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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1. Antecedentes

Los equipos marinos representan una parte importante del valor de los buques de nueva
construccion, y su calidad y buen funcionamiento resultan cruciales para la seguridad de los
buques y sus tripulaciones, asi como para evitar accidentes maritimos y la contaminacion del
medio marino.

Los convenios internacionales sobre seguridad maritima contemplan requisitos especificos
para e equipamiento adecuado de los buques, y exigen a los Estados del pabellén que
comprueben que € equipo embarcado cumple determinados requisitos de seguridad,
construccion y rendimiento, y expidan los correspondientes certificados. A tal fin, la
Organizacion Maritima Internacional (OMI) y los organismos de normalizacion
internacionales y europeos elaboran normas de ensayo para los equipos marinos. La OMI
desarrollalos requisitos de los convenios y las normas de ensayo, y |0s actualiza mediante una
serie de instrumentos, como los Codigos, las Resolucionesy las Circulares.

Los convenios internacionales y las normas de ensayo dejan un margen de discrecion a las
administraciones del pabellon. Si bien, por regla general, los instrumentos de la OMI que
establecen requisitos y normas de ensayo son obligatorios, latradicion de trabajo consensuado
gue caracteriza a esta Organizacion puede llevar en ocasiones a adoptar importantes normas
de seguridad para los equipos marinos mediante instrumentos no vinculantes. Por la misma
razén, algunos instrumentos de la OMI a veces prevén plazos excesivamente generosos para
su aplicacién o incluso no los contemplan.

En su propuesta de Directiva sobre equipos marinos, presentada en el afio 1995, la Comision
definia claramente los problemas a los que se enfrentaba el mercado interior debido a este
estado de cosas y a la ausencia de armonizacién en el sector de la construccion naval de la
Unién Europea’. Los Estados miembros se mostraron reticentes con respecto a la aceptacion
mutua de sus respectivos certificados de conformidad, incluso cuando existian requisitos
comparables, al menos no sin controles nacionales adicionales, |o que dio lugar ala adopcién
de diversos procedimientos de aprobacion para e mismo equipo. La Comisién sefidé que la
armonizacién conduciria a la eliminacion de importantes problemas administrativos y abriria
el mercado interior a los equipos marinos certificados en los Estados miembros, con las
consiguientes economias de escala.

Asi pues, la Directiva 96/98/CE del Consgjo, de 20 de diciembre de 1996, sobre equipos
marinos’ establecia reglas comunes para acabar con las diferencias en la aplicacién de las
normas internacionales por medio de una serie de requisitos claramente identificados y
procedimientos de certificacion uniformes. Actualmente, estas reglas comunes siguen siendo
necesarias para €l buen funcionamiento del mercado interior en el sector de la construccion
naval y para garantizar un ato nivel de seguridad y proteccion ambiental.

! V éase COM (1995) 269 final.
2 DO L 46 de 17.2.1997, p. 25.
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1.2 Experiencia adquirida en la aplicacién de la Dir ectiva 96/98/CE

La experiencia adquirida en la aplicacion de la Directiva sobre equipos marinos ha puesto de
manifiesto que el texto vigente no cumple plenamente sus objetivos en los cuatro ambitos
siguientes:

1.2.1. Determinacion de los requisitos aplicables. Modificacion periddica del anexo A de
la Directiva

L os requisitos técnicos especificos y las normas de ensayo aplicables a los equipos cubiertos
por la Directiva se enumeran en su anexo A. En vista de la necesidad de mantenerlo a diacon
respecto a los textos normativos adoptados por la OMI y, en su caso, por |os organismos de
normalizacion internacionales y europeos, € anexo A debe actualizarse periddicamente.

Los instrumentos y las normas internacionales de la OMI establecen normalmente un plazo
razonable entre su adopcion y su entrada en vigor, que en la mayoria de los casos oscila entre
doce y veinticuatro meses. El sistema deberia poder incorporar los nuevos requisitos en la
legislacion nacional en ese plazo, algo que no ocurre actuamente. Hasta ahora no ha sido
posible cumplir plenamente dichos plazosy € retraso en laincorporacion de los requisitos de
la OMI en los ordenamientos juridicos nacionales de los Estados miembros ha alcanzado en
ocasi ones méaximos historicos de varios afios.

Todo ello produce alteraciones significativas en el sector, que debe gjustarse a diferentes
normas para el mercado europeo y los mercados internacionales y tiene dificultades para
determinar cuadles son los requisitos aplicables. El riesgo de que los bugues europeos sean
detenidos en puertos extranjeros va en aumento.

1.2.2. Calidad delalabor delos organismos notificados

El grado de control que gercen las administraciones de los Estados miembros sobre 10s
organismos notificados es muy desigual, e incluso insuficiente. Actuamente, las
disposiciones de |la Directiva relativas a |os organismos notificados no establecen referencias
de calidad detalladas para dichos organismos ni procedimientos eficaces para su control por
parte de los Estados miembros. Dado que el buen funcionamiento de los procedimientos de
verificacion de la conformidad constituyen € principa medio para evitar la entrada de
equipos no conformes en & mercado, € sector ha expresado su preocupacion por la
posibilidad de que, debido a estas deficiencias, tenga que hacer frente a la competencia
desleal de entidades que quieran aprovecharse de esta situacion.

1.2.3. Vigilancia del mercado

La mayoria de los equipos marinos se embarcan durante la construccidn o reparacion de los
buques, en cualquier parte del mundo y sobre todo fuera de las fronteras de la UE. Asi pues,
los equipos marinos que entran en € territorio fisico de los Estados miembros tan solo
representan una pequefia parte de los equipos incluidos en el ambito de aplicacion de la
Directiva.

No obstante, la Directiva permite la vigilancia del mercado para los equipos todavia no
embarcados y no contempla ningiin marco detallado, hasta el punto de que dicha vigilancia
parece mas una opcion que una obligacion. Por consiguiente, €l régimen contemplado en la
Directiva no se adapta a larealidad del mercado y, en la practica, plantea muchas dificultades
alos Estados miembros para g ercer con eficacialavigilancia del mercado.
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Por lo tanto, resulta poco probable que la vigilancia del mercado ofrezca a las autoridades
nacionales informacién suficiente para impedir la instalacién de productos no conformes a
bordo de buques de la UE. Ello tiene un efecto negativo directo en la seguridad y perjudica a
los fabricantes que cumplen las disposiciones de la Directiva, que deben hacer frente a los
problemas derivados de la competencia desleal y las falsificaciones.

1.2.4. Clausula de salvaguardia

La experiencia ha puesto de manifiesto deficiencias estructurales en el mecanismo de las
clausulas de salvaguardia establecido actualmente en la Directiva sobre equipos marinos. No
existen incentivos para que los Estados miembros lleven a cabo un procedimiento exhaustivo
en el marco de la vigilancia del mercado y adopten medidas restrictivas para gue |os ensayos
por muestreo sean realizados Unicamente por organismos independientes y con garantias de
fiabilidad suficientes. El texto vigente no obliga a los Estados miembros a escuchar las
explicaciones del fabricante ni a poner a su disposicion mecanismos de recurso, y mucho
menos a pedir inicialmente la correccion voluntaria de las posibles deficiencias. Todo €ello
puede llevar, como en el caso anteriormente mencionado, a una notificacion prematura a la
Comisién y, por ende, alatransferencia a esta del examen detallado del fondo, lo que impone
también a la Comisién una carga que sobrepasa sus recursos y capacidades técnicas, incluso
con laayuda de la Agencia Europea de Seguridad Maritima (AESM).

Ademas, € actual mecanismo de cldusulas de salvaguardia es pesado y lento y puede
perjudicar durante mucho tiempo la reputacion profesional de los fabricantes hasta que €l
asunto queda definitivamente resuelto.

13 El nuevo marco legidativo para la comercializacion de mercancias dentro del
territoriodela UE (NML)

El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgo, por € que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por € que se deroga el Reglamento (CEE) n° 339/93°,
establece un marco comun de la UE para la acreditacion y vigilancia del mercado. La
Decision 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio de 2008, sobre un
marco comun para la comercializaciéon de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465/CEE del Consejo®, establece un marco comun de principios generales y disposiciones
de referencia para la elaboracion de la legislacion de la UE a objeto de armonizar las
condiciones para la comercializacion de productos (legislacion de armonizacion de laUE). De
conformidad con su articulo 2, la legislacion de armonizacion de la UE recurrira a los
principios generales establecidos en la presente Decision y a las disposiciones de referencia
pertinentes y de los anexos |, Il y I11. No obstante, la legislaciéon de la UE podra apartarse de
estos principios generales y disposiciones de referencia cuando resulte apropiado para tener
en cuenta las especificidades del sector pertinente, especialmente cuando ya existan
ordenamientos especificos y exhaustivos.

DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
4 DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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1.4. Objetivos de la propuesta

14.1. Objetivos generales

Con arreglo a los articulos 90 y 91 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea
(TFUE), la politica coman de transportes debera contribuir a los objetivos generales de los
Tratados y, por ende, a la libre circulacion de mercancias, y contemplar medidas para
garantizar la seguridad del transporte. En e marco de la politica comun de transportes y
teniendo en cuenta las especificidades de |os equipos marinos, la iniciativa propuesta persigue
un doble objetivo general:

o mejorar 1os mecanismos de aplicaciéon y cumplimiento de la Directiva sobre equipos
marinos, contribuyendo asi a buen funcionamiento del mercado interior para los
equipos marinos, un alto nivel de seguridad en e mar y la prevenciéon de la
contaminacion maring;

o simplificar e marco regulador y, al mismo tiempo, garantizar la aplicacion y
transposiciéon armonizadas de los requisitos de la OMI en todos los Estados
miembros de la UE, contribuyendo asi a crear las condiciones necesarias para la
competitividad del sector en la Union de conformidad con € articulo 173 del TFUE.

1.4.2. Objetivos especificos

Este doble objetivo general puede traducirse en objetivos mas especificos:

o encontrar la manera éptima de adaptar la Directiva sobre equipos marinos a nuevo
marco legisativo tal como se establece en € articulo 2 de la Decision 768/2008/CE
(Decision relativa @ NML), teniendo debidamente en cuenta las especificidades de
los equipos marinos en los ambitos de la vigilancia del mercado, la evaluacion de la
conformidad de los productos y las obligaciones de los actores de la cadena de
distribucion.

o abreviar, simplificar y aclarar la transposicion de las modificaciones de las normas de
laOMI alos ordenamientos juridicos nacionalesy europeo.

2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION
DEL IMPACTO

Aparte de los contactos mantenidos periddicamente con las partes interesadas desde |a entrada
en vigor, en 1997, de la Directiva sobre equipos marinos, en el afio 2008 se consulté de nuevo
a dichas partes, con motivo de la puesta en marcha del gercicio de examen, mediante
cuestionarios dirigidos a los Estados miembros, a sector y a Grupo MARED de organismos
notificados. EI 27 de noviembre de 2008 se celebré en Bruselas una reunion oficial de
consulta con las partes interesadas. En el mes de abril de 2012, la Comisién volvié a ponerse
en contacto con todas | as partes interesadas para conocer sus puntos de vista sobre |as posibles
modificaciones de la Directiva u obtener nuevos datos. Las respuestas recibidas vinieron a
confirmar en gran medida los problemas ya examinados.

