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Propuesta de Directiva del Consejo sobre el equipo de los buques

(95/C 218 /06)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

COM(95) 269 final — 95/01 63(SYN)

(Presentada por la Comisión el 22 de junio de 1995)

EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, el apartado 2 de su artículo 84 ,

Vista la propuesta de la Comisión,

En cooperación con el Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Económico y Social,

Considerando que, en el marco de la política común de
transporte, es necesario adoptar nuevas medidas para ga­
rantizar la seguridad del transporte en el sector del
transporte marítimo ;

Considerando que la Comunidad está seriamente preo­
cupada por los accidentes navales , en particular por la
pérdida de vidas humanas en el mar, y por la contamina­
ción de los mares y de las costas de los Estados miem­
bros ;

Considerando que es necesario establecer reglas comunes
para acabar con la falta de armonización en la aplicación
de las normas internacionales que de lugar a niveles di­
vergentes de seguridad de productos que, según certifica­
ción de las autoridades competentes nacionales cumplen
con las normas de seguridad internacionales que les son
aplicables y a una gran oposición de varios Estados
miembros a aceptar sin controles adicionales que se em­
barque en buques que enarbolan su pabellón equipo
aprobado por otros Estados miembros ; que tales reglas
comunes permitirán eliminar costes innecesarios y gestio­
nes administrativas relacionados con la homologación del
equipo, mejorando así las condiciones de funcionamiento
y la competitividad de la navegación comunitaria y supri­
miendo obstáculos técnicos al comercio ;

Considerando que la libre circulación de algunos pro­
ductos que pueden usarse también como equipo embar­
cado en barcos que enarbolan el pabellón de un Estado
miembro ya está garantizada total o parcialmente por
disposiciones de varias directivas y, en particular, por la
Directiva 89/336/CEE del Consejo (1) sobre la aproxi­
mación de las legislaciones de los Estados miembros rela­
tivas a la compatibilidad electromagnética ; considerando
que tales disposiciones no tratan, sin embargo, de la cer­
tificación de tales productos por los Estados miembros
con arreglo a los correspondientes convenios internacio­
nales y que, por consiguiente, deben establecerse nuevas
normas para que los equipos destinados a ser embarca­
dos cumplan los convenios internacionales ;

Considerando que, en su comunicación de 24 de febrero
de 1993 sobre una política común de seguridad marí­
tima, la Comisión subraya la necesidad de hacer que
converjan los márgenes de interpretación de las normas
internacionales que quedan a discreción de las adminis­
traciones u organismos de ensayo y de lograr que las re­
glas y las normas sobre el equipo de los buques se apli­
quen efectivamente de forma coherente en todos los Es­
tatos miembros ; que el Consejo de la Unión, en su Reso­
lución de 8 de junio de 1993 instó a la Comisión a que
armonizara la aplicación de las normas de la Organiza­
ción Marítima Internacional (OMI) y los procedimientos
de aprobación del equipo de los buques ;

Considerando que en la mencionada comunicación se in­
dica que deben adoptarse directivas que traten, en primer
lugar, del equipo de a bordo para el que el Convenio
internacional para la seguridad de la vida humana en el
mar (SOLAS) y el Convenio internacional para prevenir
la contaminación por los buques (MARPOL) requieren

Considerando que la consecución de altos niveles de se­
guridad en funcionamiento del equipo embarcado puede ,
sin duda, contribuir a la reducción del riesgo de acciden­
tes marítimos y de contaminación del mar ; que las nor­
mas y métodos de ensayo pueden influir en gran medida
en el rendimiento futuro de tal equipo ;

Considerando que los convenios internacionales exigen
que los Estados de abanderamiento garanticen que el
equipo embarcado cumpla las normas de seguridad y ex­
pidan los correspondientes certificados ; que, a tal fin,
han sido elaboradas normas de ensayo para algunos tipos
de equipos de los buques por los organismos internacio­
nales de normalización y en el marco de los convenios
internacionales ;

Considerando que a pesar de que existen normas inter­
nacionales de ensayo, hay diferentes niveles de normas
nacionales de aplicación de las normas internacionales
que dejan márgenes de discreción a las autoridades de
certificación, así como diferentes niveles de cualificación
y experiencia de tales autoridades ; O DO n° L 139 de 23 . 5 . 1989, p . 19 .
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indicar que cumple las prescripciones de la Directiva y
ser embarcado y puesto en servicio de acuerdo con los
fines a los que está destinado ;

Considerando que es necesario conceder un período
transitorio, después de la entrada en vigor de las disposi­
ciones de incorporación al derecho nacional de la Direc­
tiva, durante el cual el equipo fabricado antes de esa fe­
cha pueda ser embarcado aun cuando no lleve la marca
de conformidad, con objeto de permitir que los fabrican­
tes vendan sus existencias de equipo ;

Considerando que hay equipos para los que los conve­
nios internacionales requieren la aprobación de la admi­
nistración y el embarco obligatorio pero para los que no
existen normas internacionales de ensayo detalladas
(equipo que figura en el Anexo A.2 de la Directiva) ; que,
dado que la navegación tiene un carácter internacional y
la adopción de normas regionales podría ocasionar una
desventaja económica para los armadores y fabricantes
europeos, es necesario que se establezcan normas de en­
sayo a escala internacional ; que la Organización Marí­
tima Internacional (OMI) es la organización más ade­
cuada para establecer normas de ensayo aplicables en
todo el mundo y no sólo a escala regional ; que cuando
las normas de ensayo internacionales entren en vigor, se
deberán tomar medidas para tenerlas en cuenta a los
efectos de la presente Directiva ;

la aprobación de las administraciones con arreglo a las
normas de seguridad que establecen los convenios y re­
soluciones internacionales ; que representantes de la in­
dustria y de las administraciones nacionales competentes
de los Estados miembros consideran adecuado que se
trate del equipo cuya aprobación por la administración
nacional y cuya presencia obligatoria a bordo viene exi­
gida por los convenios internacionales ;

Considerando que la actuación a nivel comunitario cons­
tituye el único medio posible de encontrar una solución a
los problemas mencionados, ya que los Estados miem­
bros actuando por separado o a través de las organiza­
ciones internacionales no pueden lograr el mismo nivel
de seguridad del equipo debido a los márgenes de discre­
cionalidad que dejan siempre los instrumentos interna­
cionales a las administraciones ; que no es posible el mu­
tuo reconocimiento general de certificados expedidos en
diferentes Estados miembros debido a la existencia de
ese elemento de discrecionalidad ;

Considerando que la adopción de una Directiva del
Consejo constituye el procedimiento adecuado para esta­
blecer un marco jurídico capaz de aumentar la seguridad
del equipo a través de una aplicación uniforme y obliga­
toria de las normas internacionales de ensayo para dicho
equipo, dejando a los Estados miembros los medios para
poner en vigor y aplicar la Directiva ;

