado 3, la marca de
la rueda de timén podra complementarse mediante un formato apropiado
y fiable de etiqueta electronica, en los tres afios siguientes a la fecha de
adopcion de los criterios técnicos correspondientes a que se refiere el
apartado 4.

6. Para el equipo identificado con arreglo al apartado 3, la marca de
la rueda de timén podra sustituirse con un formato apropiado y fiable de
etiqueta electronica, en los cinco afios siguientes a la fecha de adopcion
de los criterios técnicos correspondientes a que se refiere el apartado 4.

CAPITULO 3

OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 12

Obligaciones de los fabricantes

1. Al colocar la marca de la rueda de timén, los fabricantes asumiran
la responsabilidad de garantizar que el equipo marino que lleve la marca
haya sido disefiado y fabricado de conformidad con las especificaciones
técnicas y normas aplicadas de conformidad con el articulo 35, apartado
2, asi como las obligaciones contempladas en los apartados 2 a 9 del
presente articulo.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica necesaria y
llevaran a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad
aplicables.

3. Cuando el cumplimiento de los requisitos aplicables a los equipos
marinos se haya demostrado mediante el procedimiento de evaluacion
de la conformidad, los fabricantes redactaran una declaracion UE de
conformidad con arreglo al articulo 16 y colocaran la marca de la rueda
de timon con arreglo a los articulos 9 y 10.

4.  Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la decla-
racion UE de conformidad contemplada en el articulo 16 durante un
periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timén y en ningln caso inferior al de vida util prevista del
equipo marino de que se trate.

5. Los fabricantes estableceran procedimientos para que la produc-
cion en serie mantenga la conformidad. Deberan tenerse debidamente en
cuenta los cambios en el disefio o las caracteristicas de los equipos
marinos y los cambios en los requisitos contemplados en los instrumen-
tos internacionales mencionados en el articulo 4, en los que se base la
declaracion de conformidad de dichos equipos. Cuando sea necesario y
con arreglo al anexo II, los fabricantes realizaran una nueva evaluacién
de la conformidad.
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6. Los fabricantes se aseguraran de que sus productos llevan un
nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del producto no lo permite,
de que la informacion exigida se incluya en el embalaje o en un docu-
mento que acompaiie al producto o, en su caso, en ambos.

7. Los fabricantes indicaran su nombre, su nombre comercial regis-
trado o marca registrada y su direccion de contacto en el producto o,
cuando no sea posible, en el embalaje o en un documento que lo
acompafie o, en su caso, en ambos. En la direccion debera indicarse
un punto Unico en el que pueda contactarse con el fabricante.

8. Los fabricantes se aseguraran de que el producto vaya acompa-
flado de instrucciones y toda la informacion necesaria para instalarlo a
bordo y utilizarlo en condiciones de seguridad, incluidas las limitaciones
de uso, en su caso, que puedan comprender facilmente los usuarios,
junto con el resto de la documentacion exigida por los instrumentos
internacionales o las normas de ensayo.

9.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que
un producto en el que han colocado la marca de la rueda de timoén no es
conforme con los requisitos aplicables de disefio, construccion y rendi-
miento y con las normas de ensayo aplicadas de conformidad con el
articulo 35, apartados 2 y 3, adoptaran inmediatamente las medidas
correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o
pedir su devolucion, si procede. Ademas, cuando el producto entraiie
algun riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades na-
cionales competentes de los Estados miembros y dardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

10.  Previa solicitud motivada de la autoridad competente, los fabri-
cantes le facilitaran sin demora toda la informaciéon y documentacién
necesarias para demostrar la conformidad del producto, en una lengua
que pueda comprender facilmente o pueda aceptar dicha autoridad,
permitirdn a esta acceder a sus instalaciones para realizar actividades
de vigilancia del mercado de conformidad con el articulo 19 del Re-
glamento (CE) n° 765/2008 y le facilitarin muestras o acceso a las
mismas de conformidad con el articulo 25, apartado 4, de la presente
Directiva. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que entrafien los productos que han
introducido en el mercado.

Articulo 13

Representante autorizado

1. Los fabricantes no establecidos en el territorio de al menos un
Estado miembro designaran, mediante mandato escrito, un representante
autorizado para la Union e indicardn en dicho mandato el nombre del
representante autorizado y la direccion en la que se le pueda contactar.

2. El cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 12,
apartado 1, y la redaccion de la documentacion técnica no formaran
parte del mandato del representante autorizado.

3. El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el
mandato recibido del fabricante. El mandato deberd permitir al repre-
sentante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:
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a) conservar la declaracion UE de conformidad y la documentacion
técnica a disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia
durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de
la marca de la rueda de timon, y en ninglin caso inferior al de vida
util prevista del equipo marino de que se trate;

b) previa solicitud motivada de la autoridad competente, facilitar a
dicha autoridad toda la informacion y documentacion necesarias
para demostrar la conformidad del producto;

c) cooperar con las autoridades competentes, a peticion de estas, en
cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que entrafien los
productos objeto de su mandato.

Articulo 14

Otros agentes econdomicos

1. Los importadores indicardn su nombre, su nombre comercial regis-
trado o marca registrada y su direccion de contacto en el producto o,
cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento que lo
acompafie 0, en su caso, en ambos.

2. Previa solicitud motivada de la autoridad competente, los impor-
tadores y distribuidores le facilitaran toda la informacion y documenta-
cién necesarias para demostrar la conformidad del producto, en una
lengua que pueda comprender facilmente o pueda aceptar dicha autori-
dad. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién suya, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que entrafien los productos que
han introducido en el mercado.

3. A efectos de la presente Directiva, se considerara fabricante y
estara sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 12,
a un importador o distribuidor cuando introduzca un equipo marino en
el mercado o lo instale a bordo de un buque de la UE con su nombre o
marca o modifique un equipo marino que ya se haya introducido en el
mercado de forma que pueda quedar afectado el cumplimiento de los
requisitos aplicables.

4. Durante un periodo de al menos diez afnos desde la colocacion de
la marca de la rueda de timoén y en ningun caso inferior al de vida util
prevista del equipo marino de que se trate, los agentes economicos
identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del
mercado:

a) a cualquier agente econdomico que les haya suministrado un
producto;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un
producto.

CAPITULO 4

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y NOTIFICACION DE
ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 15
Procedimientos de evaluacion de la conformidad

1.  En el anexo II figuran los procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad.
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2. Los Estados miembros velaran por que el fabricante o su repre-
sentante autorizado se encarguen de que se realice, a través de un
organismo notificado la evaluacion de conformidad de un equipo ma-
rino especifico utilizando para ello una de las opciones establecidas en
los actos de ejecucion adoptados por la Comision de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 38, apartado 2, por
medio de uno de los siguientes procedimientos:

a) si se va a utilizar el examen de tipo CE (médulo B), antes de su
introduccion en el mercado, todos los equipos marinos seran objeto
de:

— aseguramiento de calidad de la produccion (modulo D), o
— aseguramiento de calidad del producto (moédulo E), o
— verificacion de los productos (modulo F);

b) cuando se trate de conjuntos de equipos marinos fabricados indivi-
dualmente o en pequefias cantidades y no en serie o a gran escala, el
procedimiento de evaluacion de la conformidad podra ser la verifi-
cacion CE por unidad (médulo G).

3. La Comision conservara, por medio del sistema de informacioén
puesto a disposicion para tal fin, una lista actualizada de los equipos
marinos aprobados y de las solicitudes retiradas o denegadas, que se
pondra a disposicion de las partes interesadas.