La evaluacién de impacto se centrd en dos aternativas a la hipétesis de referencia (statu quo),
a saber, una adaptacion méxima a NML y una adaptacion condicional; esta Ultima permitiria
adoptar una serie de medidas especificas de la Directiva sobre equipos marinos para tener en
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cuenta las caracteristicas particulares del sector. El andlisis puso de manifiesto que, aunque
ambas opciones eran adecuadas en general, la adaptacion condiciona era la solucién mas
eficaz y menos onerosa 'y, a mismo tiempo, tendria las repercusiones econémicas, sociales y
medioambiental es més favorables.

El Comité de Evaluacién de Impacto de la Comision fue consultado en dos ocasiones, a saber,
en septiembre de 2009 y en agosto de 2012. Las observaciones sobre la version inicia
llevaron a una reformulacién pormenorizada de la evaluacion del impacto; por gjemplo, se
introdujo mayor claridad en la descripcién de los problemas, se reestructuraron las opciones
de actuaciéon y se redujo e tamafio del documento. En su segundo dictamen, e Comité
formul 6 una serie de recomendaciones adicionales que se han incorporado a documento final.

La evauacion completa puede consultarse en el informe de evaluacion del impacto que
acomparia a esta propuesta'y también en:
http://ec.europa.eu/governance/impact/index_en.htm.

3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
3.1. Basejuridica

La base juridica de la presente propuesta es el articulo 100, apartado 2, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea.

3.2. Principiosde subsidiariedad y propor cionalidad
Se cumplen plenamente los principios de subsidiariedad y proporcionalidad.

El resultado de la armonizacion a nivel de la UE es una serie de requisitos claramente
definidos y procedimientos de certificacion uniformes capaces de garantizar un ato nivel de
seguridad y proteccién ambiental y de promover el buen funcionamiento del mercado interior.

Las acciones de los Estados miembros por si solas no son suficientes para alcanzar
plenamente |os objetivos de la Unidn Europea en el sector de la construccién naval y podrian
lograrse mejor con laintervencion de la UE.

Sin embargo, la propuesta de Directiva no contempla especificaciones técnicas detalladas
aplicables a los equipos marinos incluidos en su &mbito de aplicacion, sino que se limita a
establecer la obligatoriedad del cumplimiento de los requisitos y las normas de ensayo
contempladas en los instrumentos internacionaes y a ofrecer un mecanismo parala aplicacion
uniforme de dichos requisitos y normas. Si bien se armonizan los procedimientos para
verificar la conformidad, la aplicacion queda totalmente en manos de los Estados miembros,
gue siguen siendo responsables de que los equipos marinos que se embarcaran a bordo de los
bugues de la UE cumplan los requisitos de la Directiva. En caso de que un Estado miembro
adopte medidas restrictivas respecto a los equipos no conformes, la Comision solo
intervendria si se plantean objeciones contra dichas medidas en un plazo razonable. Por
consiguiente, la accion de la UE no va mas alla de | o estrictamente necesario para a canzar los
objetivos mencionados en la seccién 2.3.
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3.3. I nstrumentos elegidos

Una Directiva sigue siendo € instrumento méas adecuado para alcanzar los objetivos de la
propuesta. Las medidas previstas representan una importante modificacion de las
disposiciones de la Directiva 96/98/CE vy, por consiguiente, en aras de una mayor claridad,
esta Ultima deberia derogarse y sustituirse por una nueva Directiva.

4, IMPLICACIONES PRESUPUESTARIAS

La propuesta no tiene implicaciones presupuestarias. NO se prevé que las tareas
encomendadas a la Comision, incluidas agquellas para las que se prevé la asistencia de la
Agencia Europea de Seguridad Maritima, vayan a aumentar en general la carga de trabgjo, vy,
ademés, dichas tareas se llevardn a cabo con |os recursos que ya existen.

5. CONTENIDO DE LA PROPUESTA

El articulo 1 define los objetivos de la propuesta de conformidad con los objetivos
pertinentes establecidos en los Tratados, tal como se indica en la seccion 1.4 de la presente
exposicién de motivos.

El ambito de aplicacion de la Directiva se define en el articulo 3. Los equipos marinos se
colocan a bordo de los buques durante su construccion, reparacion o aprovisionamiento.
Aungue los equipos marinos también se comercializan dentro de las fronteras de la UE, el
ambito de aplicacion de la Directiva se define por referencia a los equipos que: a) se
instalaran a bordo de un bugue que enarbole el pabellén de un Estado miembro, y b) paralos
gue los convenios internacionales prevean la aprobacion por parte del Estado del pabellén. De
manera similar, se excluye la aplicacién de Directivas concurrentes, puesto que solo la
Directiva sobre equipos marinos puede garantizar que los equipos marinos embarcados en
buques de la UE cumplan los requisitos de |os convenios e instrumentos internacional es.

Los requisitos de los equipos marinos se definen en € articulo 4 por referencia a los
convenios e instrumentos internacionales. Como exigen estos Ultimos, la demostracion de la
conformidad se limita a las normas de ensayo especificas aplicables. Dada la necesidad de
garantizar en todo momento la coherencia con € marco reglamentario internacional, debe
aplicarse la version maés reciente de estos requisitos y estas normas. Esta actualizacion
automatica es acorde con la politica general de la UE en el ambito de la seguridad maritima.
La actualizacion automatica no se aplica a las normas de ensayo, ya que la experiencia ha
demostrado que dicha actualizacién puede tener efectos desproporcionados.

El articulo 5 reflgja otro elemento distintivo del sector de la construccién naval, a saber, que
el Estado del pabellon tiene la responsabilidad de velar por que Unicamente se instalen en los
buques que enarbolen su pabellén equipos debidamente aprobados de conformidad con los
requisitos aplicables de los instrumentos internacionales. Los equipos deberan seguir siendo
conformes con dichos requisitos, a menos gue los requisitos que adopte posteriormente la
OMI se apliguen a equipos ya embarcados.

El articulo 6 establece los fundamentos para la libre circulacion de equipos marinos dentro
del territorio de la UE, sobre la base del concepto del reconocimiento mutuo entre los Estados
miembros de los equipos que cumplan o dispuesto en la Directiva. El articulo 7 regula el
caso particular de la transferencia de un buque a registro de un Estado miembro tomando
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como base € principio del cumplimiento de lo dispuesto en la Directiva, pero permite la
aceptacion de equipos equivalentes a fin de no imponer una carga desproporcionada e
injustificada a los propietarios de |os buques ni penalizar a determinados pabellones de la UE.

El articulo 8 reflgja la prioridad concedida a la normativa internacional de seguridad
maritima, acorde con la naturaleza mundial del transporte maritimo. Sin embargo, es
necesario garantizar que, en el caso de que la OMI no elabore normas adecuadas, este hecho
no afecte a los objetivos de la Directiva y, por lo tanto, se deben otorgar poderes a la
Comision para que elabore especificaciones adecuadas mediante actos delegados, a la espera
de que se elaboren |as normas internacional es pertinentes.

Losarticulos 9 a 11 versan sobre la marca de la rueda de timén. Al igual que en la Directiva
vigente, se requiere una marca especifica para distinguir los equipos que cumplen los
requisitos de los convenios internacionales en materia de seguridad maritima, que pueden ser
diferentes de los contemplados en otros instrumentos de armonizacion de la UE que se aplican
a eguipos de naturaleza similar, pero gue no estan destinados a utilizarse o instalarse a bordo
de bugues. No obstante, se aplican mutatis mutandis los principios generales por los que se
rige e marcado CE, en particular |os establecidos en el Reglamento (CE) n° 765/2008. A fin
de facilitar € control por parte de las autoridades del Estado del pabellon y € Estado rector
del puerto y de luchar contra las falsificaciones, € articulo 11 ofrece la posibilidad de utilizar
una etigueta el ectronica ademas de la marca de la rueda de timon o en sustitucion de esta.

Los articulos 12 a 14 incorporan las disposiciones de referencia de la Decision 768/2008/CE
en lo referente a las obligaciones concretas de los agentes econdmicos. Es necesario tener en
cuenta: @) que solo una pequefia parte de los equipos marinos incluidos en el ambito de
aplicacion de la Directiva se comercializan dentro de las fronteras de la UE, normal mente por
parte de astilleros de construccién y reparacion de buques, y b) que, como se ha sefidlado, 1os
Estados miembros tienen la obligacion concreta de velar por que solo se embargquen equipos
conformes a bordo de los bugues que enarbolen su pabellon. A resultas de lo anterior: a) en €
caso de los importadores, € acto de colocar la marca supone la asuncion de responsabilidades
y e cumplimiento de obligaciones, por egemplo, permitir el acceso a sus locales a las
autoridades nacionales encargadas de la vigilancia del mercado, b) la designacion de un
representante autorizado es ahora obligatoria para |os fabricantes establecidos fuera de la UE,
y ¢) en e caso de los importadores y distribuidores, sus obligaciones respectivas se han
limitado a las que incumben al sector, es decir, la cooperacion con la vigilancia del mercado
y, en el caso de los importadores, unaidentificacion clara.

En € articulo 15 se enumeran los procedimientos de evaluacion de la conformidad que tienen
a su disposicion los fabricantes, y se explican con mayor detalle en €l anexo I1. Entre los
modulos previstos en la Decision 768/2008/CE sobre un marco comun para la
comercializaciéon de los productos se mantienen Unicamente los que son acordes con los
requisitos de aprobacion especifica por €l Estado del pabellon establecidos en los convenios e
instrumentos internacionales. Se han introducido ligeras adaptaciones en e texto con €l
mismo fin. Para facilitar la proteccion de los legitimos derechos de propiedad intelectual,
todos los médulos contemplan la obligacion del fabricante de presentar a organismo
notificado una copia certificada de la patente, licencia o documento por €l cual e solicitante
afirmatener derecho afabricar, utilizar, vender u ofrecer en venta el equipo marino o utilizar
su marca. Este documento debe facilitarse a los tribunales competentes que |o soliciten.

Con respecto a la declaracion UE de conformidad, € articulo 16 adapta la Directiva a la
Decision 768/2008/CE. Al igual que la colocacion de lamarca de la rueda de timon, el acto de
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redactar una declaracién de conformidad genera responsabilidades y obligaciones para €l
fabricante en virtud de la Directiva. Otras disposiciones establecen la obligacion de depositar
copias de la declaracion ante € organismo notificado correspondiente y de tener la
declaracién siempre disponible a bordo, lo que facilitara considerablemente el control por
parte de las autoridades de vigilancia del mercado, del Estado del pabellon y |as autoridades
del Estado rector del puerto, a cambio de una carga administrativa adicional insignificante.

Los articulos 17 a 26 y los anexos |11 a V incorporan las disposiciones de referencia de la
Decisién 768/2008/CE en materia de notificacion, autoridades notificantes, organismos
notificados y sus respectivos regimenes. Esta inclusion permitira a los Estados miembros
recurrir a la acreditacion, lo que podria ayudar a paliar la escasez cronica de recursos de las
administraciones maritimas nacionales. Por otra parte y a fin de reforzar el control de los
organismos notificados en un contexto en el que la totalidad del proceso, es decir, €l disefio,
los ensayos, la certificacion, la produccion, la entregay € embarque de los equipos marinos,
puede ocurrir fuera de las fronteras de la UE, se han afadido dos salvaguardias adicionales a
la obligacion de control habitual de los Estados miembros. en primer lugar, € control de los
organismos notificados debera realizarse a menos cada dos afios, y en segundo lugar, la
Comisién® podré participar en las auditorias en calidad de observador. En lo tocante a los
organismos notificados, se ha descartado la posibilidad de que los fabricantes cuenten con un
organismo notificado interno, dado que no se considera adecuada para €l restringido nimero
de opciones de procedimientos de eval uacion de la conformidad antes mencionados.