Considerando que es necesario eliminar todos los ele­
mentos que se dejan a la discrecionalidad de las adminis­
traciones nacionales de los Estados miembros estable­
ciendo claramente en el Anexo A qué ensayos de los ci­
tados en los instrumentos internacionales se deben utili­
zar exclusivamente ;

Considerando que las administraciones nacionales o los
organismos que evalúen en su nombre las características
de seguridad del equipo embarcado en buques que enar­
bolen su pabellón y expidan o renueven los correspon­
dientes certificados de seguridad deben cumplir con lo
dispuesto en la presente Directiva ;

Considerando que los Estados miembros tienen que de­
signar organismos notificados autorizados para realizar
los procedimientos de evaluación de la conformidad y
garantizar que tales organismos sean eficaces y profesio­
nalmente capaces de llevar a cabo las tareas que se les
encomiendan ;

Considerando que el cumplimiento de las normas inter­
nacionales de ensayo se debe probar mediante los proce­
dimientos de evaluación de la conformidad fijados por la
Decisión 93/465 /CEE del Consejo O ;

Considerando que el equipo al que se refiere la presente
Directiva debe llevar, por regla general , una marca para

Considerando que los Estados miembros deben permitir
que el equipo marcado circule libremente por su territo­
rio , se comercialice, se embarque y se use para los fines a
los que esté destinado sin someterlo a nuevas evaluacio­
nes o imponerle otros requisitos técnicos ;

Considerando que el equipo embarcado en buques no re­
gistrados en un Estado miembro no cumple necesaria­
mente con las normas internacionales de ensayo ; que
cuando tales buques pasan al registro de un Estado
miembro se debe probar que su equipo es, a juicio de la
administración del Estado miembro, equivalente al
equipo homologado con arreglo a la Directiva ;

Considerando que, para verificar la conformidad del
equipo con la Directiva, los Estados miembros deben lle­
var a cabo a sus expensas exámenes de muestras antes de
que el equipo sea embarcado ; que si el equipo ya ha sido
embarcado, sólo podrá autorizarse su evaluación si los
convenios internacionales requieren pruebas de funciona­
miento a bordo por razones relacionadas con la seguri­
dad o la prevención de la contaminación ;

Considerando que procede que los Estados miembros to­
men medidas provisionales para limitar o prohibir el em­
barco o el uso de equipo que presente un riesgo particu­
lar para la seguridad de la tripulación, el pasaje , otrasO DO n° L 220 de 30 . 8 . 1993 .
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«Equipo»:

el especificado en los Anexos A. 1 y A.2 que debe en­
contrarse a bordo de un buque para ser utilizado de
conformidad con los instrumentos internacionales o
que se puede embarcar voluntariamente para su uso ,
y para el que es necesaria la aprobación de la admi­
nistración del Estado de abanderamiento de acuerdo
con los instrumentos internacionales .

«Convenios internacionales»:

el Convenio internacional para la seguridad de la
vida humana en el mar, de 1974 , el Convenio inter­
nacional sobre líneas de carga , de 1966 , el Convenio
internacional para prevenir la contaminación por los
buques , de 1973 , y el Convenio sobre reglas interna­
cionales para prevenir colisiones en el mar, de 1972 ,
junto con los protocolos y enmiendas a dichos conve­
nios vigentes en la fecha de adopción de la presente
Directiva .

personas o el medio ambiente marino, siempre que tales
medidas se sometan a un procedimiento de control co­
munitario ;

Considerando que puede comercializarse equipo comple­
tamente nuevo ; que los armadores comunitarios deben
poder beneficiarse de las innovaciones técnicas para no
quedar en situación de desventaja económica en relación
con los armadores no europeos siempre que tal equipo
nuevo ofrezca las mismas garantías de seguridad que el
equipo al que se refiere la presente Directiva ; que deben
establecerse normas de ensayo detalladas para tal equipo
a nivel internacional dejando, no obstante , con arreglo a
los correspondientes requisitos internacionales , la posibi­
lidad de ensayar o evaluar equipo a bordo de los buques
comunitarios ;

Considerando que puede ocurrir que un equipo deba ser
sustituido en un puerto situado fuera de la Comunidad
en que sea excepcionalmente imposible encontrar equipo
examinado de tipo CE ; que el barco que se encuentre en
esta situación debe poder continuar su travesía ;

Considerando que es necesario que la Comisión se vea
asistida por un comité compuesto por representantes de
los Estados miembros ; que el Comité instituido por el
artículo 12 de la Directiva 93/75 /CE del Consejo puede
asumir esta función ; que debe existir un procedimiento
para modificar la presente Directiva con objeto de adap­
tarla al progreso realizado en los foros internacionales y
de actualizar su Anexo ; que el procedimiento adecuado
por el que actuará el Comité es el procedimiento I del
artículo 2 de la Decisión 87/373/CEE del Consejo ,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA :

« Instrumentos internacionales» :

los convenios internacionales pertinentes y las resolu­
ciones y circulares pertinentes de la Organización
Marítima Internacional (OMI), así como las normas
internacionales de ensayo pertinentes .

«Marca de conformidad»:

el símbolo al que se refiere el artículo 11 y fijado en
el Anexo D.

«Organismo notificado» :

el organismo designado por la administración nacio­
nal competente de un Estado miembro de conformi­
dad con lo dispuesto en el artículo 9 .

«Embarcar»:

instalar o colocar equipo a bordo de un buque .

«Certificados de seguridad»:

los certificados expedidos por los Estados miembros
o en su nombre con arreglo a los convenios interna­
cionales .

Artículo 1

El objetivo de la presente Directiva es aumentar la segu­
ridad en el mar y prevenir la contaminación marina me­
diante la aplicación uniforme de los instrumentos inter­
nacionales en relación con el equipo detallado en el
Anexo A que se haya de embarcar en buques para los
que los Estados miembros expiden certificados de seguri­
dad con arreglo a los convenios internacionales , y garan­
tizar la libre circulación de dicho equipo dentro de la
Comunidad .

«Buque»:

todo navio de mar sujeto a los convenios internacio­
nales pertinentes .

«Buque de la UE»:
Artículo 2 todo buque respecto del cual los Estados miembros

expidan certificados de seguridad con arreglo a los
convenios internacionales .

«Buque nuevo»:

A efectos de la presente Directiva, se entenderá por :

«Procedimientos de evaluación de la conformidad»:

los procedimientos establecidos en el artículo 10 y el
Anexo B de la presente Directiva.

todo buque cuya quilla haya sido colocada o cuya
construcción se halle en una fase equivalente en la
fecha de entrada en vigor de la presente Directiva o
posteriormente . A efectos de la presente definición se
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entenderá por fase de construcción equivalente aqué­
lla en la que :

equipo que se llevara ya a bordo, independientemente
de si el buque está situado dentro de la Comunidad
Europea en el momento en que se embarque el
equipo .

a) comience la construcción identificable como pro­
pia de un buque concreto, y

2 . La presente Directiva no se aplica al equipo ya em­
barcado en la fecha de su adopción.

b) haya comenzado, respecto del buque de que se
trate, el montaje que suponga la utilización de no
menos de 50 toneladas del total estimado de ma­
terial estructural o de un 1 % de dicho total , si
este segundo valor es menor.