Articulo 16

Declaracion UE de conformidad

1. En la declaracion UE de conformidad se hara constar que ha
quedado demostrado que se cumplen los requisitos establecidos con
arreglo al articulo 4.

2. La declaracion UE de conformidad utilizara la estructura del mo-
delo que se recoge en el anexo III de la Decision n° 768/2008/CE.
Incluira los elementos indicados en los modulos correspondientes que
figuran en el anexo II de la presente Directiva, los cuales se mantendran
actualizados.

3. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asu-
mird la responsabilidad y las obligaciones mencionadas en el articulo 12,
apartado 1.

4.  Cuando se instalen equipos marinos a bordo de un buque de la
UE, se entregara a este una copia de la declaracion UE de conformidad
correspondiente al equipo, que debera conservarse a bordo hasta que
dicho equipo se retire del buque. Sera traducida por el fabricante a la
lengua o lenguas que exija el Estado miembro del pabellén, incluida, al
menos, una lengua de uso comun en el sector del transporte maritimo.

5. Se entregara una copia de la declaracion UE de conformidad a los
organismos notificados que hayan realizado los procedimientos de eva-
luacion de la conformidad correspondientes.

Articulo 17

Notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad

1. Mediante el sistema de informacion facilitado por la Comision a
tal efecto, los Estados miembros notificaran a la Comision y a los
demas Estados miembros cuales son los organismos autorizados para
realizar tareas de evaluacion de la conformidad con arreglo a la presente
Directiva.
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2. Los organismos notificados deberan cumplir los requisitos contem-
plados en el anexo III.

Articulo 18

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que
sera responsable de establecer y aplicar los procedimientos necesarios
para la evaluacion y notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad y del seguimiento de los organismos notificados, incluido
el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 20.

2. Los organismos notificados deberdn ser objeto de seguimiento al
menos cada dos afios. La Comision podra participar en calidad de
observador en el ejercicio de seguimiento.

3.  Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y el se-
guimiento mencionados en el apartado 1 deban ser realizados por un
organismo nacional de acreditacion.

4. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cual-
quier otro modo la evaluacion, la notificacion o el seguimiento contem-
plados en el apartado 1 a un organismo que no sea un ente publico,
dicho organismo sera una persona juridica y cumplira, mutatis mutandis,
los requisitos establecidos en el anexo V. Ademas, debera disponer de
acuerdos destinados a cubrir las responsabilidades que se deriven de sus
actividades.

5. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por el organismo mencionado en el apartado 4.

6. La autoridad notificante debera cumplir los requisitos contempla-
dos en el anexo V.

Articulo 19

Obligacion de informacion de las autoridades notificantes

1. Los Estados miembros informaran a la Comisiéon de sus procedi-
mientos de evaluacion y notificacion de organismos de evaluacion de la
conformidad y de seguimiento de dichos organismos, asi como de cual-
quier cambio en la informacién transmitida.

2. Mediante el sistema de informacion facilitado a tal efecto, la Co-
mision pondra dicha informacion a disposicion del publico.

Articulo 20

Filiales y subcontrataciones de los organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas re-
lacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se
asegurara de que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos
establecidos en el anexo III e informara a la autoridad notificante en
consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia
de donde estén establecidos.

3. Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en una
filial con el consentimiento del cliente.
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4.  El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad
notificante los documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cuali-
ficaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que
cualquiera de estos realice con arreglo a la presente Directiva.

Articulo 21

Cambios en las notificaciones

1.  Si una autoridad notificante comprueba o recibe informacion de
que un organismo notificado ya no cumple los requisitos establecidos en
el anexo Il o no estd cumpliendo sus obligaciones con arreglo a la
presente Directiva, restringird, suspendera o retirara la notificacion, se-
gun proceda, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los
requisitos u obligaciones. Dicha autoridad informara inmediatamente a
la Comision y a los demés Estados miembros, a través del sistema de
informacion facilitado por la Comision a tal efecto.

2. En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o
si el organismo notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro
notificante adoptara las medidas oportunas para garantizar que los ex-
pedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo notifi-
cado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de
vigilancia del mercado competentes cuando estas los soliciten.

Articulo 22

Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados

1. Sobre la base de la informacion de que disponga o que le haya
sido comunicada, la Comision investigara todos los casos en los que
albergue dudas de que un organismo notificado sea competente o siga
cumpliendo los requisitos y las responsabilidades a los que esté sujeto.

2. El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion
de esta, toda la informacion en que se base la notificacion o el mante-
nimiento de la competencia del organismo en cuestion.

3. La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informa-
cion sensible recabada en el transcurso de sus investigaciones.

4.  Cuando la Comisiéon compruebe que un organismo notificado no
cumple o ha dejado de cumplir los requisitos para su notificacion,
informara de ello sin demora al Estado miembro notificante y le pedira
que adopte sin dilaciones las medidas correctoras necesarias, incluida, si
es precisa, la anulacion de la notificacion.

Articulo 23

Obligaciones operativas de los organismos notificados

1.  Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la confor-
midad o haran que se realicen siguiendo los procedimientos establecidos
en el articulo 15.

2. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cum-
ple las obligaciones establecidas en el articulo 12, instara al fabricante a
adoptar sin demora las medidas correctoras oportunas y no expedira el
certificado de conformidad.
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3. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad posterior a
la expedicion del certificado, un organismo notificado constata que el
producto ya no es conforme, instara al fabricante a adoptar sin demora
las medidas correctoras oportunas y, si es necesario, suspendera o reti-
rara el certificado. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no
surten el efecto necesario, el organismo notificado restringird, suspen-
dera o retirara el certificado, segun proceda.

Articulo 24

Obligacion de los organismos notificados de facilitar informacion

1. Los organismos notificados comunicaran a la autoridad notificante:

a) cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certi-
ficado de conformidad,;

b) cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de
notificacion;

¢) cualquier solicitud de informacioén sobre las actividades de evalua-
ciéon de la conformidad que hayan recibido de las autoridades de
vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas dentro del ambito para el que han sido notificados y
cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y la sub-
contratacion transfronterizas.

2. Previa solicitud, los organismos notificados proporcionaran a la
Comision y a los Estados miembros informacion pertinente sobre cues-
tiones relacionadas con resultados negativos y positivos de la evaluacion
de conformidad. Los organismos notificados proporcionaran a los demas
organismos que hayan sido notificados y que realicen actividades de
evaluacion de la conformidad sobre los mismos productos, informacion
sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solici-
tud, con resultados positivos de la evaluacion de conformidad.

CAPITULO 5

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS
PRODUCTOS Y DISPOSICIONES DE SALVAGUARDIA

Articulo 25

Marco de vigilancia del mercado de la Unién

1. Los Estados miembros realizaran la vigilancia del mercado de
equipos marinos de conformidad con el marco de vigilancia del mer-
cado de la UE, establecido en el capitulo III del Reglamento (CE)
n° 765/2008, y con arreglo a los apartados 2 y 3 del presente articulo.

2. Las infraestructuras y programas nacionales de vigilancia del mer-
cado tendran en cuenta las caracteristicas especificas del sector de los
equipos marinos, incluidos los diversos procedimientos llevados a cabo
como parte de la evaluacion de la conformidad, y, en particular, las
responsabilidades que los convenios internacionales imponen a la admi-
nistracion del Estado del pabellon.

3. La vigilancia del mercado podra incluir inspecciones documenta-
les, asi como inspecciones de los equipos marinos que lleven la marca
de la rueda de timdn, independientemente de que hayan sido instalados
0 no a bordo de buques. Las inspecciones de equipos marinos ya ins-
talados a bordo se limitaran al examen que pueda llevarse a cabo mien-
tras los equipos de que se trate sigan funcionando plenamente a bordo.
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4.  Si las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miem-
bro, tal como se definen en el Reglamento (CE) n°® 765/2008, tienen la
intencion de realizar una inspeccion por muestreo, podran solicitar al
fabricante que les facilite, en la medida en que sea razonable y factible,
las muestras necesarias, o que les dé acceso a las mismas sobre el
terreno, por cuenta del fabricante.