En virtud de los articulos 27 a 31, la Directiva se adapta plenamente al marco genera de
vigilancia del mercado de la UE, incluso en lo relativo a procedimiento de salvaguardia.
Teniendo en cuenta que puede ser necesario realizar controles a bordo, estos se regulan en €
articulo 27. El articulo 29 contempla dos elementos especificos adicionales que
presuntamente son necesarios en el sector de la construccién naval.

e Si la Comision considera que la evaluacion técnica realizada por €l Estado miembro en
cuestion ha sido equitativa y objetiva, no estara obligada a repetir esta evaluacion al
examinar las medidas restrictivas adoptadas por dicho Estado miembro en relacion con los
equipos no conformes. El objetivo es garantizar que la carga impuesta a la Comision sea
proporcional alos medios de los que dispone y alentar alos Estados miembros a velar por
la equidad del procedimiento y a adoptar todas las medidas necesarias para llevar a cabo
una evaluacion exhaustivay objetiva de los riesgos.

e Es necesario prever la posibilidad de que se detecten deficiencias en las normas de la
OMI, en cuyo caso se prevé un mecanismo similar a descrito en €l articulo 8.

Los articulos 32 a 34 recogen el régimen especifico para circunstancias excepcionales, que se
ha tomado en gran medida de la Directiva vigente. Este régimen se refiere a excepciones en
casos de innovacion técnica o con fines de ensayo y evaluacion. Y o que es mas importante,
se prevén soluciones para aquellos casos en que los buques no puedan conseguir en
condiciones razonabl es equipos provistos de la marca de la rueda de timén en puertos situados
fuera de la UE o cuando dichos equipos se hayan agotado en el mercado. En todos estos
casos, |os Estados miembros podran autorizar €l embarque de equipos sin la marca de larueda
de timon, sin perjuicio de las limitaciones de procedimiento necesarias para evitar que dichas
excepciones impidan alcanzar |os objetivos de la Directiva.

s Cabe recordar que, como se sefiala en € considerando 17, la Agencia Europea de Seguridad Maritima

asiste ala Comision en la aplicacion de la Directivay en las tareas que e han sido encomendadas.
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El articulo 35 es parte esencia de la arquitectura de la nueva Directiva, que presenta tres
elementos distintivos:

e Laobligacion de que los equipos marinos cumplan los requisitos especificos de disefio,
construccion y rendimiento establecidos en los instrumentos internacionales, incluidas las
normas de ensayo aplicables definidas por el legislador, se aplicara de manera uniforme
otorgando poderes a la Comisién para que identifique en estos instrumentos |os requisitos
y las normas correspondientes a cada dispositivo. Esta identificacion se llevara a cabo
mediante actos de g ecucion. Como se muestra en la evaluacion de impacto, se prevé que
la utilizacion de Reglamentos de ejecucion resuelva los problemas de retrasos e
inseguridad juridica antes descritos debido, entre otras cosas, a que ya ho sera necesaria su
transposicion a ordenamiento juridico de los Estados miembros.

e En segundo lugar, también se facultara a la Comision para que adopte criterios y
procedimientos comunes con vistas a la aplicacion de estos requisitos y normas, medida
gue resulta necesaria para evitar que las distintas interpretaciones de los Estados
miembros (por ejemplo, en materia de plazos, ambito de aplicacion o aplicacion técnica)
afecten a la seguridad o a buen funcionamiento del mercado interior. A este respecto se
tendran en cuenta los trabgjos preparatorios realizados por € grupo de organismos
notificados que establece la Directiva. En este caso, la utilizacion de actos de g ecucion se
ha considerado la forma més adecuada de actuar.

e Por ultimo se encomienda a la Comision la tarea de reunir y publicar un importante
paguete de informacion, que permitira codificar y ampliar la practica actual y facilitara la
aplicacion de la Directiva por parte de todos los actores, tal como se propuso durante las
consultas alas partes interesadas.

La coherencia de la nueva Directiva con e marco reglamentario internacional queda
garantizada mediante los poderes que €l articulo 36 otorga a la Comision para que pueda
adoptar actos delegados a fin de actualizar la lista de convenios internacionales aplicables y
de organizaciones de normalizacion, asi como las referencias a las hormas internacionales y
europeas que recoge la Directiva. Se contempla un criterio especifico que permite a la
Comisién determinar los convenios pertinentes (a saber, la obligacién de aprobacién de los
equipos marinos por parte del Estado del pabellon), de modo que la actuaizacion de la lista
por parte de la Comisiébn no pueda constituir una ampliacion indirecta del ambito de
aplicacion de la Directiva que se define en € articulo 3.

El articulo 40 prevé la derogacion de la Directiva 96/98/CE y establece las disposiciones
transitorias necesarias.

Los articulos 37 (Ejercicio de la delegacion), 38 (Procedimientos de comité), 39

(Transposicion), 41 (Entrada en vigor) y 42 (Destinatarios) recogen disposiciones
legidlativas ordinarias.

10
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2012/0358 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre equipos marinosy por la que se deroga la Directiva 96/98/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEOQ Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 100,
apartado 2,

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,

Visto e dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando o siguiente:

(1)

)

La dimensién mundia de la navegacion exige que la Comisién aplique y apoye el
marco reglamentario internacional en materia de seguridad maritima. Los convenios
internacionales sobre seguridad maritima exigen que los Estados del pabellén
garanticen que €l equipo embarcado cumpla determinadas normas de seguridad en
materia de disefio, construccion y rendimiento, y expidan los correspondientes
certificados. A tal fin, la Organizacion Maritima Internacional (OMI) y los organismos
internacionales y europeos de normalizacién han elaborado normas detalladas de
rendimiento y ensayo para algunos tipos de equipos marinos.

Los instrumentos internacionales dejan un amplio margen de discrecién a las
administraciones del pabellon. Esta ausencia de armonizacion hace que existan
distintos niveles de seguridad en los productos que las autoridades nacionales
competentes han certificado como conformes con dichos convenios y normas, 1o que
afecta al buen funcionamiento del mercado interior, dado que los Estados miembros
aceptan dificilmente que en los buques que enarbolan su pabellon se embarquen
equipos certificados en otro Estado miembro sin verificacion adicional.

DOC..de..,p....
DOC..de..,p....
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©)

(4)

©)

(6)

()

(8)

La armonizacién anivel de la Unidn resuelve estos problemas. La Directiva 96/98/CE
del Consgjo, de 20 de diciembre de 1996, sobre equipos marinos® establecia reglas
comunes para eliminar las diferencias en la aplicacion de las normas internacionales
mediante una serie de requisitos claramente identificados y procedimientos de
certificacion uniformes.

La legidlacion de la Unidn cuenta con otros instrumentos que establecen requisitos y
condiciones, entre otras cosas, para garantizar la libre circulacion de mercancias en €
mercado interior o con fines medioambientales, para determinados productos de
caracter similar a los equipos utilizados a bordo de los buques, pero que no cumplen
las normas internacionales, las cuales pueden divergir considerablemente de la
legislacién interna de la UE y evolucionan de forma constante. Por consiguiente, los
Estados miembros no pueden certificar estos productos con arreglo a los convenios
internacionales de seguridad maritima aplicables. Por €ello, los equipos que se
instalaran a bordo de bugues de la UE de conformidad con normas internacionales de
seguridad deben regirse exclusivamente por la presente Directiva, la cual se
considerara en todos los casos la lex specialis; por otra parte, habria que establecer un
marcado especifico para indicar que e equipo que lo lleve cumple los requisitos
establ ecidos en |os convenios e instrumentos internacional es correspondientes.

La experiencia adquirida en la aplicacion de la Directiva 96/98/CE ha puesto de
manifiesto que es necesario adoptar medidas adicionales para mejorar 10s mecanismos
de aplicacion y cumplimiento de dicha Directiva, simplificar e marco regulador y
garantizar, al mismo tiempo, la aplicacion y transposicion armonizada de los requisitos
delaOMI en todalaUnion.

Por consiguiente, deben establecerse requisitos para que |os equipos marinos cumplan
las normas de seguridad contempladas en 1os instrumentos internacionales aplicables,
incluidas las normas de ensayo pertinentes, de modo que €l equipo que cumpla dichos
requisitos pueda circular libremente en el mercado interior e instalarse a bordo de
buques que enarbolen el pabellon de cualquiera de los Estados miembros.

La Decision 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, sobre un marco
comdn para la comercializacion de los productos’, establece principios comunes y
disposiciones de referencia aplicables a toda la legislacion sectorial con € fin de
establecer una base coherente para la elaboracion, revision o refundicion de dicha
legislacion. La presente Decision constituye, pues, un marco general de naturaleza
horizontal para la futura legisacion de armonizacion de las condiciones de
comercializacién de los productos y un texto de referencia para la legislacion vigente
en este ambito. Este marco general ofrece soluciones adecuadas para los problemas
identificados en la aplicacion de la Directiva 96/98/CE. Por lo tanto es necesario
incorporar las definiciones y disposiciones de referencia de la Decision 768/2008/CE
en la presente Directiva mediante las adaptaciones que exigen las caracteristicas
especificas del sector de la construccion naval.

Dado que los equipos marinos se embarcan a bordo de los buques en el momento de su
construccion 0 reparacion en todo e mundo, la vigilancia del mercado resulta
especialmente dificil y no puede redlizarse con eficacia mediante los controles
fronterizos. Por lo tanto, es necesario brindar a las autoridades responsables de la

DOL 46 de 17.2.1997, p. 25.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15

vigilancia del mercado y a los funcionarios de control del Estado rector del puerto
medios especificos para facilitar su tarea, como por emplo, la posibilidad de utilizar
etiquetas el ectrénicas para sustituir o complementar la marca de la rueda de timon.

De forma similar, es necesario establecer las responsabilidades de los agentes
econémicos de manera que sean proporcionadas y no discriminatorias para agquellos
gue estan establecidos en la Unién, teniendo en cuenta que una parte importante de los
equipos marinos incluidos en el &mbito de aplicacion de la presente Directiva nunca se
importaran ni distribuirén en €l territorio de los Estados miembros.

La meor manera de demostrar e cumplimiento de las normas de ensayo
internacionales es llevar a cabo procedimientos de evaluacion de la conformidad,
como los establecidos en la Decision 768/2008/CE. Sin embargo, los fabricantes solo
deben utilizar los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad que cumplan los
requisitos de los instrumentos internacional es.

A fin de garantizar un procedimiento equitativo y eficaz de examen en caso de
sospecha de posible incumplimiento, debe aentarse a los Estados miembros a adoptar
todas las medidas que propicien una evaluacion exhaustivay objetiva de los riesgos; s
la Comision considera que se ha cumplido esta condicidn, no estara obligada a repetir
dicha evaluacion al examinar las medidas restrictivas adoptadas por los Estados
miembros en relacion con |os equipos no conformes.

La utilizacién de equipos marinos que no lleven la marca de conformidad puede
permitirse en circunstancias excepcionales, en particular cuando un buque no pueda
obtener equipos provistos de la marca de la rueda de timon en un puerto o instalacion
situado fuera de la Unién o cuando dichos equipos se hayan agotado en el mercado.