3 . Aun en los casos en que pueda caer en el ámbito de
aplicación de otras directivas del Consejo, y en particular
de la Directiva 89/336/CEE, el equipo al que se refiere
el apartado 1 quedará sujeto únicamente a lo dispuesto
en la presente Directiva, con exclusión de todas las de­
más , a efectos de la libre circulación .«Buque existente»:

todo buque que no sea un buque nuevo .
Artículo 4

«Normas de ensayo»:
Al expedir o renovar los certificados de seguridad, cada
Estado miembro u organización que actúe en su nombre
se cerciorará de que el equipo embarcado en buques que
enarbolen su bandera cumple las prescripciones de la
presente Directiva.las normas a que se refiere el Anexo A, fijadas por la

Organización Internacional de Normalización (ISO),
el Instituto Europeo de Normas de Telecomunica­
ción (ETSI) y la Comisión Electrotécnica Internacio­
nal (CEI), vigentes en la fecha de adopción de la pre­
sente Directiva y establecidas de conformidad con los
correspondientes Convenios Internacionales y resolu­
ciones y circulares de la Organización Marítima In­
ternacional para definir los métodos de ensayo y los
resultados de los ensayos .

Artículo 5

1 . El equipo especificado en el Anexo A.l embarcado
en buques de la UE en la fecha de entrada en vigor de
las disposiciones nacionales de incorporación de la pre­
sente Directiva fijada en el apartado 1 del artículo 21 o
con posterioridad a esa fecha, deberá cumplir las pres­
cripciones aplicables de los instrumentos internacionales
a que se refiere el mencionado Anexo .

«Homologación» :

los procedimientos de evaluación del equipo produ­
cido de acuerdo con las correspondientes normas de
ensayo y la expedición del correspondiente certifi­
cado .

2 . La prueba de que el equipo cumple las prescripcio­
nes aplicables de los convenios internacionales y de las
resoluciones y circulares de la Organización Marítima
Internacional se hará exclusivamente con arreglo a las
correspondientes normas de ensayo y a los procedimien­
tos de evaluación de la conformidad indicados en el
Anexo A.l .

Artículo 3

1 . La presente Directiva se aplicará al equipo para uso
a bordo de :

a) los buques nuevos de la UE situados o no dentro de
la Comunidad European en el momento de su cons­
trucción :

3 . El equipo especificado en el Anexo A.l fabricado
antes de la fecha de entrada en vigor de las normas jurí­
dicas nacionales de incorporación de la presente Direc­
tiva también podrá ser comercializado y embarcado en
buques de la UE cuyos certificados sean expedidos por
un Estado miembro con arreglo a los Convenios Interna­
cionales durante un período de dos años a contar desde
la fecha de entrada en vigor de las normas jurídicas na­
cionales de incorporación de la presente Directiva, siem­
pre y cuando haya sido fabricado con arreglo a los pro­
cedimientos de homologación existentes en el territorio
del Estado itiiembro antes de la fecha de adopción de la
presente Directiva .

b) los buques existentes de la UE que no llevaran previa­
mente a bordo tal equipo o en los que se sustituya
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2 . El Estado miembro que haya designado a un orga­
nismo notificado deberá retirar su designación si com­
prueba que el organismo ha dejado de reunir los criterios
enumerados en el Anexo C. Si tal es el caso, informará
de ello inmediatamente a la Comisión y a los demás Es­
tados miembros .

Artículo 6

Los Estados miembros no podrán obstaculizar la libre
circulación, la comercialización o el embarco de equipo
especificado en el Anexo A.l que cumpla las disposicio­
nes de la presente Directiva ni denegar la expedición o
renovación de certificados de seguridad referidos al
mismo.

Artículo 7

Artículo 10

1 . El procedimiento de evaluación de la conformidad
que se detalla en el Anexo B consistirá en :

i) un examen CE de tipo (módulo B) y, previamente a
su comercialización y en función de la opción elegida
por el fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad entre las indicadas en el Anexo A.l , todo
equipo quedará sujeto a una de las siguientes posibili­
dades :

a) declaración CE de conformidad con el tipo (mó­
dulo C), o

b) declaración CE de conformidad con el tipo (ase­
guramiento de calidad de la producción) (módulo
D),o

c) declaración CE de conformidad con el tipo (ase­
guramiento de calidad del producto) (módulo E),
o

d) declaración CE de conformidad con el tipo (verifi­
cación del producto) (módulo F)

ii) aseguramiento de calidad total (módulo H).

2 . La declaración de conformidad con el tipo se hará
por escrito y contendrá la información especificada en el
Anexo B.

3 . Para el equipo fabricado en pequeñas cantidades o
los aparatos únicos, el procedimiento de evaluación de la
conformidad podrá ser la verificación por unidad (mó­
dulo G).

Artículo 11

1 . El equipo a que se refiere el Anexo A.l fabricado
con arreglo a los instrumentos internacionales y los pro­
cedimientos de evaluación de la conformidad deberá lle­
var una marca de conformidad colocada por el fabri­
cante o su mandatario establecido en la Comunidad .

2 . La marca de conformidad irá seguida del número
de identificación del organismo notificado que haya rea­
lizado el procedimiento de evaluación de la conformi­
dad, si dicho organismo ha participado en la fase de con­
trol de la producción, y de las dos últimas cifras del año
en que se coloque la marca de conformidad . El número
de identificación del organismo notificado deberá colo­

1 . En la fecha misma de adopción de la presente Di­
rectiva, la Comunidad Europea solicitará a la Organiza­
ción Marítima Internacional que establezca normas de
ensayo pormenorizadas para el equipo especificado en el
Anexo A.2 .

2 . La Comisión presentará tales solicitudes en nombre
de la Comunidad .

3 . Los Estados miembros harán todos los esfuerzos
necesarios para asegurar que la Organización Marítima
Internacional inicie rápidamente la elaboración de las
normas .

4 . La Comisión seguirá de cerca y examinará periódi­
camente el desarrollo de las normas de ensayo .

5 . Cuando entren en vigor para un determinado
equipo las normas de ensayo a que se refiere el apartado
1 , dicho equipo pasará del Anexo A.2 al Anexo A.l de
acuerdo con el procedimiento que establece el artículo
19 y se le aplicarán, por tanto, a partir de esa fecha, las
disposiciones del artículo 5 .

Artículo 8

En el caso de que un buque nuevo, independientemente
de su bandera, no esté registrado en un Estado miembro
y vaya a ser registrado en un Estado miembro, dicho re­
gistro quedará supeditado a la comprobación por parte
del Estado miembro de abanderamiento de que el estado
de su equipo corresponde a los certificados de seguridad
y cumple lo dispuesto en la presente Directiva y lleva la
marca de conformidad o equivale , a juicio de la adminis­
tración de dicho Estado miembro, al equipo homologado
con arreglo a la presente Directiva. Si el equipo no lleva
la marca de conformidad o la administración considera
que no es equivalente , tendrá que ser sustituido .