Articulo 26

Procedimiento en el caso de equipos marinos que entrafien riesgos a
nivel nacional

1.  Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado
miembro tengan motivos suficientes para pensar que un equipo marino
sujeto a la presente Directiva entrafia riesgos para la seguridad maritima,
la salud o el medio ambiente, llevardn a cabo una evaluacion respecto
de dicho equipo atendiendo a todos los requisitos establecidos en la
presente Directiva. Los agentes econdmicos en cuestion cooperaran en
todo lo necesario con las autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia
del mercado constaten que el equipo marino no cumple los requisitos
establecidos en la presente Directiva, instardn sin demora al agente
econdmico en cuestion para que adopte las medidas correctoras oportu-
nas a fin de adaptar el equipo marino a los citados requisitos, retirarlo
del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcio-
nal a la naturaleza del riesgo, segin lo que ellas mismas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran en consecuencia
al organismo notificado competente.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n° 765/2008 sera de aplicacion a las
medidas mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que
el incumplimiento no se limita al territorio nacional o a los buques que
enarbolan su pabellon, informaran a la Comision y a los demas Estados
miembros, por medio del sistema de informacion facilitado por la Co-
mision a efectos de vigilancia del mercado, de los resultados de la
evaluacion llevada a cabo en virtud del apartado 1 y de las medidas
que hayan pedido al agente econdémico que adopte.

3.  El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las
medidas correctoras oportunas en relacion con todos los equipos afec-
tados que haya comercializado en toda la Union o, en su caso, instalado
o entregado para su instalacion a bordo de buques de la UE.

4. Si el agente econdmico en cuestion no adopta las medidas correc-
toras adecuadas en el plazo de tiempo establecido por las autoridades de
vigilancia del mercado de acuerdo con el apartado 1, parrafo segundo, o
no cumple por cualquier otro motivo las obligaciones que le impone la
presente Directiva, las autoridades de vigilancia del mercado adoptaran
todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del equipo en el mercado nacional o su instalacion a
bordo de buques que enarbolen su pabellén, o para retirarlo del mercado
o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la
Comision y a los demas Estados miembros de tales medidas.
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5. La informacion sobre las medidas adoptadas por las autoridades de
vigilancia del mercado, a la que se refiere el apartado 4, incluird todos
los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la iden-
tificacion de los equipos marinos no conformes, el origen del producto,
la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo que entrafie, y
la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como
los argumentos expuestos por el agente econdmico en cuestion. En
particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la no
conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el equipo marino no cumple los requisitos de diseflo, construccion y
rendimiento aplicables establecidos con arreglo al articulo 4;

b) no se cumplen las normas de ensayo mencionadas en el articulo 4
durante el procedimiento de evaluaciéon de la conformidad;

c) se observan deficiencias en esas normas de ensayo.

6. Los Estados miembros distintos del que inicid el procedimiento
informaran sin demora a la Comision y a los demas Estados miembros
de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional de que
dispongan sobre la no conformidad del equipo marino en cuestion y,
en caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, presentaran
sus objeciones al respecto.

7. Si, en el plazo de cuatro meses desde la recepcion de la informa-
cion sobre las medidas adoptadas por las autoridades de vigilancia del
mercado, a la que se refiere el apartado 4, ningin Estado miembro ni la
Comision presentan objecion alguna sobre una medida provisional
adoptada por un Estado miembro, la medida se considerara justificada.

8. Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las
medidas restrictivas adecuadas respecto del equipo marino en cuestion,
tales como la retirada del mercado del producto.

Articulo 27

Procedimiento de salvaguardia de la Union

1. Siuna vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 26,
apartados 3 y 4, se formulan objeciones contra una medida adoptada por
un Estado miembro o si la Comision considera que una medida nacional
vulnera la legislacion de la Unidn, consultara sin demora a los Estados
miembros y a los agentes econdmicos en cuestion, y procedera a la
evaluacion de la medida nacional de que se trate. A partir de los
resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira si la medida na-
cional de que se trate estd o no justificada.

2. A efectos del apartado 1, si la Comisién considera que el proce-
dimiento seguido para la adopcion de la medida nacional es adecuado
para una evaluacion exhaustiva y objetiva del riesgo y que la medida
nacional cumple lo dispuesto en el articulo 21 del Reglamento (CE)
n°® 765/2008, podra limitarse a examinar la adecuacion y proporciona-
lidad de la medida nacional de que se trate respecto a dicho riesgo.

3. La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y
la comunicard inmediatamente a estos y a los agentes econdmicos
pertinentes.

4. Si la medida nacional de que se trate se considera justificada,
todos los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para ga-
rantizar la retirada de su mercado del equipo marino no conforme y, en
caso necesario, lo recuperaran. Informaran de ello a la Comision.
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5. Sila medida nacional de que se trate no se considerase justificada,
el Estado miembro en cuestion la retirara.

6. Si la ausencia de conformidad del equipo marino se atribuye a
deficiencias de las normas de ensayo a las que se refiere el articulo 4, la
Comision podra, a fin de cumplir el objetivo de la presente Directiva,
confirmar, modificar o revocar una medida nacional de salvaguardia
mediante actos de ejecucion de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 38, apartado 2.

Asimismo, la Comisiéon queda facultada para adoptar, mediante actos
delegados de conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 37, requisitos y normas de ensayo armonizados provisionales
para ese equipo marino especifico. Se aplicaran en consecuencia los
criterios que contempla el articulo 8, apartado 3. La Comision facilitara
gratuitamente el acceso a dichos requisitos y normas de ensayo.

7. Cuando la norma de ensayo de que se trate sea una norma euro-
pea, la Comision informard a los organismos europeos de normalizacion
competentes y presentara el asunto ante el comité creado en virtud del
articulo 5 de la Directiva 98/34/CE. Dicho comité consultarda a los
organismos europeos de normalizacion pertinentes y emitira su dictamen
sin demora.

Articulo 28

Productos conformes que, no obstante, entrafien riesgos para la
seguridad maritima, la salud o la proteccion del medio ambiente

1. Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 26, apartado
1, un Estado miembro comprueba que un equipo marino que es con-
forme con arreglo a la presente Directiva entrafia, no obstante, riesgos
para la seguridad maritima, la salud o el medio ambiente, instard al
agente econdmico en cuestion a que adopte todas las medidas adecuadas
para asegurarse de que el equipo marino no entrafie esos riesgos cuando
se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recu-
perarlo en el plazo de tiempo razonable y proporcional a la naturaleza
del riesgo que dicho Estado exija.

2. El agente econémico se asegurara de que se adoptan medidas
correctoras en relacion con todos los productos en cuestion que haya
comercializado en toda la Unidn o instalado a bordo de buques de la
UE.

3. El Estado miembro informar4d inmediatamente a la Comisién y a
los demas Estados miembros al respecto. La informacion facilitada in-
cluira todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios
para identificar el equipo y determinar su origen, la cadena de suminis-
tro, la naturaleza de los riesgos de que se trate y la naturaleza y dura-
cion de las medidas nacionales adoptadas.

4. La Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al
agente o agentes econémicos en cuestion y procedera a la evaluacion de
las medidas nacionales adoptadas. Sobre la base de los resultados de la
evaluacion, la Comision decidirad si la medida esta justificada y, en su
caso, propondra las medidas adecuadas. A estos efectos, sera de apli-
cacion, mutatis mutandis, el articulo 27, apartado 2.