Es necesario velar por que los objetivos de esta Directiva no se vean afectados por las
deficiencias de las normas de ensayo aplicables ni tampoco en €l caso de que la OMI
no elaborara normas adecuadas para los equipos marinos incluidos en el ambito de
aplicacion de la presente Directiva. También es necesario adoptar criterios técnicos
adecuados de modo que las etiquetas electronicas puedan colocarse de una forma
seguray fiable. Es necesario igualmente mantener actualizados una serie de elementos
no esenciales de la presente Directiva, a saber, la lista de convenios internacionales
gue establecen requisitos de seguridad para equipos marinos, que se recoge en el
articulo 2, apartado 3, y las referencias a normas concretas, que figuran en el anexo 111,
Por dlo, la competencia para adoptar actos de conformidad con € articulo 290 del
Tratado de funcionamiento de la Union Europea debe delegarse a la Comision para
gue pueda adoptar con caracter provisional especificaciones técnicas y normas de
ensayo armonizadas, y modificar dichas listas y referencias. ES especiamente
importante que la Comisién celebre las consultas que proceda, incluidas las consultas
a expertos, durante sus trabajos de preparacion.

A la hora de preparar y elaborar los actos delegados, 1a Comision debe transmitir de
manera simultanea, oportuna y apropiada los documentos pertinentes al Parlamento
Europeo y a Consgjo.

Con € fin de acanzar los objetivos de la presente Directiva, los instrumentos
internacionales deben aplicarse de forma uniforme en el mercado interior. Por ello es
necesario identificar de forma claray oportuna los requisitos de disefio, construccion y
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(16)

(17)

(18)

(19)

rendimiento para cada equipo marino para el que los convenios internacionales exijan
la aprobacion por parte del Estado del pabellon, asi como las correspondientes normas
de ensayo establecidas en los instrumentos internacionales para dicho equipo, y
adoptar criterios y procedimientos comunes para la aplicacion de dichos requisitos y
normas por |os organismos notificados, |as autoridades de los Estados miembrosy los
agentes econdémicos. Asimismo es necesario velar por gque la instalacién a bordo de
equipos sin la marca de la rueda de timoén solo se permita en casos excepcionales y
debi damente motivados.

A fin de garantizar la uniformidad de las condiciones de aplicacion de esta Directiva,
deben conferirse competencias de gecucion a la Comision, que debera gercerlas de
conformidad con & Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 16 de febrero de 2011, por el gque se establecen las normasy |os principios
generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del
gjercicio de las competencias de gjecucion por la Comision”.

De conformidad con el Reglamento (CE) n° [...], la Agencia Europea de Seguridad
Maritima presta asistencia a la Comision en la aplicacion eficaz de los actos
legidativos vinculantes de la UE en la materia y en la redizacion de las tareas
encomendadas ala Comisién en virtud de dicho Reglamento.

Puesto que los Estados miembros no pueden alcanzar plenamente por si solos los
objetivos de la presente Directiva, a saber, mejorar la seguridad en el mar y prevenir la
contaminacion marina mediante la aplicacion uniforme de los instrumentos
internacionales relativos a los equipos que se instalan a bordo de los buques, y
garantizar la libre circulacion de estos equipos en la Union y, dado que, debido a la
escala de intervencién, dichos objetivos pueden alcanzarse mejor a escala de la Unién,
la UE puede adoptar medidas de conformidad con e principio de subsidiariedad
consagrado en e articulo 5 del Tratado. De conformidad con € principio de
proporcionalidad establecido en ese mismo articulo, la presente Directiva no va mas
alla de lo necesario para alcanzar dicho objetivo,

Las medidas que se adopten representan una importante modificacion de las
disposiciones de la Directiva 96/98/CE y, por consiguiente, en aras de una mayor
claridad, esta Ultima deberia derogarse y sustituirse por una nueva Directiva.

5

DO L 55de28.2.2011, p. 13.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Capitulo 1

Disposiciones gener ales

Articulo 1

Objetivo

El objetivo de la presente Directiva es aumentar la seguridad en e mar y prevenir la
contaminacion marina mediante la aplicacion uniforme de los instrumentos internacionales en
relacion con los equipos marinos que se instalen a bordo de buques de la UE y garantizar la
libre circulacion de dichos equipos en la Unién.

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 €l articulo 3;

«buque de la UE», un buque cuyos certificados de seguridad han sido
expedidos por los Estados miembros o en nombre de estos con arreglo a los
convenios internacional es, excepto |os buques para |os cuales la administracion
de un Estado miembro expida un certificado a solicitud de la administracion de
un pais tercero;

«convenios internacionales», 10s convenios, junto con sus protocolos y codigos
de aplicacion obligatoria, adoptados bajo los auspicios de la Organizacion
Maritima Internacional (OMI), que establecen requisitos especificos para la
aprobacion por parte del Estado del pabelldn de los equipos que se instalardn a
bordo de los buques. Estos convenios comprenden:

el Convenio internacional sobre lineas de carga de 1966 (L L 66),

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

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

el Convenio Internacional para la seguridad de la vida humana en e mar de
1974 (SOLAS),
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

el Convenio internacional para el control y la gestion del agua de lastre y los
sedimentos de |os bugques de 2004 (BWMC);

«normas de ensayo», las normas de ensayo para equipos marinos fijadas por:
la Organizacion Maritima Internacional (OMI),

la Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO),

la Comision Electrotécnica Internacional (CEl),

el Comité Europeo de Normalizacién (CEN),

el Comité Europeo de Normalizacion Electrénica (Cenelec),

laUnidn Internacional de Telecomunicaciones (UIT)

el Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETS!),

la Comision, de conformidad con la presente Directiva,

las autoridades reguladoras reconocidas en los acuerdos de reconocimiento
mutuo en los que la Unién Europea es parte.

«instrumentos internacionales», los convenios internacionales pertinentes y las
resoluciones y circulares pertinentes de la Organizacion Maritima Internacional
que aplican dichos convenios, y las hormas de ensayo;

«marca de la rueda de timén», e simbolo mencionado en e articulo 9 y
definido en €l anexo | o, en su caso, |a etiqueta electronica mencionada en €l
articulo 11,

«organismo notificado», € organismo designado por la administracion
nacional competente de un Estado miembro de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 17;

«comercializacion», € suministro de equipos marinos en el mercado de la
Union en el transcurso de una actividad comercial.

«introduccion en el mercado», primera comercializacion de equipos marinos en
el mercado de laUnidn;

«fabricante», toda persona fisica o juridica que fabrique equipos marinos o
encargue disefiar o fabricar equipos marinos y los comercialice con su nombre
0 marca comercial;

«representante autorizado», toda persona fisica o juridica establecida en la
Union que haya recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en
su hombre en una serie de tareas especificas;

«importador», toda persona fisica o juridica establecida en la Union que
introduzca equipos marinos de un pais tercero en el mercado de la UE;
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

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

«agentes econdmicos», € fabricante, el representante autorizado, el importador
y €l distribuidor;

«acreditacion», la acreditacion definida en e articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®;

«organismo nacional de acreditacion», organismo nacional de acreditacion tal
como se define en € articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad», €l proceso para demostrar si los equipos
marinos cumplen los requisitos establecidos en la presente Directiva, de
conformidad con €l articulo 15;

«organismo de evauacion de la conformidad», organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad que incluyen calibrado, ensayo,
certificacion e inspeccion;

«recuperacion», toda medida destinada a lograr la devolucion de equipos
marinos ya embarcados a bordo de buques de la UE;

«retirada», toda medida destinada a prevenir la comercializacion de equipos
marinos de la cadena de suministro;

«declaracion UE de conformidad», declaracion expedida por € fabricante de
conformidad con €l articulo 16;

«producto», un equipo marino.

Articulo 3

Ambito de aplicacion

La presente Directiva se aplicara a los equipos que se instalen a bordo de buques de
la UE y para los cuales los instrumentos internacionales exijan la aprobacién por
parte de la administracion del Estado del pabellon.

Pese a hecho de que los equipos marinos contemplados en el apartado 1 pueden
incluirse igualmente en el ambito de aplicacion de instrumentos del Derecho de la
Unidn distintos a la presente Directiva, a efectos de lo dispuesto en €l articulo 1, los
equipos marinos solo estaran sujetos a la presente Directiva.

6

DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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Articulo 4

Requisitos de |os equipos marinos

L os 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, construccién y rendimiento de los instrumentos internacionales
aplicables en el momento de lainstalacion a bordo de dichos equipos.

El cumplimiento por parte de los equipos marinos de los requisitos mencionados en
el apartado 1 se demostrar4 exclusivamente de conformidad con las normas de
ensayo y por medio de los procedimientos de evauacion de la conformidad
contemplados en €l articulo 15.

Los requisitos y normas mencionados en los apartados 1 y 2 se aplicaran de manera
uniforme, de conformidad con €l articulo 35, apartados 2y 3.

Los instrumentos internacionales, salvo las normas de ensayo, se aplicardn en su
version mas reciente, sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 5 del Reglamento
(CE) n° 2099/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo’.

Articulo 5
Aplicacion

Al expedir, refrendar o renovar los certificados de los bugues que enarbolen su
pabellon de conformidad con los convenios internacionales, los Estados miembros
velaran por que los equipos marinos embarcados en los mismos cumplan los
requisitos de la presente Directiva.

Los Estados miembros garantizaran que los equipos marinos instalados a bordo de
los buques que enarbolen su pabellon cumplan los requisitos de los instrumentos
internacionales aplicables a los equipos ya embarcados. Estos requisitos se aplicaran
de manera uniforme de conformidad con lo dispuesto en el articulo 35, apartado 4.

Articulo 6

Funcionamiento del mercado interior

Los Estados miembros no podrén prohibir la comercializacién o la instalacion a bordo de un
buque de la UE de equipos marinos que cumplan lo dispuesto en la presente Directiva ni
podran denegar la expedicién de los certificados correspondientes a los buques que enarbolen
su pabellon ni larenovacion de dichos certificados.

7

DO L 324 de29.11.2002, p. 1.

18

ES



ES

Articulo 7

Transferencia de un buque al registro de un Estado miembro

En el caso de que un bugue nuevo, independientemente de su pabellon, no esté
registrado en un Estado miembro y vaya a ser registrado en 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, cumplen las
disposiciones de la presente Directiva y llevan la marca de la rueda de timon o
equivalen, ajuicio de la administracion de dicho Estado miembro, a equipos marinos
homol ogados con arreglo ala presente Directiva.

Si @ equipo no lleva la marca de la rueda de timén o la administracién citada
considera que no es equivalente, tendré que ser sustituido.

Cuando, de conformidad con el presente articulo, se considere que un equipo es
equivalente, e Estado miembro expedira un certificado, que deberd acompafiar
siempre a equipo y en e que constara la autorizacion del Estado miembro del
pabellon para que e equipo pueda ser embarcado, asi como toda restriccion o
disposicion relativa ala utilizacion del equipo.

Articulo 8

Normas de |os equipos marinos

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento y e Consgjo®,
la Union instara ala OMI a elaborar normas internacionales adecuadas, incluyendo
especificaciones técnicas detalladas y normas de ensayo, para equipos marinos cuyo
uso o instalacion a bordo de los buques se considere necesario para aumentar la
seguridad maritima y prevenir la contaminacion marina. La Comision hara un
seguimiento periodico de esta labor normativa

En caso de que la OMI no haya elaborado normas internacional es adecuadas para un
determinado equipo marino, se facultard a la Comisién para que adopte, mediante
actos delegados y de conformidad con el articulo 37, especificaciones técnicas y
normas de ensayo armonizadas para dicho equipo cuando sea necesario, a fin de
eliminar una amenaza inaceptable para la seguridad o € medio ambiente. Estas
especificaciones y normas se aplicaran de forma provisiona hasta que la OMI haya
adoptado normas adecuadas.