Artículo 9

1 . Los Estados miembros notificarán a la Comisión y
a los demás Estados miembros los organismos que desig­
nen para realizar los procedimientos a los que se refiere
el artículo 10 y el Anexo B junto con las tareas específi­
cas para las que hayan sido designados y el número de
identificación que les haya asignado de antemano la
Comisión . Los organismos deberán presentar al Estado
miembro que haya de notificarlos información com­
pleta y pruebas de que reúnen los criterios fijados en el
Anexo C.
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indicar las razones de su decisión y, en particular, si el
incumplimiento de la Directiva se debe a :

a) inobservancia de las disposiciones de los apartados 1
y 2 del artículo 5 ;

b) aplicación incorrecta de las normas de ensayo a que
se refieren los apartados 1 y 2 del artículo 5 ;

carse bajo su responsabilidad por el mismo organismo o
por el fabricante o su mandatario establecido en la Co­
munidad .

3 . Se usará la forma de marca de conformidad que
figura en el Anexo D.

4 . La marca de conformidad se colocará sobre el
equipo o sobre su placa de forma que resulte visible , legi­
ble e indeleble durante todo el período previsible de vida
útil del equipo . No obstante , cuando ello no sea posible
o no esté justificado debido a la naturaleza del equipo,
deberá colocarse en su embalaje , en una etiqueta o en un
folleto .

5 . Queda prohibido colocar marcas o inscripciones
que puedan confundir a terceros con respecto al signifi­
cado o al diseño de la marca de conformidad establecida
en la presente Directiva .

6 . La marca de conformidad deberá colocarse al final
de la fase de producción .

c) deficiencias de las propias normas de ensayo .

2 . La Comisión consultará con las partes afectadas tan
pronto como sea posible . Si tras dichas consultas la Co­
misión juzga :

— que las medidas son justificadas, lo comunicará inme­
diatamente al Estado miembro que tomó la iniciativa
y a los demás Estados miembros ; si la decisión a que
se refiere el apartado 1 se atribuye a deficiencias de
las normas de ensayo, la Comisión, tras consultar con
las partes afectadas, someterá el asunto al Comité al
que se refiere el artículo 17 en un plazo de dos meses
si el Estado miembro que ha tomado la decisión se
propone mantenerla e iniciará el procedimiento esta­
blecido en el artículo 19 ;

Artículo 12

— que las medidas no están justificadas, lo comunicará
inmediatamente al Estado miembro que tomó la ini­
ciativa y al fabricante o a su mandatario establecido
en la Comunidad .

1 . Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 6 , los
Estados miembros podrán tomar todas las medidas nece­
sarias para que se efectúen exámenes de muestras sobre
equipo que lleve la marca de conformidad comerciali­
zado en sus mercados y que aún no haya sido embar­
cado, con objeto de comprobar su conformidad con la
presente Directiva . Los gastos de dichos exámenes corre­
rán a cargo de los Estados miembros .

2 . Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 6 , una
vez instalado a bordo de un barco de la UE, se permitirá
la evaluación de equipo que cumpla las disposiciones de
la presente Directiva si los instrumentos internacionales
exigen ensayos de funcionamiento a bordo por motivos
de seguridad o de prevención de la contaminación , siem­
pre y cuando tales ensayos no constituyan una duplica­
ción de los procedimientos de evaluación de la conformi­
dad ya realizados .

3 . Si un equipo que no reúne los requisitos lleva la
marca de conformidad, el Estado miembro que tenga au­
toridad sobre la persona que la haya colocado tomará las
medidas oportunas y lo comunicará a la Comisión y a los
demás Estados miembros .

4 . La Comisión se ocupará de que los Estados miem­
bros se mantengan informados del progreso y de los re­
sultados de este procedimiento .

Artículo 13

1 . Si un Estado miembro comprueba, a través de una
inspección o por otros medios , que el equipo especifi­
cado en el Anexo A.l , incluso marcado, correctamente
instalado, mantenido y usado para sus fines propios ,
puede poner en peligro la salud o la seguridad de la tri­
pulación, del pasaje o, en su caso, de otras personas, o
afectar al medio ambiente , deberá tomar todas las medi­
das necesarias para retirar dicho equipo del mercado o
prohibir o limitar su comercialización o su embarco . El
Estado miembro deberá comunicar inmediatamente a los
demás Estados miembros y a la Comisión la medida e

Artículo 14

1 . Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 5 , en cir­
cunstancias excepcionales de innovación técnica, la ad­
ministración del Estado de abanderamiento podrá permi­
tir que se embarque en buques de la UE equipo que no
cumpla con los procedimientos de evaluación de la con­
formidad si se comprueba a su satisfacción, mediante
pruebas u otros medios , que dicho equipo es al menos
tan eficaz como el equipo que cumple con los procedi­
mientos de evaluación de la conformidad .
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2 . Tales procedimientos de pruebas no introducirán
discriminaciones de ningún tipo entre el equipo fabricado
en el Estado de abanderamiento y el equipo fabricado en
otros Estados miembros .

3 . El Estado miembro expedirá, para el equipo que
entre en el campo de aplicación del presente artículo , un
certificado que deberá acompañar siempre al equipo y
que contendrá la autorización del Estado miembro de
abanderamiento para que el equipo pueda ser embar­
cado, junto con las eventuales restricciones y disposicio­
nes relativas a su utilización .

barcar equipo examinado CE de tipo, se podrá embarcar
otro equipo de acuerdo con el siguiente procedimiento :

a) el equipo irá acompañado de documentos expedidos
por un organismo reconocido equivalente a un orga­
nismo notificado si se ha concluido entre la Comuni­
dad y el correspondiente país tercero un acuerdo de
reconocimiento mutuo de tales organismos ;

b) en caso de que sea imposible cumplir lo dispuesto en
la letra a), se podrá embarcar equipo aprobado por
un organismo que no sea objeto de reconocimiento
mutuo siempre que se cumpla lo dispuesto en los
apartados 2 y 3 .

2 . Se informará inmediatamente a la administración
del Estado de abanderamiento sobre la naturaleza y las
características de ese equipo .

3 . La administración del Estado de abanderamiento
deberá cerciorarse lo antes posible de que el equipo a
que se refiere el apartado 1 , así como la correspondiente
documentación relativa a los ensayos efectuados , satis­
face las prescripciones de los instrumentos internaciona­
les que le sean aplicables .

4 . En caso de que un Estado miembro autorice el em­
barco en un buque de la UE de equipo al que sea aplica­
ble el presente artículo, dicho Estado miembro deberá
comunicar inmediatamente a la Comisión y a los demás
Estados miembros los detalles de esa autorización, así
como los informes de todas las pruebas , evaluaciones y
procedimientos de evaluación de la conformidad .