5. La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y
la comunicara inmediatamente a estos y al agente o los agentes econo-
micos pertinentes.
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Articulo 29

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 26, si un Estado miem-
bro constata una de las situaciones indicadas a continuacion, pedira al
agente econdmico correspondiente que subsane la falta de conformidad
en cuestion:

a) la colocacion de la marca de la rueda de timén infringe el articulo 9
o el articulo 10;

b) no se ha colocado la marca de la rueda de timon;

¢) no se ha redactado la declaracion UE de conformidad,

d) no se ha redactado correctamente la declaracion UE de conformidad;
e) la documentacion técnica no estd disponible o es incompleta;

f) no se ha enviado al buque la declaracion UE de conformidad.

2. Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el
Estado miembro en cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para
restringir o prohibir la comercializacién del equipo marino, recuperarlo
o retirarlo del mercado.

Articulo 30

Exenciones basadas en innovaciones técnicas

1. En circunstancias excepcionales de innovacion técnica, la adminis-
tracion del Estado del pabellon podra autorizar que se instalen a bordo
de buques de la UE equipos marinos que no cumplan los procedimien-
tos de evaluacion de la conformidad, si se comprueba mediante ensayos
o de otro modo, a satisfaccion de dicho Estado, que los citados equipos
cumplen los objetivos de la presente Directiva.

2. Los procedimientos de ensayo no introduciran discriminaciones de
ninglin tipo entre los equipos marinos fabricados en el Estado miembro
del pabellon y los equipos marinos fabricados en otros Estados.

3.  El Estado miembro del pabellon expedira, para los equipos mari-
nos a los que sea aplicable el presente articulo, un certificado que
debera acompafiar siempre al equipo y en el que constara la autorizacion
del Estado miembro del pabellon para que el equipo pueda ser instalado
a bordo, asi como toda restriccion o disposicion relativa a su utilizacion.

4.  En caso de que un Estado miembro autorice la instalacion en un
buque de la UE de equipos marinos a los que sea aplicable el presente
articulo, dicho Estado miembro debera comunicar inmediatamente a la
Comision y a los demas Estados miembros los detalles de esa autori-
zacion, asi como los informes de todos los ensayos, evaluaciones y
procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes.

5. La Comision podra solicitar al Estado miembro de que se trate, en
un plazo de doce meses desde la recepcion de la comunicacion men-
cionada en el apartado 4, que retire la autorizacion concedida en un
plazo determinado, si considera que no se cumplen las condiciones
establecidas en el apartado 1. A tal fin, la Comision adoptara actos
de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 38, apartado
2.



02014L.0090 — ES — 11.08.2021 — 001.001 — 19

6.  Si un buque con equipos marinos instalados a bordo en las con-
diciones mencionadas en el apartado 1 se registra en otro Estado miem-
bro, el Estado miembro del pabellon receptor podra adoptar las medidas
necesarias, que podran incluir ensayos y demostraciones practicas, para
asegurarse de que los equipos marinos son al menos tan eficaces como
otros equipos que cumplen los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

Articulo 31

Exenciones por razones de ensayo o evaluacion

Por razones de ensayo o evaluacion del equipo, la administracion del
Estado del pabellon podra autorizar la instalacion a bordo de un buque
de la UE de equipos marinos que no cumplan los procedimientos de
evaluacion de la conformidad o no entren dentro del ambito de aplica-
cion del articulo 30, si se dan todas las condiciones siguientes:

a) que el Estado miembro del pabellon expida un certificado que debera
acompafar siempre al equipo marino y en el que constara la auto-
rizacién de dicho Estado miembro para que el equipo pueda ser
instalado a bordo del buque de la UE, asi como toda restriccion o
disposicion relativa a la utilizacion del equipo en cuestion;

b) que la autorizacion se limite al periodo considerado por el Estado del
pabelléon como necesario para completar los ensayos, periodo que
debera ser lo mas corto posible;

¢) que el equipo marino no se utilice en lugar de un equipo que cumple
los requisitos de la presente Directiva ni lo sustituya, debiendo per-
manecer este Ultimo a bordo del buque de la UE en estado de
funcionamiento y en condiciones de uso inmediato.

Articulo 32

Exenciones en circunstancias excepcionales

1. Cuando deba sustituirse un equipo marino en un puerto situado
fuera de la Unién y en circunstancias excepcionales, que deberan ser
debidamente justificadas ante la administracion del Estado del pabellon,
en las que no sea posible por razones de tiempo, plazos o costes instalar
a bordo un equipo que lleve la marca de la rueda de timdn, se podra
instalar a bordo otro equipo marino con arreglo a lo dispuesto en los
apartados 2 a 4.

2. El equipo marino instalado a bordo ird acompafiado de la docu-
mentacion expedida por un Estado miembro de la OMI, que sea parte en
los convenios aplicables, en la que se certifique la conformidad con los
requisitos de la OMI.

3.  Se informard inmediatamente a la administracion del Estado del
pabellon sobre la naturaleza y las caracteristicas de dicho equipo
marino.

4. La administracion del Estado del pabellon deberd cerciorarse lo
antes posible de que el equipo marino al que se refiere el apartado 1, asi
como la correspondiente documentacion relativa a los ensayos efectua-
dos, cumple los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales
y de la presente Directiva.
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5. Cuando se demuestre que un determinado equipo marino con la
marca de la rueda de timén no estd disponible en el mercado, el Estado
miembro del pabelléon podrd autorizar la instalacion a bordo de otro
equipo marino con arreglo a lo dispuesto en los apartados 6 a 8.

6.  El equipo marino autorizado cumplird, en la medida de lo posible,
los requisitos y normas de ensayo mencionados en el articulo 4.

7. El equipo marino instalado a bordo ird acompafiado de un certi-
ficado de aprobacion provisional expedido por el Estado miembro del
pabellon o por otro Estado miembro, en el que se indicara lo siguiente:

a) el equipo provisto de la marca de la rueda de timon que sustituye al
equipo certificado;

b) las circunstancias precisas en las que se expidio el certificado de
aprobacion y, en particular, la inexistencia en el mercado de un
equipo con la marca de la rueda de timoén;

c) los requisitos exactos de disefio, construccion y rendimiento en re-
lacion con los cuales el equipo fue aprobado por el Estado miembro
que expidio el certificado;

d) las normas de ensayo utilizadas, en su caso, en los procedimientos
de aprobacion correspondientes.

8. El Estado miembro que expida el certificado de aprobacion pro-
visional informara de ello de inmediato a la Comision. Si la Comision
considera que no se han cumplido las condiciones contempladas en los
apartados 6 y 7, podra pedir al Estado miembro, mediante actos de
ejecucion, que anule dicho certificado o adopte otras medidas adecua-
das. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 38, apartado 2.

CAPITULO 6
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 33

Intercambio de experiencias

La Comision velara por que se organicen intercambios de experiencias
entre las autoridades nacionales de los Estados miembros competentes
de la politica de notificacion, especialmente por lo que respecta a la
vigilancia del mercado.

Articulo 34

Coordinacion de los organismos notificados

1. La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona con-
venientemente una adecuada coordinacién y cooperacion entre los or-
ganismos notificados en forma de grupo sectorial de organismos
notificados.

2. Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos por
ellos notificados participan en el trabajo del grupo sectorial, directa-
mente o por medio de representantes designados.
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Articulo 35

Medidas de aplicaciéon y ejecucion

1. Por medio del sistema de informacion facilitado por la Comision a
tal efecto, los Estados miembros notificaran a la Comisién el nombre e
informacion de contacto de las autoridades encargadas de la aplicacion
de la presente Directiva. La Comision elaborara, actualizara periodica-
mente y publicard una lista de esas autoridades.