8

DOL 204 de 21.7.1998, p. 37.
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Capitulo 2

Lamarcadelaruedadetimon

Articulo 9

La marca de la rueda de timodn

L os equipos marinos cuyo cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente
Directiva se haya demostrado con arreglo a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad correspondientes llevaran colocada la marca de la rueda de timén.

Esta marca no se colocara en ninguin otro producto.
En & anexo | figura el modelo de la marca de la rueda de timon que se utilizara

El uso de esta marca quedara sujeto a los principios generales establecidos en €l
articulo 30, apartados 1, 3, 4, 5y 6, del Reglamento (CE) n° 765/2008, en los que las
referencias al marcado CE se interpretaran como referencias a la marca de la rueda
de timon.

Articulo 10

Reglasy condiciones para la colocacion de la marca de la rueda de timén

La marca de la rueda de timén se colocara en €l producto o su placa de datos de
manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no sea posible o no pueda
garantizarse debido a la naturaleza del producto, se colocara en el embalgjey en los
documentos adjuntos.

Lamarca de larueda de timon debera colocarse a final de lafase de produccion.

La marca de la rueda de timon ira seguida del nimero de identificacion del
organismo notificado, cuando dicho organismo haya participado en la fase de control
de laproduccion, y de las dos ultimas cifras del afio en que se coloque la marca.

El nimero de identificacién del organismo notificado serd colocado por €l propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante
autorizado.

Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen por € que se rige la marca de la rueda de timén y
adoptaran las medidas oportunas en caso de que se haga un uso incorrecto de la
misma. Los Estados miembros estableceran también las correspondientes sanciones,
gue podran ser sanciones penaes en caso de infracciones graves. Dichas sanciones
deberan ser proporcionales a la gravedad de la infraccion y constituir un elemento
eficaz de disuasion contra el uso incorrecto del marcado.
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Articulo 11

Etiqueta electronica

Lamarca de larueda de timon podra ir acompafada o ser sustituida por unaformade
etiqueta electronica adecuada y fiable. En tal caso, los articulos 9 y 10 se aplicaran
mutatis mutandis, segun convenga.

La Comision adoptara actos delegados, de conformidad con el articulo 37, para
identificar los equipos marinos especificos que puedan beneficiarse del etiquetado
electronico, y para establecer criterios técnicos adecuados relativos a disefio,
caracteristicas, colocacion y uso de las etiquetas el ectronicas.

Capitulo 3

Obligaciones de |os agentes econOmicos

Articulo 12

Obligaciones de | os fabricantes

Al colocar la marca de la rueda de timén, los fabricantes asumiran la responsabilidad
de garantizar que el equipo marino que lleve la marca ha sido disefiado y fabricado
de conformidad con los requisitos establecidos en e articulo 4, asi como las
obligaciones contempladas en |os apartados 2 a 9 de este articulo.

L os fabricantes elaboraran la documentacion técnica necesaria y |levardn a cabo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicables.

Cuando e cumplimiento de los requisitos aplicables se haya demostrado mediante €l
procedimiento de evaluacion de la conformidad, los fabricantes redactaran una
declaracién UE de conformidad con arreglo a articulo 16 y colocaran la marca de
conformidad con arreglo a articulo 9.

Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad contemplada en € articulo 16 durante un periodo proporcional a nivel
de riesgo, € cual en ningln caso sera inferior al ciclo de vida previsto del equipo
marino, a partir del momento en que se haya colocado la marca de la rueda de timén
en la dltima unidad.

Los fabricantes estableceran procedimientos para que la produccion en serie
mantenga la conformidad. Deberan tenerse debidamente en cuenta los cambios en €l
disefio o las caracteristicas de los equipos marinos y los cambios en los requisitos
contemplados en los instrumentos internacionales mencionados en e articulo 4, en
los que se base la declaracion de conformidad de dichos equipos. Cuando sea
necesario y con arreglo a anexo Il, se redizard una nueva evaluacion de la
conformidad.
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L os fabricantes se aseguraran de que sus productos llevan un nimero de tipo, lote o
serie o cualquier otro elemento que permita su identificaciéon o, si e tamafio o la
naturaleza del producto no lo permite, de que la informacién requerida se incluya en
el embalgje o0 en un documento que acomparie a producto.

Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercia registrado o marca
comercia registrada y su direccion de contacto en el producto o, cuando no sea
posible, en e embalagje o en un documento que lo acompafie. En la direccion debera
indicarse un punto Unico en €l que pueda contactarse con €l fabricante.

L os fabricantes se asegurarén de que € producto vaya acompafiado por instrucciones
y toda la informacion necesaria para instalarlo a bordo y utilizarlo en condiciones de
seguridad, incluidas las limitaciones de uso, en su caso, en una lengua que puedan
comprender fécilmente los usuarios finales, junto con € resto de la documentacion
exigida por los instrumentos internacionales o |as normas de ensayo.

L os fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar gque un producto que
han introducido en el mercado o embarcado a bordo de buques de la UE no es
conforme con los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales
mencionados en el articulo 4, adoptaréan inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado, o pedir su devolucion, s
procede. Ademas, cuando el producto presente un riesgo, informaran inmediatamente
de €ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros y darén
detalles, en particular, sobre lano conformidad y las medidas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitardn sin demora toda la informacién y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del producto en una lengua que pueda comprender
facilmente dicha autoridad, y permitiran a esta acceder a sus instalaciones para
realizar actividades de vigilancia del mercado de conformidad con €l articulo 19 del
Reglamento (CE) n° 765/2008. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién suya, en
cualquier accidn destinada a evitar 1os riesgos que plantean los productos que han
introducido en el mercado.

Articulo 13

Representantes autorizados

L os fabricantes no establecidos en € territorio de un Estado miembro designaran un
representante autorizado mediante mandato por escrito.

Las obligaciones establecidas en el articulo 12, apartado 1, y la redaccién de la
documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

El representante autorizado efectuard |as tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante, que debera permitir al representante autorizado realizar como minimo
|as tareas siguientes:

(@ conservar la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica

a disposicién de las autoridades nacionales de vigilancia durante un
periodo proporcional a nivel de riesgo, €l cua en ningln caso sera
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inferior a ciclo de vida previsto del equipo marino, a partir del momento
en gque se haya colocado la marca de la rueda de timén en la dltima
unidad.

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

(c) cooperar con las autoridades nacional es competentes, a peticion de estas,
en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los
productos objeto de su mandato.

Articulo 14

Otros agentes econdmicos

Los importadores indicaran su nombre, su hombre comercia registrado o marca
comercia registrada y su direccion de contacto en el producto o, cuando no sea
posible, en su envase 0 en un documento que lo acomparie.

Previa solicitud justificada de la autoridad nacional competente, los importadores y
distribuidores le facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del producto en un lengugje que pueda comprender
facilmente dicha autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticion suya, en
cualquier accién destinada a evitar 1os riesgos gque plantean los productos que han
introducido en el mercado.

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

Capitulo 4

Evaluacion de la conformidad y notificacion de organismos de

evaluacion de la confor midad

Articulo 15
Procedimiento de evaluacion de la conformidad
En el anexo Il figuran los procedimientos de evaluacion de la conformidad.

Los Estados miembros velaran por que e fabricante o su representante autorizado
lleven a cabo la evaluacion de conformidad de un equipo marino especifico
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utilizando para €ello una de las opciones establecidas en los actos de €ecucion
adoptados por la Comision de conformidad con e procedimiento de examen
contemplado en e articulo 38, apartado 3, por medio de uno de los siguientes
procedimientos:

(@ s sevaadtilizar € examen detipo CE (mddulo B), antes de su introduccién en
el mercado, todos |os equipos marinos serén objeto de:

—  aseguramiento de calidad de la produccién (médulo D);
—  aseguramiento de calidad del producto (médulo E); o
—  verificacion de los productos (médulo F);

(b) cuando se trate de conjuntos de equipos marinos fabricados individual mente o
en pequefias cantidades y no en serie 0 a gran escala, € procedimiento de
evauacion de la conformidad podrd ser la verificacion CE por unidad
(médulo G).

La Comision conservara una lista actualizada de los equipos marinos aprobados 'y de
las solicitudes retiradas o denegadas que se pondra a disposicién de las partes
interesadas.

Articulo 16

Declaracion UE de conformidad

En la declaracion UE de conformidad se hard constar que ha quedado demostrado
gue se cumplen los requisitos establecidos en € articulo 4.

La declaracion UE de conformidad utilizaré la estructura del modelo gque se recoge
en el anexo Il de la Decision 768/2008/CE. Incluira los elementos indicados en los
maodulos correspondientes que figuran en el anexo Il de la presente Directiva, los
cuales se actualizaran de forma continua

Al elaborar la declaracion UE de conformidad, e fabricante asumira la
responsabilidad y |as obligaciones mencionadas en €l articulo 12, apartado 1.

Cuando se instalen equipos marinos a bordo de un bugue 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. Se traducira a
lalengua o las lenguas que exija el Estado del pabellén.

Se entregard una copia de la declaracion UE de conformidad al organismo u
organismos notificados que hayan realizado los procedimientos de evaluacion de la
conformidad correspondientes.
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Articulo 17
Notificacion

L os Estados miembros notificaran ala Comision y alos demés Estados miembros los
organismos autorizados para realizar tareas de evaluacion de la conformidad para
terceros con arreglo ala presente Directiva.

Los organismos notificados deberan cumplir los requisitos contemplados en €
anexo Ill.

Articulo 18

Autoridades notificantes

Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante, que sera responsable
de establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluaciéon vy
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y de hacer un
seguimiento de los organismos natificados, 1o que incluye e cumplimiento de las
disposiciones del articulo 20.

Los organismos notificados deberén ser objeto de seguimiento a menos cada dos
anos. La Comisién podra participar en calidad de observador en e gercicio de
seguimiento.

Los Estados miembros podran decidir que la evaluacién y e seguimiento
mencionados en e apartado 1 sean realizados por un organismo naciona de
acreditacion.

Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la
evaluacion, la notificacion o e seguimiento contemplados en el apartado 1 a un
organismo que no sea un ente publico, dicho organismo serd una persona juridica y
cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en € anexo V. Ademas,
adoptara |as disposiciones pertinentes para asumir |as responsabilidades derivadas de
sus actividades.

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

Laautoridad notificante debera cumplir los requisitos contemplados en el anexo V.

Articulo 19

Obligacion de informacion sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos de
evaluacion y notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de
seguimiento de los organismos notificados, asi como de cualquier cambio en la
informacion transmitida.
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La Comisién hard publica esa informacion.

Articulo 20

Subcontrataciones y filiales de |os organismos notificados

Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el
subcontratista o la filia cumplen los requisitos establecidos en el anexo Il e
informaré a la autoridad notificante en consecuencia.

El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de | as tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de dénde tengan su sede.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

El organismo notificado mantendrd a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cuadificaciones del subcontratista
o de la filial, asi como € trabajo que estos realicen con arreglo a la presente
Directiva.

Articulo 21

Cambios en las notificaciones

Si una autoridad notificante comprueba que un organismo notificado ya no cumple
los requisitos establecidos en € anexo 111 0 no esta cumpliendo sus obligaciones, o es
informada de ello, restringira, suspenderd o retirara la notificacion, segun proceda,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.
Informara de ello inmediatamente ala Comision y alos demés Estados miembros.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o s el organismo
notificado ha cesado su actividad, e Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para garantizar que los expedientes de dicho organismo sean
tratados por otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades
notificantes y de vigilancia del mercado responsables cuando estas |os soliciten.