5 . El equipo a que se refiere el apartado 1 deberá aña­
dirse a la lista del Anexo A.2 de la presente Directiva con
arreglo al procedimiento que establece el artículo 19 .

Artículo 17

La Comisión será asistida por el Comité que establece el
artículo 12 de la Directiva 93/75 /CE, de conformidad
con el procedimiento que establece el artículo 19 .

Artículo 15

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 5 , por razones
de ensayo o evaluación del equipo, la administración del
Estado de abanderamiento podrá autorizar el embarco
de equipo que no cumpla los procedimientos de evalua­
ción de la conformidad o no entre en el campo de apli­
cación del artículo 14 , únicamente si se dan las siguientes
condiciones :

Artículo 18

a) el Estado miembro expedirá para el equipo un certifi­
cado que deberá acompañarlo siempre y que conten­
drá la autorización del Estado miembro para que
pueda ser embarcado y las eventuales restricciones y
disposiciones relativas a su utilización .

La presente Directiva podrá ser modificada- de acuerdo
con el procedimiento establecido en el artículo 19 con
objeto de :

— aplicar a los efectos de la presente Directiva las mo­
dificaciones que se introduzcan en los instrumentos
internacionales ;

— actualizar el Anexo A tanto para incluir en él nuevos
equipos como para pasar equipos del Anexo A.l al
Anexo A.2 y viceversa .

b) el equipo no se considerará equivalente al equipo exa­
minado CE de tipo ni podrá utilizarse en sustitución
de éste . El equipo examinado CE de tipo deberá per­
manecer a bordo del buque de la UE.

Artículo 19

Siempre que se haga referencia al presente artículo se
aplicará el siguiente procedimiento :

a) el representante de la Comisión someterá a la aprecia­
ción del Comité a que se refiere el artículo 17 un pro­
yecto de medidas que se hayan de adoptar ;

Artículo 16

1 . Cuando deba sustituirse equipo en un puerto si­
tuado fuera de la Comunidad y en circunstancias excep­
cionales , que deberán ser debidamente justificadas ante
las autoridades del Estado de abanderamiento , en que no
sea posible por razones de tiempo, plazos o costes em­
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b) el Comité emitirá su dictamen dentro de un plazo que
fijará el presidente en función de la urgencia del
asunto ;

c) el dictamen constará en acta ; además, los Estados
miembros tendrán el derecho de hacer constar en acta
su opinión ;

d) la Comisión prestará la mayor atención al dictamen
emitido por el Comité e informará a éste sobre el
modo en que se tenga en cuenta dicho dictamen.

Artículo 20

Los Estados miembros se prestarán asistencia mutua para
la aplicación y puesta en vigor efectivas de la presente
Directiva.

Artículo 21

1 . Los Estados miembros adoptarán y publicarán las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva el 30 de junio de 1998 a más tardar.

Aplicarán dichas disposiciones a partir del 1 de enero de
1999 .

Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones
a que se refiere el primer subapartado, éstas harán refe­
rencia a la presente Directiva o irán acompañadas de di­
cha referencia en su publicación oficial . Los Estados
miembros establecerán las modalidades de la mencionada
referencia.

2 . Los Estados miembros comunicarán a la Comisión
el texto de las disposiciones básicas de Derecho interno
que adopten en el ámbito regulado por la presente Di­
rectiva. La Comisión informará de ello a los demás Esta­
dos miembros .

Artículo 22

La presente Directiva entrará en vigor el día de su publi­
cación en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Artículo 23

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Esta­
dos miembros .
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ANEXO B

MÓDULOS PARA LA EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD

EXAMEN CE DE TIPO (MÓDULO B)

1 . Un organismo notificado comprueba y certifica que un ejemplar representativo de la producción consi­
derada cumple las prescripciones de los instrumentos internacionales que le sean aplicables .

2 . El fabricante, o su mandatario establecido en la Comunidad , presentará la solicitud del examen de tipo
ante el organismo notificado que él mismo elija .

La solicitud incluirá :

— el nombre y dirección del fabricante, y si la solicitud la presenta un mandatario autorizado, también
el nombre y dirección de este último ;

— una declaración escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha presentado a ningún
otro organismo notificado ;

— la documentación técnica descrita en el apartado 3 .

El solicitante pondrá a disposición del organismo notificado un ejemplar del producto representativo de
la producción considerada, en lo sucesivo denominado «tipo» ('). El organismo notificado podrá pedir
otros ejemplares si así lo exige el programa de ensayos .

3 . La documentación técnica deberá permitir la evaluación de la conformidad del producto con los requisi­
tos de los instrumentos internacionales pertinentes . En la medida necesaria para esta evaluación , deberá
cubrir el diseño, la fabricación y el funcionamento del producto.

4 . El organismo notificado :

4.1 . examinará la documentación técnica y comprobará que el tipo ha sido fabricado conforme a la
documentación técnica ;

4.2 . realizará o hará realizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para comprobar si se
cumplen de hecho las prescripciones de los instrumentos internacionales que le sean aplicables ;

4.3 . se pondrá de acuerdo con el solicitante sobre el lugar donde se efectuarán los controles y ensayos .

5 . Si el tipo cumple las disposiciones de los instrumentos internacionales pertinentes, el organismo notifi­
cado expedirá al solicitante un certificado de examen «CE de tipo». El certificado incluirá el nombre y
la dirección del fabricante, las conclusiones del control , las condiciones de validez del certificado y los
datos necesarios para identificar el tipo aprobado .

Se adjuntará al certificado una lista de las partes pertinentes de la documentación técnica y el organismo
notificado conservará una copia .

Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado de tipo la fabricante deberá motivar su
decisión de forma detallada.

6 . El solicitante informará al organismo notificado que tenga en su poder la documentación técnica rela­
tiva al certificado «CE de tipo» de cualquier modificación del producto aprobado que deba recibir una

(') Un tipo podrá abarcar varias variantes del producto en la medida en que las diferencias entre las variantes no afecten
al nivel de seguridad y a las demás exigencias referentes a las prestaciones del producto .
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nueva aprobación si dichas modificaciones afectan a la conformidad con las exigencias o las condiciones
previstas de utilización del producto. Esta nueva aprobación se expedirá en forma de complemento al
certificado original de examen «CE de tipo».

7 . Cada organismo notificado comunicará a los otros organismos notificados la información pertinente
sobre los certificados de examen «CE de tipo» y sus complementos, expedidos o retirados .

8 . Los demás organismos notificados pueden recibir copias de los certificados de examen «CE de tipo» y/o
de sus complementos . Los Anexos de los certificados quedarán a disposición de los demás organismos
notificados .

9 . El fabricante o su mandatario deberá conservar una copia de los certificados de examen «CE de tipo» y
de sus complementos junto con la documentación técnica durante un plazo de por lo menos diez años a
partir de la última fecha de fabricación del producto.

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligación de conser­
var disponible la documentación técnica corresponderá a la persona responsable de la puesta en el mer­
cado comunitario del producto.