2. La Comision indicara, mediante actos de ejecucion, los requisitos
de diseflo, construccion y rendimiento, y las normas de ensayo estable-
cidas en los instrumentos internacionales para cada equipo marino para
el cual los convenios internacionales exijan la aprobacion de la adminis-
tracion del Estado del pabellon. Cuando adopte dichos actos, la Comi-
sion también indicara expresamente las fechas a partir de las que deban
ser aplicados esos requisitos y normas de ensayo, con inclusién de las
fechas aplicables en materia de comercializacion e instalacion a bordo,
de conformidad con los instrumentos internacionales, y habida cuenta de
los plazos de construccion de los buques. La Comision especificara
asimismo los criterios comunes y los procedimientos detallados para
su aplicacion.

3.  La Comision indicard, mediante actos de ejecucion, los nuevos
requisitos de disefio, construccion y rendimiento que se establezcan en
los instrumentos internacionales y que sean aplicables a los equipos ya
instalados a bordo, a fin de garantizar que los equipos instalados a
bordo de buques de la UE cumplan lo dispuesto en los instrumentos
internacionales.

4. La Comision creara y mantendra una base de datos que contendra
al menos la siguiente informacion:

a) la lista y los datos esenciales de los certificados de conformidad
expedidos en virtud de la presente Directiva, que hayan comunicado
los organismos notificados;

b) la lista y los datos esenciales de los certificados de conformidad
expedidos en virtud de la presente Directiva, que hayan comunicado
los fabricantes;

c) una lista actualizada de los instrumentos internacionales y de los
requisitos y normas de ensayo aplicables en virtud del articulo 4,
apartado 4;

d) la lista y el texto completo de los criterios y procedimientos a los
que se refiere el apartado 2;

e) en su caso, los requisitos y condiciones para el etiquetado electronico
contemplado en el articulo 11;

f) cualquier otra informacion 1til para facilitar la correcta aplicacion de
la presente Directiva por parte de los Estados miembros, los orga-
nismos notificados y los agentes econdomicos.

Los Estados miembros podran acceder a dicha base de datos. Esta se
pondra a disposicion del publico tinicamente con fines informativos.

5. Los actos de ejecucion a que se refiere el presente articulo se
adoptaran en forma de reglamentos de la Comision de conformidad
con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 38, apar-
tado 2.
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Articulo 36

Modificaciones

La Comision queda facultada para adoptar actos delegados, de confor-
midad con el articulo 37, con el fin de actualizar las referencias a las
normas a que se refiere el anexo III, cuando se disponga de nuevas
normas.

Articulo 37

Ejercicio de la delegacion

1.  Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados
en las condiciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en los
articulos 8, 11, 27 y 36, se otorgan a la Comision por un periodo de
cinco afios a partir del 17 de septiembre de 2014. La Comisién elabo-
rara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve
meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion
de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha
prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en los articulos 8, 11, 27 y
36 podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo
o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la dele-
gacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird
efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union FEuropea o en una fecha posterior indicada en la misma.
No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4.  Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notifi-
cara simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud de los articulos 8, 11, 27
y 36 entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde
su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ni el Parlamento
Europeo ni el Consejo formulan objeciones o si, antes del vencimiento
de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan a la Comision de
que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 38

Comité

1. La Comision estara asistida por el Comité de seguridad maritima y
prevencion de la contaminacion por los buques (COSS), establecido por
el Reglamento (CE) n° 2099/2002. Dicho comité sera un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 5 del Reglamento (UE) n°® 182/2011. Si el Comité no
emite un dictamen, la Comision no adoptard el proyecto de acto de
ejecucion y se aplicara el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del
Reglamento (UE) n° 182/2011.
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Articulo 39

Transposicion

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el
18 de septiembre de 2016, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto
de dichas disposiciones.

Aplicaran esas disposiciones a partir del 18 de septiembre de 2016.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran
referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
disposiciones basicas de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 40

Derogacion
1. La Directiva 96/98/CE queda derogada con efecto a partir del
18 de septiembre de 2016.

2. Los requisitos y normas de ensayo aplicables a los equipos mari-
nos el 18 de septiembre de 2016 con arreglo a lo dispuesto en las
normas de Derecho interno adoptadas por los Estados miembros en
cumplimiento de la Directiva 96/98/CE seguiran siendo de aplicacion
hasta la entrada en vigor de los actos de ejecucion contemplados en el
articulo 35, apartado 2.

3. Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la
presente Directiva.

Articulo 41
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 42

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO 1

MARCA DE LA RUEDA DE TIMON

El marcado de conformidad tendra el siguiente disefio:
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En caso de reducirse o aumentarse el tamafio de la marca de la rueda de timoén,
deberan conservarse las proporciones de este logotipo.

Los diferentes elementos de la marca deberan tener una dimension vertical apre-
ciablemente igual, que no sera inferior a 5 mm.

Se podra eximir de esta dimension minima en el caso de dispositivos de pequefio
tamafio.
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ANEXO 11

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

MODULO B: EXAMEN CE DE TIPO

El examen CE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante la cual un organismo notificado examina el disefio
técnico de los equipos marinos y verifica y da fe de que su disefio técnico
cumple los requisitos aplicables.

El examen CE de tipo puede efectuarse de cualquiera de las formas
siguientes:

— el examen de una muestra, representativa de la produccion prevista, del
producto completo (tipo de produccion),

— la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico de los equipos marinos
mediante el examen de la documentacion técnica y la documentacion de
apoyo a que se hace referencia en el punto 3, mas el examen de las
muestras, representativas de la produccion prevista, de una o varias
partes esenciales del producto (combinacion del tipo de produccion y
el tipo de disefio).

La solicitud de examen CE de tipo la presentara el fabricante ante un tnico
organismo notificado de su eleccion.

Dicha solicitud contendra:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud
ante ningin otro organismo notificado,

— la documentacion técnica. La documentacion técnica permitira evaluar la
conformidad de los equipos marinos con los requisitos aplicables de los
instrumentos internacionales mencionados en el articulo 4, e incluira
adecuados analisis y evaluacion de los riesgos. La documentacion téc-
nica especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida en
que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el
funcionamiento de los equipos marinos. La documentacién técnica in-
cluira, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

a) una descripcion general de los equipos marinos;

b

=

los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los
componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

c) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de
dichos planos y esquemas, y del funcionamiento de los equipos
marinos;

d

N

una lista de los requisitos y normas de ensayo aplicables al equipo
marino de que se trate de conformidad con la presente Directiva, asi
como descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir dichos
requisitos;

e) los resultados de los calculos de disefio, controles efectuados, etc., y

~

f) los informes de los ensayos,

— las muestras representativas de la produccién prevista. El organismo
notificado podra solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo
requiere,
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— la documentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico. Esta
documentacion de apoyo mencionara todos los documentos que se hayan
utilizado. La documentacion de apoyo incluird, en caso necesario, los
resultados de los ensayos realizados por el laboratorio competente del
fabricante o por otro laboratorio de ensayo en nombre del fabricante y
bajo la responsabilidad de este.

El organismo notificado llevara a cabo las tareas siguientes:
Respecto a los equipos marinos:

examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para eva-
luar la adecuacion del disefio técnico de los equipos marinos.