Articulo 22
Cuestionamiento de la competencia de |os organismos notificados

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

El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamente la notificacion o e mantenimiento de la
competencia del organismo en cuestion.
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La Comision garantizara € trato confidencial de toda la informacion sensible
recabada en €l transcurso de sus investigaciones.

Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos para su notificacion, informara de ello a Estado miembro
notificante y le pedira que adopte las medidas correctoras necesarias, que podran
consistir, Si es preciso, en laanulacion de la notificacion.

Articulo 23

Obligaciones operativas de | os organismos notificados

L os organismos notificados realizarén evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos establecidos en €l articulo 15.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
establecidos en € articulo 4, instar4 al fabricante a adoptar las medidas correctoras
oportunas'y no expedira el certificado de conformidad.

Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad posterior a la expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que e producto ya no es conforme,
instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, Si es necesario,
suspenderd o retirard el certificado. Si no se adoptan medidas correctoras 0 estas no
surten el efecto necesario, €l organismo notificado restringird, suspendera o retirara
cualquier certificado, seglin proceda.

Articulo 24

Obligacion de informacion sobre |os organismos notificados
L os organismaos notificados comunicaran ala autoridad notificante:
(@ cuaquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado;

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

() cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad que hayan recibido de |as autoridades de vigilancia del mercado;

(d) previa solicitud, las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del ambito para €l que han sido notificados y de cualquier otra actividad
realizada, incluidas las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

Previa solicitud, los organismos notificados proporcionaran a la Comision y a los
Estados miembros informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con
resultados negativos y positivos de la evaluaciéon de conformidad. Los organismos
notificados proporcionaran alos demas organismos que hayan sido notificados y que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares de las mismas
categorias de equipos informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con
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resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de
conformidad.

Articulo 25

Intercambio de experiencias
La Comision dispondra que se organice €l intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 26

Coordinacién de los organismos notificados

1 La Comision se asegurara de que se instaura y se gestiona convenientemente una
adecuada coordinacién y cooperacion entre los organismos notificados en forma de
grupo sectorial de organismos notificados.

2. Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos por ellos notificados

participan en e trabgo de este grupo directamente o por medio de representantes
designados.

Capitulo 5

Vigilancia del mercado dela Union, control delosproductosy
disposiciones de salvaguardia

Articulo 27

Marco de vigilancia del mercado dela UE

1 Los Estados miembros realizardn la vigilancia del mercado de equipos marinos de

conformidad con el marco de vigilancia del mercado de la UE, establecido en el
capitulo 111 del Reglamento (CE) n° 765/2008, sin perjuicio de lo dispuesto en los
apartados 2 y 3 de este articulo.

2. Las infraestructuras y programas nacionales de vigilancia del mercado tendran en

cuenta las caracteristicas especificas del sector de los equipos marinos y, en
particular, las responsabilidades que los convenios internacionales imponen a la
administracion del Estado del pabellon.

3. La vigilancia del mercado podra incluir inspecciones documentales, asi como

ingpecciones de los equipos marinos que lleven la marca de la rueda de timon,
independientemente de que hayan sido instalados o no a bordo de buques. Las
inspecciones de equipos marinos ya embarcados se limitardn a examen que pueda
llevarse a cabo mientras los equipos de que se trate sigan funcionando plenamente a
bordo. Las inspecciones de los equipos marinos instalados a bordo de buques que
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enarbolen el pabellon de un Estado miembro distinto del que realiza las inspecciones
se llevaran a cabo de conformidad con las disposiciones aplicables de la Directiva
2009/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo’.

Si las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tienen la
intencion de realizar una inspeccion por muestreo, deberan solicitar a fabricante que
les facilite las muestras necesarias a sus expensas en € territorio de dicho Estado
miembro.

Articulo 28

Procedimiento en €l caso de equipos marinos que plantean un riesgo a nivel nacional

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro hayan
adoptado medidas con arreglo a articulo 20 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o
tengan motivos suficientes para pensar que un equipo marino sujeto a la presente
Directiva plantea un riesgo para la seguridad maritima o la proteccion del medio
ambiente, llevardn a cabo una evaluacion relacionada con dicho equipo atendiendo a
todos los requisitos establecidos en la presente Directiva. Los agentes econdmicos en
cuestion cooperaran en todas las formas necesarias con las autoridades de vigilancia
del mercado.

Cuando, en €l transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado
constaten que el equipo marino no cumple los requisitos establecidos en la presente
Directiva, pedirdn sin demora a agente econdmico en cuestion que adopte las
medidas correctoras adecuadas para adaptarlo a los citados requisitos, retirarlo del
mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza
del riesgo, que €ellas prescriban.

L as autoridades de vigilancia del mercado informarén en consecuencia al organismo
notificado correspondiente.

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

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,
informardn a la Comisiéon y a los demas Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que han pedido que adopte a agente econdmico.

El agente econdémico se asegurara de que se adoptan todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos los equipos afectados que haya comercializado en
toda la Union o, en su caso, instalado o entregado para su instalacion a bordo de
buques dela UE.

Si el agente econdmico en cuestién no adopta las medidas correctoras adecuadas en
el plazo de tiempo indicado en e 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
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adecuadas para prohibir o restringir la comercializacion del equipo en el mercado
nacional o su instalacion a bordo de buques que enarbolen su pabellén, retirarlo del
mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora ala Comisiény a
los demés Estados miembros de tales medidas.

La informacion mencionada en el apartado 4 incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion de los equipos marinos no
conformes, € origen de dichos equipos, la naturaleza de la supuesta no conformidad
y de riesgo planteado, y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales
adoptadas, asi como |os argumentos expuestos por € agente econdémico en cuestion.
En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran s la no
conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

(@ € equipo marino no cumple los requisitos de disefio, construccion y
rendimiento aplicables contemplados en el articulo 4,

(b) € equipo no cumple las normas de ensayo mencionadas en €l articulo 4 durante
el procedimiento de evaluacion de la conformidad;

(c) seobservan deficiencias en las normas de ensayo.

Los Estados miembros distintos del que inicié e procedimiento informaran sin
demora ala Comision y alos demés Estados miembros de toda medida que adopten
y de cualquier dato adicional sobre la no conformidad del equipo marino en cuestion
gue tengan a su disposicion y, en caso de desacuerdo con la medida nacional
notificada, presentaran sus objeciones al respecto.

Si, en €l plazo de cuatro meses tras la recepcion de la informacién indicada en el
apartado 4, ningun Estado miembro ni la Comision presentan objecion alguna sobre
una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se considerara
justificada.

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

Articulo 29

Procedimiento de salvaguardia dela UE

Si una vez concluido € procedimiento establecido en € articulo 28, apartados 3 y 4,
se formulan objeciones contra una medida adoptada por un Estado miembro o si la
Comision considera que una medida naciona vulnera la legislacion de la Unidn,
consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes econdmicos en
cuestion, y procederd a la evaluacion de la medida nacional. A partir de los
resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira si la medida nacional estd o no
justificada.
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A efectos del apartado 1, si la Comision considera que e procedimiento seguido para
la adopcion de la medida naciona es adecuado para una evaluacion exhaustiva y
objetiva del riesgo, y cumple lo dispuesto en el articulo 21 del Reglamento (CE)
n° 765/2008, podra limitarse a examinar la adecuaciéon y proporcionalidad de la
medida nacional respecto a dicho riesgo.

La Comision destinard su decision a todos los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente aestos y a agente 0 agentes econdmicos en cuestion.

Si se considera justificada la medida nacional, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado del equipo marino
no conforme y, en caso necesario, o recuperaran. Ademas, informaran de ello a la
Comision.

Si se considera que la medida naciona no esta justificada, el Estado miembro en
cuestion laretiraréd

Si la medida nacional se considera justificada y la ausencia de conformidad del
equipo marino se atribuye a deficiencias de las normas de ensayo mencionadas en el
articulo 4, la Comisién podra confirmar, modificar o revocar dicha medida por medio
de actos de gecuciéon de conformidad con e procedimiento consultivo a que se
refiere e articulo 38, apartado 2. Asimismo, se facultard a la Comisién para que
adopte, 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 a fin de eliminar la amenaza a la seguridad o a medio
ambiente, a la espera de que la organizacién internacional competente modifique
dicha norma de ensayo.

Cuando esta norma de ensayo sea una norma europea, la Comision informara al
organismo u organismos europeos de normalizacion competentes y presentara el
asunto ante el Comité creado en virtud del articulo 5 de la Directiva 98/34/CE. El
Comité consultara a organismo o0 los organismos europeos de normalizacion
pertinentes y emitira su dictamen sin demora.

Articulo 30

Productos conformes que, no obstante, plantean un riesgo para la seguridad maritima o la

proteccion del medio ambiente

Si tras efectuar una evaluaciéon con arreglo a articulo 28, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un equipo marino, aunque conforme con arreglo a la
presente Directiva, plantea un riesgo parala seguridad maritima o el medio ambiente,
pedira al agente econdmico en cuestion que adopte todas las medidas adecuadas para
asegurarse de que € equipo no plantee ese riesgo cuando se introduzca en e
mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en € plazo de tiempo
razonable, proporcional ala naturaleza del riesgo, que é determine.

El agente econdmico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los productos af ectados que haya comercializado en
todalaUnion o instalado a bordo de buques de la UE.
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El Estado miembro informar& inmediatamente a la Comision y a los demés Estados
miembros a respecto. La informacion facilitada incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el equipo y determinar
su origen, la cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza
y duracién de las medidas nacional es adoptadas.

La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y a agente o agentes
econdémicos en cuestion y procedera a la evaluacion de las medidas nacionales
adoptadas. Sobre la base de los resultados de la evaluacién, decidira si las medidas
estan justificadas y, en su caso, propondrd medidas adecuadas; a tal fin se aplicara
mutatis mutandis lo dispuesto en el articulo 29, apartado 2.

La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicaré
inmediatamente a estos y al agente o |0s agentes econdmicos pertinentes.

Articulo 31

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 28, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedira a agente econdémico correspondiente
gue subsane lafalta de conformidad en cuestion:

(@ la colocaciéon de la marca de la rueda de timon infringe e articulo 9 o €
articulo 10;

(b) no se hacolocado lamarca de larueda de timon;

(¢) no se haredactado la declaracién UE de conformidad,;

(d) no se haredactado correctamente la declaracion UE de conformidad;
(e) ladocumentacion técnica no esta disponible o esincompleta;

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

Articulo 32

Exenciones basadas en innovaciones técnicas

En circunstancias excepcionales de innovacion técnica, la administracion del Estado
del pabellon podra permitir que se instalen a bordo de buques de la UE equipos
marinos que no cumplan los procedimientos de evaluacion de la conformidad, si se
comprueba mediante pruebas u otros medios, a satisfaccion de dicho Estado, que los
citados equipos son a menos tan eficaces como los equipos que cumplen los
procedimientos de evaluacion de la conformidad.
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Los procedimientos de prueba no introducirén discriminaciones de ningun tipo entre
los equipos marinos fabricados en e Estado miembro del pabellon y los equipos
fabricados en otros Estados.

El Estado miembro del pabellon expedird, para los equipos marinos a los que sea
aplicable el presente articulo, un certificado que debera acompafiar siempre a equipo
y en e que constard la autorizacion del Estado miembro del pabellon para que €
equipo pueda ser instalado a bordo, asi como toda restriccién o disposicion relativaa
su utilizacion.