CONFORMIDAD CON EL TIPO (MÓDULO C)

1 . El fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad asegura y declara que los productos en
cuestión son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo» y cumplen las
prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables . El fabricante o su mandatario
establecido en la Comunidad estampará la marca de conformidad en cada producto y hará una declara­
ción escrita de conformidad.

2 . El fabricante tomará todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricación asegure la confor­
midad de los productos fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo», así
como con las prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables .

3 . El fabricante o su mandatario deberá conservar una copia de la declaración de conformidad durante un
plazo de por los menos diez años a partir de la última fecha de fabricación del producto .

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligación de conser­
var disponible la documentación técnica corresponderá a la persona responsable de la puesta en el mer­
cado comunitario del producto .

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA PRODUCCIÓN (MÓDULO D)

1 . El fabricante que cumpla las obligaciones del apartado 2 asegura y declara que los productos en cues­
tión son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo». El fabricante o su
mandatario establecido en la Comunidad estampará la marca de conformidad en cada producto y hará
una declaración escrita de conformidad . La marca irá acompañada del símbolo de identificación del
organismo notificado responsable de la vigilancia a que se refiere el apartado 4 .

2 . El fabricante deberá aplicar un sistema aprobado de calidad de la producción, efectuar una inspección y
ensayos de los productos acabados contemplados en el apartado 3 y estará sujeto a la vigilancia contem­
plada en el apartado 4 .

3 . Sistema de calidad

3.1 . El fabricante presentará, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluación de su
sistema de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegirá .
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La solicitud incluirá :

— toda la información pertinente según la categoría de productos contemplados ;

— la documentación relativa al sistema de calidad ;

— la documentación técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen «CE de
tipo».

3.2 . El sistema de calidad deberá asegurar la conformidad de los productos con el tipo en el certificado
de examen «CE de tipo».

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberán figurar en una
documentación llevada de manera sistemática y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas . La documentación relativa al sistema de calidad deberá permitir una interpre­
tación uniforme de los programas, planos, manuales y expedientes de calidad .

En especial , dicha documentación incluirá una descripción adecuada de :

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de ges­
tión en lo que se refiere a la calidad de los productos ;

— los procesos de fabricación, control de calidad y técnicas de aseguramiento de calidad y las
actividades sistemáticas que se llevarán a cabo ;

— los exámenes y pruebas que sean realizadas antes, durante y después de la fabricación, así como
la frecuencia en la que serán realizados ;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspección y los datos de ensayos
y de calibración, los informes sobre la cualificación del personal afectado, etc.;

— los medios para vigilar la obtención de la calidad requerida, de los productos y el funciona­
miento eficaz del sistema de calidad.

3.3 . El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias a
que se refiere el apartado 3.2 . Dará por supuesta la conformidad de dichas exigencias cuando se
trate de sistemas de calidad que desarrollen las normas armonizadas correspondientes .

El equipo de auditores tendrá por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluación de
la tecnología del producto en cuestión. El procedimiento de evaluación incluirá una visita de ins­
pección a las instalaciones del fabricante .

A continuación, notificará su decisión al fabricante . Esta notificación incluirá las conclusiones del
control y la decisión de evaluación motivada.

3.4 . El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal
como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz .

El fabricante, o su mandatario, mantendrá informado al organismo notificado que ha aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptación que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si es precisa una nueva
evaluación.

El organismo notificado notificará sus decisiones al fabricante . Esta notificación incluirá las conclu­
siones del control y la decisión de evaluación motivada.
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4 . Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1 . El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las obligacio­
nes que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2 . El fabricante autorizará al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspección, a sus
instalaciones de fabricación, inspección, ensayo y almacenamiento y le facilitará toda la informa­
ción necesaria, en particular :

— la documentación sobre el sistema de calidad ;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspección y los datos de ensayos
y de calibración, los informes sobre la cualificación del personal afectado, etc.

4.3 . El organismo notificado realizará auditorías periódicamente para cerciorarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitará un informe de la auditoría al fabricante .

4.4 . Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas de inspección de improviso al fabricante . En
el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrá realizar o hacer realizar ensayos con
objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Presentará al fabricante un informe de la inspección y, si se hubiese realizado un ensayo, un in­
forme del ensayo .

5 . Durante al menos diez años a partir de la última fecha de fabricación del producto, el fabricante tendrá
a disposición de las autoridades nacionales :

— la documentación a que se refiere el segundo guión del segundo párrafo del apartado 3.1 ;

— las adaptaciones a que se refiere el párrafo segundo del apartado 3.4 ;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del apartado
3.4 y los apartados 4.3 y 4.4 .

6 . Cada organismo notificado deberá comunicar a los demás organismos notificados las informaciones
pertinentes relativas a los sistemas de calidad aprobados y denegados.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DEL PRODUCTO (MÓDULO E)

1 . El fabricante que cumple las obligaciones del apartado 2 asegura y declara que los productos son con­
formes con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo». El fabricante o su mandatario
establecido en la Comunidad estampará la marca de conformidad en cada producto y hará una declara­
ción escrita de conformidad . La marca irá acompañada del símbolo de identificación del organismo
notificado responsable de la vigilancia mencionada en el apartado 4 .

2 . El fabricante empleará un sistema aprobado de calidad para la inspección final y los ensayos, según lo
especificado en el apartado 3 , y estará sujeto a la vigilancia mencionada en el apartado 4.

3 . Sistema de calidad .

3.1 . El fabricante presentará, para los productos de que se trate , una solicitud de evaluación de su
sistema de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegirá .

La solicitud incluirá :

— toda la información pertinente según la categoría de productos contemplados ;

— la documentación relativa al sistema de calidad ;
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— la documentación técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen «CE de
tipo».

3.2 . De acuerdo con el sistema de calidad, se examinará cada producto y se realizarán los ensayos
adecuados con el fin de garantizar su conformidad con las prescripciones de los instrumentos inter­
nacionales que les sean aplicables . Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el
fabricante deberán figurar en una documentación llevada de manera sistemática y ordenada en
forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas . Dicha documentación del sistema de
calidad permitirá una interpretación uniforme de los programas de calidad, planos, manuales y
expedientes de calidad.

En especial , incluirá una descripción adecuada de :

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de ges­
tión en lo que se refiere a la calidad de los productos ;

— los controles y ensayos que se realizarán después de la fabricación ;

— los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad ;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspección y los datos de ensayos , los
datos de calibración, los informes sobre la cualificación del personal afectado, etc .

3.3 . El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias a
que se refiere el apartado 3.2 . Cuando éste se ajuste a la norma armonizada correspondiente dará
por supuesta la conformidad con dichas exigencias .

El equipo de auditores tendrá por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluación de
la tecnología del producto en cuestión. El procedimiento de evaluación incluirá una visita de ins­
pección a las instalaciones del fabricante .

A continuación, notificará su decisión al fabricante . Esta notificación incluirá las conclusiones del
control y la decisión de evaluación motivada.