Respecto a las muestras:

comprobar que se han fabricado conforme a la documentacion técnica, e
identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables de los requisitos y normas de ensayo aplicables, asi como los
elementos que se han disefiado sin aplicar las disposiciones correspondientes
de dichas normas;

realizar o hacer que se realicen los examenes y ensayos oportunos de
conformidad con la presente Directiva;

acordar con el fabricante el lugar donde se realizaran los exdmenes y los
ensayos.

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las
actividades realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin
perjuicio de sus obligaciones frente a las autoridades notificantes, el orga-
nismo notificado solo dara a conocer el contenido del informe, integramente
o en parte, con el acuerdo del fabricante.

En caso de que el tipo cumpla los requisitos de los instrumentos interna-
cionales aplicables al equipo marino en cuestion, el organismo notificado
expedira el certificado de examen CE de tipo al fabricante. El certificado
incluird el nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del exa-
men, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios para la
identificacion del tipo aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o
varios anexos.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacion pertinente para
evaluar la conformidad de los productos fabricados con el tipo examinado y
permitir el control interno.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de los ins-
trumentos internacionales, el organismo notificado denegara el certificado
de examen CE de tipo e informara de ello al solicitante, explicando deta-
lladamente los motivos de su denegacion.

Si el tipo aprobado deja de cumplir los requisitos aplicables, el organismo
notificado determinara si es necesario un nuevo procedimiento de evaluacion
de la conformidad u otras pruebas.

El fabricante informara al organismo notificado en posesion de la documen-
tacion técnica relativa al certificado de examen CE de tipo de todas las
modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad de
los equipos marinos con los requisitos de los instrumentos internacionales
aplicables o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requeriran una aprobacién adicional en forma de afiadido al certificado
original de examen CE de tipo.

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre los
certificados de examen CE de tipo o cualquier anadido a los mismos que
haya expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondra a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados o afiadidos
a los mismos que hayan sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro
modo.
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II.

3.2.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados
sobre los certificados de examen CE de tipo o cualquier afiadido a los
mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de algin
modo, y, previa solicitud, sobre los certificados o afiadidos a los mismos
que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados
podran, previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen CE
de tipo o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comision y los Estados miem-
bros podran obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados
de los examenes efectuados por el organismo notificado. El organismo
notificado estara en posesion de una copia del certificado de examen CE
de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como del expediente técnico que
incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el final de la
validez del certificado.

El fabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una
copia del certificado de examen CE de tipo, sus anexos y sus afiadidos,
asi como la documentacion técnica durante un periodo de al menos diez
afios desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el ultimo
producto fabricado y en ningin caso inferior al de vida util prevista del
equipo marino de que se trate.

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que
se hace referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones contempladas en
los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.

MODULO D: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASE-
GURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION

La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
proceso de produccion es la parte de un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones estable-
cidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva respon-
sabilidad, que los equipos marinos en cuestion son conformes al tipo des-
crito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos de
los instrumentos internacionales que les son aplicables.

Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la fabricacion,
la inspeccion de los productos acabados y el ensayo de los productos en
cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 4.

Sistema de calidad

. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de cali-

dad, para los equipos marinos de que se trate, ante el organismo notificado
de su eleccion.

Dicha solicitud contendra:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y la direccion de este,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud
ante ningln otro organismo notificado,

— toda la informacion pertinente segun la categoria de equipos marinos
contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado
de examen CE de tipo.

El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con el
tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y que cumplen los
requisitos de los instrumentos internacionales que les son aplicables.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante
deberan reunirse de forma sistemdtica y ordenada en una documentacién
compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta docu-
mentacién relativa al sistema de calidad debera permitir una interpretacion
uniforme de los programas, planes, manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilida-
des y las competencias de la direccion en cuanto a la calidad del
producto,

— las técnicas correspondientes de fabricacion y control y aseguramiento
de la calidad, asi como los procesos y actuaciones sistematicas que se
utilizaran,

— los controles y ensayos que se realizaran antes, durante y después de la
fabricacion, asi como la frecuencia con la que tendran lugar,

— los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibrado, informes de cualificacion del
personal implicado, etc., y

— los medios de supervision que permitan controlar la obtencion de la
calidad requerida de los productos y el funcionamiento eficaz del sis-
tema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos especificados en el punto 3.2.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de
auditoria tendrd, como minimo, un miembro con experiencia en evaluacién
en el campo y la tecnologia de los equipos marinos en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables de los instrumentos internacio-
nales. La auditoria incluird una visita de evaluacion a los locales del fabri-
cante. El equipo de auditoria revisard la documentacion técnica mencionada
en el punto 3.1, quinto guion, para comprobar si el fabricante es capaz de
identificar los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales y de
efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumpla
dichos requisitos.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las con-
clusiones del control y la decisién de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del
sistema de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo
adecuado y eficaz.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado
el sistema de calidad sobre cualquier modificacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidira si el
sistema de calidad modificado seguira cumpliendo los requisitos menciona-

dos en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las con-
clusiones del control y la decisién de evaluacion motivada.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

. La finalidad de la supervision es garantizar que el fabricante cumpla co-

rrectamente las obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitira al organismo notificado
acceder a los locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento,
y le facilitara toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,
— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccion y datos de

ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacion del
personal implicado, etc.
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4.3.

4.4.

5.2.

1.

El organismo notificado realizara periddicamente auditorias para asegurarse
de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de control de la calidad y
proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al
fabricante, salvo que, en virtud de la legislacion nacional, se apliquen por
razones de defensa o seguridad determinadas restricciones a dichas visitas.
Durante tales visitas el organismo notificado podra, si ello fuera necesario,
efectuar o hacer efectuar ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado
proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado
ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

. El fabricante colocara la marca de la rueda de timon a que se refiere el

articulo 9 y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado
en el punto 3.1, el nimero de identificacion de este ultimo en cada equipo
marino que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de
tipo y satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timon en el ultimo producto fabricado y en ningan caso inferior al
de vida util prevista del equipo marino de que se trate. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de equipo marino para el cual ha sido
elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades competentes du-
rante un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de
la rueda de timoén en el Gltimo producto fabricado y en ninglin caso inferior
al de vida util prevista del equipo marino de que se trate:

— la documentacion mencionada en el punto 3.1,
— la modificacion a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado mencionados en
los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente
o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la
lista de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido
o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados
sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspen-
dido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de las apro-
baciones de sistemas de calidad que haya expedido.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6
podra cumplirlas, en nombre y bajo la responsabilidad de este, su represen-
tante autorizado, siempre que estén especificadas en su mandato.

MODULO E: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASE-
GURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PRODUCTO

La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
producto es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que
los equipos marinos en cuestion son conformes al tipo descrito en el certi-
ficado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos de los instrumentos
internacionales que les son aplicables.
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3.2.

3.3.

Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la inspeccion
de los productos acabados y el ensayo de los productos en cuestion, tal y
como se especifica en el punto 3, y estara sujeto a la supervision especifi-
cada en el punto 4.

Sistema de calidad

. El fabricante presentara, para los equipos marinos de que se trate, una

solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notifi-
cado de su eleccion.

Dicha solicitud contendra:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y la direccion de este,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud
ante ningin otro organismo notificado,

— toda la informacion pertinente segun la categoria de equipos marinos
contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado
de examen CE de tipo.