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
deberd comunicar inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros
los detalles de esa autorizacion, asi como los informes de todas las pruebas,
evaluaciones y procedimientos de evaluacién de la conformidad pertinentes.

La Comisiéon podra solicitar al Estado miembro interesado, en un plazo de doce
meses después de la recepcion de la comunicacién mencionada en el apartado 4, que
retire el permiso concedido en un plazo determinado, si considera que no se cumplen
las condiciones establecidas en el apartado 1. A tal fin, la Comision adoptard actos de
gecucion. Dichos actos de eecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento consultivo a que serefiere el articulo 38, apartado 2.

Si un bugue con equipos marinos instalados en las condiciones mencionadas en €
apartado 1 se registra en otro Estado miembro, el Estado miembro del pabellén
receptor podra adoptar las medidas necesarias, que podran incluir ensayos y
demostraciones practicas, para asegurarse de que l0s equipos marinos son al menos
tan eficaces como otros equipos que cumplen los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

Articulo 33

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 en 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 aplicacion
del articulo 32, si se dan todas las condiciones siguientes:

(@

(b)
(©)

gue e Estado miembro del pabellén expida un certificado, que deberd acompariar
siempre a equipo marino y en el gue constara la autorizacion del Estado miembro
del pabellon para que el equipo pueda ser embarcado en un buque de la UE, asi como
toda restriccion o disposicion relativa ala utilizacion del equipo;

gue la autorizacion se limite a un corto periodo de tiempo;

gue el equipo marino no se considere equivalente a un equipo que cumple los
requisitos de la presente Directiva ni se utilice en sustitucién de este, y permanezca a
bordo del buque de la UE en estado de funcionamiento y en condiciones de uso
Inmediato.
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Articulo 34

Exenciones en circunstancias excepcionales

Cuando deba sustituirse un equipo marino en un puerto situado fuera de la Union y
en circunstancias excepcionales, que deberdn ser debidamente justificadas ante la
administracion del Estado del pabelldn, en las que no sea posible por razones de
tiempo, plazos o costes embarcar un equipo que lleve la marca de la rueda de timon,
se podra embarcar otro equipo marino con arreglo alo dispuesto en los apartados 2 a
4 de este articulo.

El equipo marino embarcado ir4 acompafiado de la documentacion 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.

Se informara inmediatamente a la administracién del Estado del pabellon sobre la
naturalezay las caracteristicas de dicho equipo marino.

La administracion del Estado del pabellon debera cerciorarse o antes posible de que
el equipo marino a que se refiere € apartado 1, asi como la correspondiente
documentacion relativa alos ensayos efectuados, cumple los requisitos pertinentes de
los instrumentos internacionales y de la presente Directiva.

Cuando se demuestre que un equipo marino con la marca de la rueda de timoén se ha
agotado en el mercado, el Estado miembro del pabellon podré autorizar lainstalacion
a bordo de otro equipo con arreglo a lo dispuesto en los apartados 6 a 8 de este
articulo.

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

El equipo marino embarcado ira acompafiado de un certificado de aprobacion
provisional expedido por e Estado miembro del pabellén o por otro Estado miembro,
en el que seindicardlo siguiente:

(@ € equipo provisto de la marca de la rueda de timén que sustituye a equipo
certificado;

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

(c) losrequisitos exactos de disefio, construccion o rendimiento en relacion con los
cuales e equipo fue aprobado por el Estado miembro que expidi6 €
certificado;

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

El Estado miembro que expida el certificado de aprobacion provisional 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,
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mediante actos de gecucion, que anule dicho certificado o adopte otras medidas
adecuadas. Dichos actos de e€jecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento consultivo a que serefiere el articulo 38, apartado 2.

Capitulo 6

Disposiciones finales

Articulo 35
Medidas de aplicacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision € nombre e informacion de
contacto de las autoridades encargadas de la aplicacién de la presente Directiva. La
Comision elaborara, actualizara periodicamente y publicara una lista de estas
autoridades.

La Comisidn identificara mediante actos de gecucion los requisitos de disefio,
construccion y rendimiento, y las normas de ensayo establecidas en |os instrumentos
internacionales para cada equipo marino para € cual los convenios internacionales
exijan la aprobacién de la administracion del Estado del pabellon.

La Comision podra adoptar, mediante actos de gecucion, criterios 'y procedimientos
detallados comunes para la aplicacion de los requisitos y normas de ensayo
mencionados en el apartado 2.

La Comision identificara, mediante actos de gecucion, los nuevos requisitos de
disefio, construccion y rendimiento de los instrumentos internacionales aplicables a
los equipos embarcados antes de su adopcion a fin de garantizar que 1os equipos
instalados a bordo de buques de la UE cumplan lo dispuesto en los convenios
internacionales.

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

(@ lalistay los datos esenciales de los certificados de conformidad expedidos en
virtud de la presente Directiva;

(b) lalistay los datos esenciales de las declaraciones de conformidad expedidas en
virtud de la presente Directiva;

(c) unalista actualizada de los instrumentos internacionales, requisitos y normas
de ensayo aplicables, que incluira todas las actualizaciones aplicables en virtud
delo dispuesto en € articulo 4, apartado 3;

(d) lalistay €l texto completo de los criterios y procedimientos mencionados en €
apartado 3;
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(e) los requisitos y condiciones para € etiquetado electronico contemplado en el
articulo 11,

(f) cuaquier otra informacién Util para facilitar la correcta aplicacion de la
presente Directiva por parte de los Estados miembros, los organismos
notificados y |0s agentes econémicos.

Los Estados miembros podran acceder a esta base de datos. Asimismo se pondra a
disposicion del publico, en su totaidad o en parte, Unicamente con fines
informativos.

Los actos de eecucion a que se refiere € presente articulo se adoptaran de

conformidad con e procedimiento de examen contemplado en el articulo 38,
apartado 3.

Articulo 36

Modificaciones

La Comisién podra modificar la presente Directiva mediante actos del egados para:

(@

(b)

modificar la lista de convenios internacionales que se recoge en e articulo 2,
apartado 3, a fin de incluir aquellos convenios que exigen la aprobacién, por parte
del Estado del pabellén, del equipo que se instale a bordo de los buques que
enarbolen su pabellén;

actualizar las referencias a las normas internacionales y europeas mencionadas en €l
anexo |11 cuando se publiguen nuevas normas.

Estos actos del egados se adoptaran con arreglo a procedimiento establecido en €l articulo 37.

Articulo 37
Ejercicio de la delegacion

L os poderes otorgados para adoptar |os actos del egados se otorgan ala Comision sin
perjuicio de lo dispuesto en e presente articulo.

L os poderes para adoptar |os actos delegados mencionados en los articulos 8, 11, 29
y 36 se otorgan ala Comision por tiempo indefinido a partir de lafecha de entrada en
vigor de la presente Directiva.

La delegacion de poderes mencionada en los articulos 8, 11, 29 y 36 podra ser
revocada en cualquier momento por e Parlamento Europeo o por e Consgo. La
decisién de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiguen. La decision surtira efecto e dia siguiente a de la publicacion de la
decisiéon en e Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada
en lamisma. No afectara alavalidez de | os actos delegados que ya estén en vigor.
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Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard
simultaneamente a Parlamento Europeo y a Consgo.

Los actos delegados adoptados en virtud de los articulos 8, 11, 29 y 36 entraran en
vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion a Parlamento
Europeo y a Consgo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo formulan objeciones o
s, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto € uno como € otro informan a la
Comision de que no las formularén. Este plazo podra prorrogarse dos meses a
iniciativadel Parlamento Europeo o del Consgo.

Articulo 38

Comité

La Comision estara asistida por el Comité de seguridad maritimay prevencion de la
contaminacion por los buques (COSS) establecido en virtud del Reglamento (CE)
n° 2099/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo™. Dicho Comité actuara de
conformidad con e Reglamento (UE) n° 182/2011.

Cuando se haga referencia a presente apartado, sera de aplicacion el articulo 4 del
Reglamento (UE) n° 182/2011.

Cuando se haga referencia a presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5 del
Reglamento (UE) n° 182/2011.

Articulo 39
Transposicion

Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a més tardar [un afio después de su
entrada en vigor], las disposiciones juridicas, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva
Comunicaran inmediatamente ala Comision € texto de dichas disposiciones.

Los Estados miembros aplicarén dichas disposiciones cuando haya transcurrido [un
ano después de la fecha de entrada en vigor].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haréan referencia a
la presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion
oficia. Los Estados miembros estableceran las modaidades de la mencionada
referencia.

Los Estados miembros comunicaran a la Comisién € texto de las disposiciones
basicas de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.
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Articulo 40

Derogacion
1 La Directiva 96/98/CE quedara derogada con efecto a partir de [fecha de aplicaciéon].
2. Los requisitos y normas de ensayo aplicables a los equipos marinos el [fecha de

aplicacion] con arreglo a lo dispuesto en la legislacion nacional adoptada por los
Estados en cumplimiento de la Directiva 96/98/CE seguirdn siendo de aplicacion
hasta |a entrada en vigor de los actos de gecucion contemplados en el articulo 35,
apartado 2.

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

Articulo 41

Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor €l vigésimo dia siguiente al de su publicacién en €
Diario Oficial dela Unién Europea.

Articulo 42
L os destinatarios de |a presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Brusdlas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consgo
El Presidente El Presidente
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ANEXO |

Marcadelaruedadetimon

El marcado de conformidad tendra el siguiente disefio:

i BRI |
|

1111

En caso de reducirse o aumentarse el tamafio de la marca de la rueda de timén, deberan
conservarse las proporciones de este | ogotipo.

Los diferentes elementos de la marca deberan tener una dimension vertical apreciablemente
igual, que no serainferior a5 mm.

Se podraeximir de esta dimensién minimaen el caso de dispositivos de pequefio tamafio.
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ANEXO II

Procedimientos de evaluacion de la confor midad

|.MODULO B: EXAMEN CE DE TIPO

1.

El examen CE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de
los equipos marinos y verificay dafe de que su disefio técnico cumple los requisitos
de los instrumentos internacional es que se les aplican.

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

— e 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 documentacién técnicay la documentacién de apoyo
a que se hace referencia en el punto 3, mas e examen de las muestras,
representativas de la produccion prevista, de una o varias partes esenciales del
producto (combinacion del tipo de produccion y € tipo de disefio);

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

Lasolicitud incluir&:

una copia certificada de la patente, licencia o documento por € cua e solicitante
pretende tener el derecho afabricar, usar, vender u ofrecer en venta el equipo marino
o utilizar su marca, que e organismo notificado mantendra a disposicion de los
tribunal es competentes, no obstante o dispuesto en el punto 16 del anexo I11;

el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombrey 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 permitirda evauar la
conformidad de los equipos marinos con |os requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales mencionados en € articulo 4, e incluira un andlisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos. La documentacion técnica especificara los requisitos
aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el
disefio, lafabricacion y € funcionamiento de los equipos marinos. La documentacion
técnicaincluira, cuando proceda, al menos |os siguientes elementos:

— unadescripcién general de los equipos marinos,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,
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@ las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensiéon de
dichos planos y esquemas, y del funcionamiento de los equipos
marinos,

(b) una lista de los requisitos y normas de ensayo aplicables a equipo
marino de que se trate de conformidad con la presente Directiva, junto
con una descripcién de las soluciones adoptadas para cumplir dichos
requisitos,

(©) los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

(d) los informes de |os ensayos;

— las muestras, representativas de la produccion prevista; € organismo notificado podra

solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere;

— la documentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacién de

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

apoyo mencionara todos los documentos que se hayan utilizado. La documentacion de
apoyo incluira, en caso necesario, los resultados de los ensayos redlizados por €
laboratorio competente del fabricante, o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y
bajo su responsabilidad.