3.4 . El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal
como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz .

El fabricante, o su mandatario, mantendrá informado al organismo notificado que ha aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptación que se prevea en el mismo.

El organismo notificado deberá evaluar las modificaciones propuestas y decidir si el sistema de
calidad modificado responde aún a las exigencias contempladas en el punto 2 del apartado 3 o si es
necesaria una nueva evaluación.

El organismo notificado notificará sus decisiones al fabricante . Esta notificación incluirá las conclu­
siones del control y la decisión de evaluación motivada.

4 . Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1 . El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las obligacio­
nes que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2 . El fabricante permitirá la entrada del organismo notificado en las fábricas, almacenes e instalacio­
nes de inspección y ensayos, para que éste pueda hacer las inspecciones necesarias , y le proporcio­
nará toda la información necesaria, en especial :

— la documentación sobre el sistema de calidad ;
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— la documentación técnica ;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspección y los datos de ensayos
y de calibración, los informes sobre la cualificación del personal afectado, etc .

4.3 . El organismo notificado realizará auditorías periódicamente para cerciorarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitará un informe de la auditoría al fabricante .

4.4 . Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas de inspección de improviso al fabricante . En
el transcurso de dichas visitas , el organismo notificado podrá efectuar o hacer efectuar ensayos con
objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad ;
presentará al fabricante un informe de la inspección y, si se hubiese realizado un ensayo, el informe
del mismo.

5 . Durante al menos diez años a partir de la última fecha de fabricación del producto, el fabricante tendrá
a disposición de las autoridades nacionales :

— la documentación mencionada en el tercer guión del párrafo segundo del punto 1 del apartado 3 ;

— las adaptaciones a que se refiere el párrafo segundo del apartado 3.4 ;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el último párrafo del apartado
3.4 y los apartados 4.3 y 4.4 .

6 . Cada organismo notificado deberá comunicar a los demás organismos notificados la información perti­
nente relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidos o retirados .

VERIFICACIÓN DE LOS PRODUCTOS (MÓDULO F),

1 . El fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad asegura y declara que los productos que
hayan estado sujetos a las disposiciones del apartado 3 son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen «CE de tipo».

2 . El fabricante adoptará todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricación asegure le
conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo». Estam­
pará la marca de conformidad en cada producto y elaborará una declaración de conformidad .

3 . El organismo notificado efectuará los exámenes y ensayos adecuados con objeto de verificar la con­
formidad del producto con las prescripciones de los instrumentos internacionales, ya sea mediante
control y ensayo de cada producto como se especifica en el apartado 4, ya sea mediante control y
ensayo de los productos sobre una base estadística, tal como se especifica en el apartado 5 , a elección
del fabricante .

3 bis El fabricante o su mandatario deberá conservar una copia de la declaración de conformidad durante
un plazo de por lo menos diez años a partir de la última fecha de fabricación del producto.

4 . Verificación por control y ensayo de cada producto

4.1 . Se examinarán individualmente todos los productos y se realizarán los ensayos adecuados para
comprobar su conformidad con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo».

4.2 . El organismo notificado estampará o mandará estampar su símbolo de identificación en el pro­
ducto aprobado y expedirá un certificado de conformidad relativo a los ensayos efectuados .

4.3 . El fabricante o su mandatario deberá estar en condiciones de presentar los certificados de con­
formidad del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos .
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5 . Verificación estadística

5.1 . El fabricante presentará sus productos en forma de lotes homogéneos y tomará todas las medi­
das necesarias para que el procedimiento de fabricación asegure la homogeneidad de cada lote
producido.

5.2 . Todos los productos estarán disponibles para ser verificados en forma de lotes homogéneos . Se
extraerá de cada lote una muestra al azar, cuyos productos serán examinados de forma indivi­
dual, y se efectuarán los ensayos apropiados con el propósito de verificar su conformidad con las
prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables y para determinar la
aceptación o rechazo del lote . Se extraerá de cada lote una muestra al azar, cuyos productos
serán examinados de forma individual , y se efectuarán los ensayos apropiados con el propósito
de verificar su conformidad con las prescripciones de los instrumentos internacionales que les
sean aplicables y para determinar la aceptación o rechazo del lote .

5.3 . Para los lotes aceptados , el organismo notificado estampará o mandará estampar su símbolo de
identificación en cada producto, y expedirá por escrito un certificado de conformidad relativo a
los ensayos efectuados . Todos los productos de que conste el lote podrán ser comercializados,
excepto aquellos productos de la muestra que se haya comprobado que no eran conformes .

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente adoptará las medidas
necesarias para impedir su comercialización . En el supuesto de rechazos frecuentes de lotes , el
organismo notificado podrá suspender la verificación estadística .

El fabricante podrá estampar, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el símbolo de
identificación de este último durante el proceso de fabricación .

5.4 . El fabricante o su mandatario deberá estar en condiciones de presentar los certificados de con­
formidad del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos .

VERIFICACIÓN POR UNIDAD (MÓDULO G)

1 . Este módulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante asegura y declara que los produc­
tos considerados que hayan obtenido el certificado mencionado en el apartado 2 cumplen las prescrip­
ciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables . El fabricante o su mandatario estable­
cido en la Comunidad estampará la marca de conformidad en cada producto y hará una declaración de
conformidad .

2 . El organismo notificado examinará el producto y realizará los ensayos adecuados para verificar su con­
formidad con las prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables .

El organismo notificado estampará o mandará estampar su número de identificación en el producto
aprobado y expedirá un certificado de conformidad relativo a los ensayos efectuados .

3 . La documentación técnica tendrá la finalidad de permitir la evaluación de la conformidad del producto
con las prescripciones de los instrumentos internacionales y la comprensión de su diseño, su fabricación
y su funcionamiento .

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD TOTAL (MÓDULO H)

1 . El fabricante que cumple las obligaciones establecidas en el apartado 2 asegura y declara que los pro­
ductos considerados cumplen las exigencias de los instrumentos internacionales que les son aplicables . El
fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad estampará la marca de conformidad en cada
producto y hará una declaración escrita de conformidad . La marca irá acompañada del símbolo de
identificación del organismo notificado responsable del control mencionado en el apartado 4 .

2 . El fabricante aplicará un sistema de calidad aprobado para el diseño, la fabricación y la inspección final
de los productos y los ensayos tal y como se especifica en el apartado 3 , y estará sujeto al control
mencionado en el apartado 4 .

3 . Sistema de calidad

3.1 . El fabricante presentará una solicitud de evaluación de su sistema de calidad a un organismo notifi­
cado .
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La solicitud incluirá :

— toda la información pertinente según la categoría de productos contemplados ;

— la documentación relativa al sistema de calidad .

3.2 . El sistema de calidad asegurará la conformidad de los productos con las prescripciones de los
instrumentos internacionales que les sean aplicables .