El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con el
tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y los requisitos aplica-
bles de los instrumentos internacionales.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante
deberan reunirse de forma sistematica y ordenada en una documentacion
compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta docu-
mentacion relativa al sistema de calidad debera permitir una interpretacion
uniforme de los programas, planes, manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluirda una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilida-
des y las competencias de la direccion en cuanto a la calidad del
producto,

— los controles y ensayos que se realizaran después de la fabricacion,

— los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibrado, informes de cualificacion del
personal implicado, etc.,

— los medios de supervision que permitan controlar el funcionamiento
eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos especificados en el punto 3.2.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de
auditoria tendra, como minimo, un miembro con experiencia en evaluacion
en el campo y la tecnologia de los equipos marinos en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables de los instrumentos internacio-
nales. La auditoria incluira una visita de evaluacion a los locales del fabri-
cante. El equipo de auditoria revisard la documentacion técnica mencionada
en el punto 3.1, quinto guion, para comprobar si el fabricante es capaz de
identificar los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales y de
efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumpla
dichos requisitos.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las con-
clusiones del control y la decisién de evaluacion motivada.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del
sistema de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo
adecuado y eficaz.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado
el sistema de calidad sobre cualquier modificacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidira si el
sistema de calidad modificado seguira cumpliendo los requisitos menciona-

dos en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las con-
clusiones del control y la decisién de evaluacion motivada.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

. La finalidad de la supervision es garantizar que el fabricante cumpla co-

rrectamente las obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitira al organismo notificado
acceder a los locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento,
y le facilitara toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad,

— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccion y datos de
ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacion del
personal implicado, etc.

El organismo notificado realizara periddicamente auditorias para asegurarse
de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de control de la calidad y
proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al
fabricante, salvo que, en virtud de la legislacion nacional, se apliquen por
razones de defensa o seguridad determinadas restricciones a dichas visitas.
Durante tales visitas el organismo notificado podra, si ello fuera necesario,
efectuar o hacer efectuar ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado
proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado
ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

. El fabricante colocara la marca de la rueda de timon a que se refiere el

articulo 9 y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado
en el punto 3.1, el nimero de identificacion de este ultimo en cada equipo
marino que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de
tipo y satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timon en el ultimo producto fabricado y en ningan caso inferior al
de vida util prevista del equipo marino de que se trate. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de equipo marino para el cual ha sido
elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades competentes du-
rante un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de
la rueda de timén en el Gltimo producto fabricado y en ninglin caso inferior
al de vida util prevista del equipo marino de que se trate:

— la documentacion mencionada en el punto 3.1,
— la modificacion a que se refiere el punto 3.5, segun haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado mencionados en
los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.
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Iv.

4.1.

4.2.

5.2.

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periddicamente
o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la
lista de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido
o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados
sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspen-
dido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya expedido.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6
podra cumplirlas, en nombre y bajo la responsabilidad de este, su represen-
tante autorizado siempre que estén especificadas en su mandato.

MODULO F: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA VERI-
FICACION DEL PRODUCTO

La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte
de un procedimiento de evaluacion de conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1 y 6,
y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos
en cuestion, sujetos a lo dispuesto en el punto 3, son conformes al tipo
descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos de
los instrumentos internacionales que les son aplicables.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion y su supervision garanticen la conformidad de los productos
manufacturados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen
CE de tipo y con los requisitos de los instrumentos internacionales que les
son aplicables.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los examenes y
ensayos apropiados para verificar la conformidad de los productos con el
tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y los requi-
sitos apropiados de los instrumentos internacionales.

Los examenes y ensayos para comprobar la conformidad de los productos
con los requisitos apropiados seran realizados, a eleccion del fabricante, bien
mediante el examen y ensayo de cada producto, segiin se especifica en el
punto 4, o mediante el examen y ensayo de los productos sobre una base
estadistica, segiin se especifica en el punto 5.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada pro-
ducto

Se examinaran individualmente todos los productos y se les sometera a los
ensayos adecuados de conformidad con la presente Directiva para verificar
su conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen
CE de tipo y con los requisitos apropiados de los instrumentos
internacionales.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su numero de identificacion en
cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su
inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de al
menos diez afios desde la colocacion de la marca de la rueda de timon en el
ultimo producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista
del equipo marino de que se trate.

Verificacion estadistica de la conformidad

. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de

fabricacion y su supervision garanticen la homogeneidad de cada lote que se
produzca, y presentara sus productos para su verificacion en forma de lotes
homogéneos.

Se seleccionara al azar una muestra de cada lote. Todos los productos de
una muestra se examinaran individualmente y se realizaran los ensayos
apropiados de conformidad con la presente Directiva para asegurar su con-
formidad con los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales y
determinar si el lote se acepta o se rechaza.
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5.3.

5.4.

6.2.

Si se acepta un lote, se aprueban todos los productos de que consta el lote, a
excepcion de los productos de la muestra que no hayan superado satisfac-
toriamente los ensayos.

El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a
los examenes y ensayos efectuados, y colocara su nimero de identificacion
en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afos desde la
colocacion de la marca de la rueda de timon en el ultimo producto y en
ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de que se
trate.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente
tomaran las medidas pertinentes para impedir su introduccion en el mercado.
En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podra sus-
pender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

. El fabricante colocara la marca de la rueda de timén a que se refiere el

articulo 9 y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado
en el punto 3, el nimero de identificacion de este ultimo en cada producto
que sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE
de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timon en el ultimo producto fabricado y en ningan caso inferior al
de vida util prevista del equipo marino de que se trate. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de equipo marino para el cual ha sido
elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

Con el visto bueno del organismo notificado, el fabricante podra colocar el
nimero de identificacion de dicho organismo en los productos durante el
proceso de fabricacion bajo la responsabilidad del organismo notificado.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su representante autorizado,
en nombre y bajo la responsabilidad de aquel, siempre que estén especifi-
cadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las
obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5.1.

MODULO G: CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR
UNIDAD

La conformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de
evaluacion de conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obli-
gaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bajo su
exclusiva responsabilidad que el producto en cuestion, que se ajusta a lo
dispuesto en el punto 4, es conforme a los requisitos de los instrumentos
internacionales que les son aplicables.

Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica y la pondra a disposicion
del organismo notificado a que se refiere el punto 4. La documentacién
permitira evaluar si el producto cumple los requisitos aplicables, ¢ incluird
adecuados analisis y evaluacion de los riesgos. La documentacion técnica
especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento
del producto. La documentacion técnica incluira, cuando proceda, al menos
los siguientes elementos:

— una descripcion general del producto,
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5.2

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los com-
ponentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de
dichos planos y esquemas y del funcionamiento del producto,

— una lista de los requisitos y normas de ensayo aplicables al equipo
marino de que se trate de conformidad con la presente Directiva, asi
como descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir dichos
requisitos,

— los resultados de los calculos de disefio realizados, los controles efec-
tuados, y

— los informes de los ensayos.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afos desde la
colocacion de la marca de la rueda de timon en el Gltimo producto fabricado
y en ningun caso inferior al de vida 1til prevista del equipo marino de que
se trate.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion y su supervision garanticen la conformidad del producto manu-
facturado con los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los examenes y
ensayos apropiados de conformidad con la presente Directiva para compro-
bar la conformidad del producto con los requisitos aplicables de los ins-
trumentos internacionales.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su numero de identificacion en
el producto aprobado, o hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afos desde la
colocacion de la marca de la rueda de timon en el Gltimo producto fabricado
y en ningun caso inferior al de vida 1til prevista del equipo marino de que
se trate.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

. El fabricante colocara la marca de la rueda de timon a que se refiere el

articulo 9 y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 4, el nimero de identificacion de este Gltimo en
cada producto que satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timon en el Gltimo producto fabricado y en ningun caso inferior al
de vida util prevista del equipo marino de que se trate. En la declaracion de
conformidad se identificara el producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podra
cumplirlas su representante autorizado, en nombre y bajo la responsabilidad
de aquel, siempre que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO 111

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA CONVERTIRSE EN

10.