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberán figurar en una
documentación llevada de manera sistemática y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas . La documentación del sistema de calidad permitirá una interpretación uni­
forme de las medidas de procedimiento y de calidad, como por ejemplo, los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En especial , incluirá una descripción adecuada de :

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de ges­
tión en lo que se refiere a la calidad de los productos ;

— las especificaciones técnicas de diseño, incluidas las normas que se aplicarán y la garantía de
que se cumplirán los requisitos esenciales de los instrumentos internacionales aplicables a los
productos ;

— las técnicas de control y verificación del diseño, los procesos y las actividades sistemáticas que
se realizarán en el momento del diseño de los productos por lo que se refiere a la categoría
cubierta de productos ;

— las técnicas correspondientes de control de la fabricación, de control de la calidad y de asegura­
miento de la calidad, y los procesos y actividades sistemáticos que serán las utilizadas ;

— los controles y ensayos que se efectuarán antes , durante y después de la fabricación y su fre­
cuencia ;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspección y los datos de ensayos, los
datos de calibración, los informes sobre la cualificación del personal afectado, etc .

— los medios para verificar la realización de la calidad deseada en materia de diseño y de pro­
ducto, y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad ;

3.3 . El organismo notificado evaluará el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias a
que se refiere el apartado 3.2 . Dará por supuesto el cumplimiento de dichas exigencias cuando se
trate de sistemas de calidad que desarrollen las normas armonizadas correspondientes .

El equipo de auditores tendrá por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluación de
la tecnología del producto en cuestión . El procedimiento de evaluación incluirá una visita a las
instalaciones del fabricante .

A continuación, notificará su decisión al fabricante . Esta notificación incluirá las conclusiones del
control y la decisión de evaluación motivada.

3.4 . El fabricante se comprometerá a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal
como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz .

El fabricante, o su mandatario, mantendrá informado al organismo notificado que ha aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptación que se prevea en el mismo.
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El organismo notificado evaluará las modificaciones propuestas y decidirá si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si es precisa una nueva
evaluación.

El organismo notificado notificará sus decisiones al fabricante . Esta notificación incluirá las conclu­
siones del control y la decisión de evaluación motivada.

4 . Vigilancia CE bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1 . El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las obligacio­
nes que le impone el sistema de calidad aprobado .

4.2 . El fabricante autorizará al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspección, a sus
instalaciones de diseño, fabricación, de inspección, ensayo y almacenamiento y le facilitará toda la
información necesaria, en particular :

— la documentación sobre el sistema de calidad ;

— los expedientes de calidad previstos por la fase de diseño del sistema de calidad, como los
resultados de los análisis , cálculos, ensayos, etc ;

— los expedientes de calidad dedicados a la fabricación tales como informes de inspección y datos
de ensayos , datos de calibración , informes sobre la cualificación del personal afectado, etc .

4.3 . El organismo notificado realizará auditorías periódicamente para cerciorarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad , y facilitará un informe de la auditoría al fabricante .

4.4 . Además, el organismo notificado podrá efectuar visitas de inspección de improviso al fabricante . En
el transcurso de dichas visitas , el organismo notificado podrá efectuar o hacer efectuar ensayos con
objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad ;
presentará al fabricante un informe de la inspección y, si se hubiese realizado un ensayo, el informe
del mismo .

5 . Durante al menos diez años a partir de la última fecha de fabricación del producto, el fabricante tendrá
a disposición de las autoridades nacionales :

— la documentación contemplada en el segundo guión del párrafo segundo del apartado 3.1 ;

— las adaptaciones a que se refiere el párrafo segundo del apartado 3.4 ;

— las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el último párrafo del apartado
3.4 y en los apartados 4.3 y 4.4 .

6 . Cada organismo notificado deberá comunicar a los demás organismos notificados la información perti­
nente relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidos o retirados.

Documentación técnica facilitada por el fabricante al organismo notificado

La documentación técnica a que se refiere el Anexo B comprenderá todos los datos o medios pertinentes
utilizados por el fabricante para asegurarse de que el equipo cumple los requisitos esenciales pertinentes .

La documentación técnica permitirá comprender el diseño, la fabricación y el funcionamiento del producto,
y hará posible la evaluación de la conformidad con las prescripciones de los instrumentos internacionales
que les sean aplicables .
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En la medida en que sea pertinente para la evaluación, la documentación comprenderá :

— una descripción general del tipo ;

— dibujos y planos del diseño conceptual y la fabricación de componentes, circuitos de subcomponentes,
etc ;

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensión de dichos dibujos y esquemas, incluido
el funcionamiento del producto ;

— los resultados de los cálculos de diseño efectuados, los exámenes llevados a cabo, etc ;

— los informes de los ensayos ;

— manuales de instalación, utilización y mantenimiento.

La documentación relativa al diseño contendrá los siguientes elementos, según proceda :

— certificados relativos al equipo incorporado al dispositivo ;

— certificados relativos a los métodos de fabricación o inspección o vigilancia del dispositivo ;

— cualquier otro documento que permita al organismo notificado mejorar su evaluación .

ANEXO C

CRITERIOS MÍNIMOS QUE TENDRAN EN CUENTA LOS ESTADOS MIEMBROS PARA LA
NOTIFICACIÓN DE ORGANISMOS

1 . Los organismos notificados deberán cumplir los requisitos de la serie EN 45000 .

2 . Cuando un organismo notificado expida homologaciones en nombre de un Estado miembro, éste se
asegurará de que las cualificaciones, experiencia técnica y personal de dicho organismo le permiten
expedir homologaciones que cumplan lo dispuesto en la presente Directiva y garanticen un elevado nivel
de seguridad .

3 . El organismo notificado deberá estar en condiciones de facilitar conocimientos técnicos en cuestiones
marinas .

Un organismo notificado podrá efectuar evaluaciones de la conformidad para cualquier operador econó­
mico establecido dentro o fuera de la CE .

Un organismo notificado podrá llevar a cabo evaluaciones en cualquier Estado miembro o en otro Estado
no perteneciente a la CE, utilizando los medios de que dispone en su lugar principal de actividad o con el
personal de su filial en el extranjero .

En el caso de que los procedimientos de evaluación de la conformidad los lleve a cabo una filial del
organismo notificado, toda la documentación relacionada con dichos procedimientos la expedirá el propio
organismo notificado en su nombre, y no en nombre de la filial .

Sin embargo, una filial del organismo notificado que esté establecida en otro Estado miembro podrá expe­
dir documentos relativos a los procedimientos de evaluación de la conformidad si es notificada por este
último Estado miembro.
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ANEXO D

MARCA DE CONFORMIDAD

La marca de conformidad será diseñada de la siguiente manera :

En caso de reducirse o aumentarse el tamaño de la marca, deberán conservarse la proporciones de este
logotipo .

Los diversos componentes de la marca de conformidad tendrán aproximadamente la misma altura, que no
podrá ser inferior a 5 mm.

Se podrá eximir de esta dimensión mínima en el caso de dispositivos de pequeño tamaño .