ORGANISMOS NOTIFICADOS

. A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion de la conformidad
debera cumplir los requisitos establecidos en los puntos 2 a 19.

. El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera con arreglo al
Derecho interno y tendra personalidad juridica.

. El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la
organizacion o del equipo marino que evalia.

. Se puede considerar organismo de evaluacion de la conformidad a un orga-
nismo perteneciente a una asociacion empresarial o una federacion profesio-
nal que represente a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion,
el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los equipos marinos
que evalta, a condicion de que se demuestre su independencia y la ausencia
de conflicto de intereses.

. No podra ser organismo de evaluacion de la conformidad ningtin miembro
de la alta direccion del mismo ni el personal responsable de la realizacion de
las tareas de evaluacion de la conformidad, el disefiador, el fabricante, el
proveedor, el instalador, el comprador, el duefo, el usuario o el encargado
del mantenimiento de los equipos marinos que deban evaluarse, ni el repre-
sentante autorizado de ninguno de ellos. Ello no sera obice para que usen los
productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del orga-
nismo de evaluacion de la conformidad, ni para que utilicen dichos produc-
tos con fines personales.

. El organismo de evaluacién de la conformidad, los miembros de la alta
direccion del mismo o el personal responsable de la realizacion de las tareas
de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio,
la fabricacion o construccion, la comercializacion, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos equipos marinos ni representaran a las partes que
participan en estas actividades. No participaran en ninguna actividad que
pueda comprometer su independencia de criterio o su integridad en relacion
con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que han sido
notificados. Ello se aplicara, en particular, a los servicios de consultoria.

. El organismo de evaluacion de la conformidad se asegurara de que las
actividades de sus filiales o subcontratistas no afectan a la confidencialidad,
objetividad o imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la
conformidad.

. El organismo de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo
las actividades relativas a dicha evaluacion con el maximo nivel de integri-
dad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo de que
se trate, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de
indole econdémica, que pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de
sus actividades de evaluacion de la conformidad, especialmente si proceden
de personas o grupos de personas que tengan algun interés en los resultados
de estas actividades.

. El organismo de evaluacion de la conformidad serd capaz de llevar a cabo

todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de
conformidad con las disposiciones de la presente Directiva y para las que ha
sido notificado, independientemente de que realice las tareas el propio orga-
nismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad
y para cada tipo, categoria o subcategoria de equipos marinos para los que ha
sido notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia sufi-
ciente y adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la
conformidad;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

b) de las descripciones necesarias de los procedimientos con arreglo a los
cuales se efectiia la evaluacion de la conformidad, garantizando la trans-
parencia de estos procedimientos y la posibilidad de reproducirlos. Apli-
cara las politicas y procedimientos adecuados para distinguir entre las
tareas que lleva a cabo como organismo notificado y otras actividades;

¢) de los procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades te-
niendo debidamente en cuenta el tamafo de las empresas, el sector en el
que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de los
equipos marinos y el caracter masivo o en serie del proceso de produc-
cion.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondrd de los medios
necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas
relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendra
acceso a todos los equipos e instalaciones que necesite.

El personal que efectie las actividades de evaluacion de la conformidad
tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las activi-
dades de evaluacion de la conformidad para las que ha sido notificado el
organismo de evaluacion de la conformidad;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que
efectiia y la autoridad necesaria para efectuar tales evaluaciones;

¢) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos y nor-
mas de ensayo aplicables y de las disposiciones aplicables de la legisla-
cion de la Union sobre armonizacion y de sus correspondientes normas
de aplicacion;

d

=

la capacidad necesaria para elaborar los certificados, los documentos y los
informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformi-
dad, de los miembros de la alta direccion del mismo y de su personal de
evaluacion.

La remuneracion de los miembros de la alta direccion y del personal de
evaluacion de un organismo de evaluacion de la conformidad no dependera
del nimero de evaluaciones que efectiien ni de los resultados de dichas
evaluaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad civil, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con
arreglo al Derecho interno o que el propio Estado miembro sea directamente
responsable de la evaluacion de la conformidad.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad deberd observar
el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de
las tareas realizadas con arreglo a la presente Directiva o a cualquier dispo-
sicion por la que esta se incorpore al Derecho interno, salvo con respecto a
las autoridades competentes de los Estados miembros en los que realice sus
actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

El organismo de evaluacion de la conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion de
los organismos notificados establecido con arreglo a la presente Directiva, o
se asegurara de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y
aplicara a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores del grupo.

Los organismos de evaluacion de la conformidad cumpliran los requisitos de
la norma EN ISO/IEC 17065:2012.

Los organismos de evaluacion de la conformidad velaran por que los labo-
ratorios de ensayo utilizados con fines de evaluacion de la conformidad
cumplan los requisitos de la norma »M1 EN ISO/IEC 17025:2017 «.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2

3.3.

3.4.

ANEXO 1V

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION

Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud
de notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro en el que estén
establecidos.

Dicha solicitud ira acompaiiada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del médulo o modulos de evaluacion de la
conformidad y de los equipos marinos en relacion con los cuales el orga-
nismo se considere competente, asi como de un certificado de acreditacion,
cuando exista, expedido por un organismo nacional de acreditacion, en el
que se declare que el organismo de evaluacion de la conformidad cumple
los requisitos establecidos en el anexo III.

Si el organismo de evaluacion de la conformidad de que se trate no puede
facilitar un certificado de acreditacion, entregard a la autoridad notificante
todas las pruebas documentales necesarias para verificar, reconocer y super-
visar regularmente que cumple los requisitos establecidos en el anexo III.

Procedimiento de notificacion

. Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion

de la conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el anexo III.

Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el
sistema de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comi-
sion.

La notificacion incluira informacion detallada de las actividades de evalua-
cion de la conformidad, el modulo o los mddulos de evaluacion de la
conformidad, los equipos marinos objeto de la evaluacién y la certificacion
de competencia pertinente.

Si la notificacion no estd basada en el certificado de acreditacion mencio-
nado en la seccion 1, la autoridad notificante transmitird a la Comision y a
los demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la
competencia del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposi-
ciones existentes destinadas a garantizar que se hard un seguimiento perio-
dico del organismo y que este continuara satisfaciendo los requisitos esta-
blecidos en el anexo III.

El organismo de que se trate solo podra realizar las actividades de un
organismo notificado cuando la Comision o los demas Estados miembros
no hayan formulado ninguna objecion en el plazo de dos semanas a partir de
la notificacion, en caso de que se utilice un certificado de acreditacion, y de
dos meses a partir de la notificacion, en caso de que no se utilice la
acreditacion.

Solo el organismo a que se refiere el punto 2.5 serd considerado organismo
notificado a efectos de la presente Directiva.

La Comision y los demas Estados miembros deberan ser informados de todo
cambio pertinente posterior a la notificacion.

Numeros de identificacion y listas de organismos notificados

. La Comision asignara un numero de identificacion a cada organismo

notificado.

Le asignard un solo numero, aun cuando el organismo notificado sea reco-
nocido como tal con arreglo a varios actos legislativos de la Union.

La Comision hara publica la lista de los organismos notificados con arreglo
a la presente Directiva, junto con los numeros de identificacion que les han
sido asignados y las actividades para las que han sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.
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ANEXO V

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS AUTORIDADES
NOTIFICANTES

1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista ningln con-
flicto de intereses con los organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizara y gestionara de forma que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la
notificaciéon de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada
por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4. La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectien
los organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria en
condiciones comerciales o de competencia.

5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion
obtenida.

6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para
efectuar adecuadamente sus tareas.
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