El organismo notificado debera
Respecto alos equipos marinos:

examinar la documentacién técnica y la documentacion de apoyo para evauar la
adecuacion del disefio técnico de los equipos marinos;

Respecto ala muestra o las muestras:

comprobar que se han fabricado conforme a la documentacién técnica, e identificar
los elementos gque se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las
normas o especificaciones técnicas armonizadas pertinentes, asi como |os elementos
gue se han disefiado sin aplicar las disposiciones pertinentes de dichas normas,

realizar los exdmenes y ensayos oportunos de conformidad con |la presente Directiva;
acordar con el fabricante el lugar donde se realizarén los exdmenesy |os 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 respecto a las autoridades notificantes, €l organismo notificado
solo dara a conocer € contenido del informe, integramente o en parte, con € acuerdo
del fabricante.

En caso de que € tipo cumpla los requisitos de los instrumentos internacionales
aplicables a equipo marino en cuestion, e organismo notificado expedira el
certificado de examen CE de tipo al fabricante. El certificado incluird el nombrey la
direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en
su caso) Y los datos necesarios para la identificacion del tipo aprobado. Se podran
adjuntar a certificado uno o varios anexos.
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10.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacién pertinente para evaluar la
conformidad de los productos fabricados con el disefio examinado y permitir €l
control interno.

En caso de que €l tipo no satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales, el organismo notificado denegara €l certificado de examen CE de
tipo e informara de ello a solicitante, explicando detalladamente los motivos de su
denegacion.

El organismo natificado se mantendra informado de los cambios en el estado actual
de la técnica generalmente reconocido que indique que € tipo aprobado ya no puede
cumplir los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales, y determinara si
tales cambios requieren més investigaciones. En ese caso, € organismo notificado
informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante informard a organismo notificado en posesién de la documentacion
técnicarelativa 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 o las condiciones de validez del
certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacién adicional en forma de
anadido 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 afadido 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 afladidos a los mismos que hayan
sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

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

La Comision, los Estados miembros y los deméas organismos notificados podran,
previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen CE de tipo 0 sus
anadidos. Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una
copia de la documentacion técnicay |os resultados de |os exdmenes efectuados por €l
organismo notificado. El organismo notificado estara en posesion de una copia del
certificado de examen CE de tipo, sus anexos y sus afadidos, asi como del
expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta
el final delavalidez del certificado.

El fabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen CE de tipo, sus anexos y sus afadidos, asi como la
documentacion técnica durante un periodo de diez afios después de la fabricacion del
altimo producto.

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace

referenciaen e punto 3y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9,
siempre que estén especificadas en su mandato.
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Il. MODULO D: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION

1 La conformidad con el tipo basada en &l aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2
y 5, y garantizay declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que |os equipos marinos
en cuestion son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
satisfacen los requisitos de los instrumentos internacional es que se les aplican.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la
inspeccion de los productos acabados y el ensayo de |0s equipos marinos en cuestion,
tal y como se especificaen el punto 3, y estara sujeto ala supervision especificada en

el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los equipos marinos de que se trate, una solicitud de
evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notificado, que é mismo
elegira

Dicha solicitud comprender&:

— una copia certificada de la patente, licencia o documento por € cua el solicitante
pretende tener el derecho a fabricar, usar, vender u ofrecer en venta el equipo marino o
utilizar su marca, que el organismo notificado mantendra a disposicion de los tribunales
competentes, no obstante lo dispuesto en €l punto 16 del anexo 11,

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

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

— todalainformacion pertinente seguin la categoria de equipos marinos contemplados,
— ladocumentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

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

3.2. El sistema de calidad garantizara la conformidad de |os productos con €l tipo descrito
en € certificado de examen CE de tipo y los requisitos aplicables de | os instrumentos
Internacional es.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por € fabricante deberan
reunirse de forma sistematica y ordenada en una documentacion compuesta por
politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documentacién relativa a
sistema de calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas,
planes, manualesy expedientes de calidad.
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3.3.

3.4.

3.5.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccidn en cuanto ala calidad del producto,

las técnicas correspondientes de fabricacion y control y aseguramiento de la calidad, asi
como |os procesos y actuaciones sisteméticas que se utilizaran;

los controles y ensayos que se realizardn 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 persona implicado, etc.;

los medios de supervision que permitan controlar €l funcionamiento eficaz del sistema
de calidad.

El organismo notificado evaluara e 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, € equipo de auditoria
tendrd, 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 internacionales. La auditoria incluira una
visita de evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la
documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto guion, para comprobar si
el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de los instrumentos
internacionales y de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que €
producto cumpla dichos requisitos.

La decision seré notificada al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones
del control y la decision de eval uacion motivada.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema
de gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado
y eficiente.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado €
sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion previstadel mismo.

El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidira s el sistema de
calidad modificado seguira cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0
S es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones
del control y la decision de eval uacion motivada.

Supervision bajo laresponsabilidad del organismo notificado

La finalidad de la supervision es garantizar que el fabricante cumpla correctamente
las obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.
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4.2. A efectos de evaluacion, e fabricante permitiraal organismo notificado acceder alos
locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la
informacion necesaria, en particular:

— ladocumentacion sobre e sistema de calidad:;

— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccion y datos de ensayos, l0s
datos de calibrado, los informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.

4.3. El organismo notificado realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que €l
fabricante mantiene y aplica el sistema de control de la calidad y proporcionard un
informe de la auditoria a fabricante.

4.4, El organismo notificado podrd, ademas, realizar visitas inesperadas a fabricante.
Durante tales visitas e organismo notificado podra, si ello fuera necesario, efectuar o
hacer efectuar, ensayos sobre los equipos marinos para comprobar €l correcto
funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionara a
fabricante un informe de la visitay, s se han efectuado ensayos, un informe de los

miSMos.
5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad
5.1. El fabricante colocara la marca de la rueda de timon establecida en e articulo 9y,

bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en € punto 3.1, €
nimero de identificacion de este Ultimo en cada equipo marino que sea conforme al
tipo descrito en € certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos
aplicables de los instrumentos internacional es.

5.2. El fabricante redactara una declaracién de conformidad para cada modelo de equipo
y lamantendra a disposicion de | as autoridades nacionales durante un periodo de diez
anos a partir de la fabricacion del Ultimo equipo marino. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de equipo para el cual ha sido elaborada.

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

6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos
diez afios a partir de lafabricacion del Ultimo equipo marino:

— ladocumentacion mencionada en el punto 3.1,
— laactualizacion a que se refiere e punto 3.5, seglin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado mencionado en los puntos 3.5,
43y 4.4.

7. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente 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.
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Cada organismo netificado informara a los deméas organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo, 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 su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado,
siempre que estén especificadas en su mandato.

I1l. MOpbuLO E: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL PRODUCTO

1.

La conformidad con €l tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto es
la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cua €
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza 'y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, gue los equipos marinos en cuestion son
conformes a tipo descrito en € certificado de examen CE de tipo y satisfacen los
requisitos de los instrumentos internacionales que se les apliquen.

Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la inspeccién de los
productos acabados y €l ensayo de |os productos en cuestion, tal y como se especifica
en e punto 3, y estara sujeto ala supervision especificada en € punto 4.

Sistemade calidad

El fabricante presentarg, para los equipos marinos de que se trate, una solicitud de
evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notificado, que é mismo
elegira

Dicha solicitud comprender&:

una copia certificada de la patente, licencia o documento por e cual el solicitante
pretende tener el derecho a fabricar, usar, vender u ofrecer en venta el equipo marino o
utilizar su marca, que el organismo notificado mantendra a disposicion de los tribunales
competentes, no obstante lo dispuesto en el punto 16 del anexo 11,

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

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

toda lainformacion pertinente seguin la categoria de productos contemplados,
la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen de
tipo.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con € tipo descrito
en € certificado de examen CE de tipo y los requisitos aplicables de |os instrumentos
internacional es.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por € fabricante deberan
reunirse de forma sistematica y ordenada en una documentacion compuesta por
politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documentacién relativa a
sistema de calidad deberda 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 responsabilidades y las
competencias de la direccion en cuanto ala 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 € funcionamiento eficaz del sistema
de calidad.

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

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, € equipo de auditoria
tendrd, 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 internacionales. La auditoria incluird una
visita de evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la
documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto guidn, para comprobar Si
el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de los instrumentos
internacionales y de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que €
producto cumpla dichos requisitos.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones
del control y la decision de evaluacion motivada.

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

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado €
sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidira s € sistema de
calidad modificado seguira cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0
S es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones
del control y la decision de eval uacion motivada.
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4.2.

Supervision bajo laresponsabilidad del organismo notificado

La finalidad de la supervision es garantizar que el fabricante cumpla correctamente
las obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.

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

— ladocumentacion sobre € sistema de calidad;

— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccion y datos de ensayos, los

4.3.

4.4.

5.1

5.2.

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

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

El organismo notificado podra, ademés, redizar visitas inesperadas a fabricante.
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 a fabricante un
informe delavisitay, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

El fabricante colocara el marcado de conformidad establecido en el articulo 9y, bajo
la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, €l nimero
de identificacion de este Ultimo en cada producto que sea conforme a tipo descrito
en e certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de los
instrumentos internacional es.

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 diez afios a partir de la fabricacion del dltimo producto. En la declaracion
de conformidad se identificara el modelo de producto para el cual hasido 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 nacionales durante al menos
diez afios a partir de lafabricacion del Ultimo producto:

— ladocumentacion mencionada en el punto 3.1;

— laactualizacion a que se refiere e punto 3.5, segiin haya sido aprobada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado mencionado en los puntos 3.5,

7.

43y 4.4,

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o
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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 informaré a los demas organismos notificados sobre las
aprobaciones de |os sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido 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 su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado
siempre que estén especificadas en su mandato.

I'V.MOobuLo F: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA VERIFICACION DEL PRODUCTO

1.

ES

La conformidad con €l tipo basada en la verificacion del producto es la parte de un
procedimiento de evaluacion de conformidad mediante el cual e fabricante cumple
las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1y 6, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los productos sometidos a las disposiciones del
punto 3 son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
satisfacen | os requisitos de |os instrumentos internacional es que se les aplican.

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 e certificado de examen CE de tipo y con los requisitos de
los instrumentos internacionales que se les aplican.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los exdmenes y ensayos
apropiados para verificar la conformidad de los productos con el tipo aprobado
descrito en € certificado de examen CE de tipo y los requisitos apropiados de los
Instrumentos internacional es.

Los fabricantes presentaran a organismo notificado una copia certificada de la
patente, licencia o documento por el cual el solicitante pretende tener el derecho a
fabricar, usar, vender u ofrecer en venta e equipo marino o utilizar su marca, que el
organismo notificado mantendra a disposicion de los tribunales competentes, no
obstante lo dispuesto en el punto 16 del anexo Ill,

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

Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada producto
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4.1

4.2.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

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 €l tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos apropiados de |os instrumentos internacional es.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su nimero de identificacion en cada
producto aprobado o hara 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 diez afios
después de lafabricacion del dltimo producto.

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y Su supervisién garanticen la homogeneidad de cada lote que se produzca, y
presentard sus productos para su verificacion en forma de lotes homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote. Todos los productos de una muestra
se examinardn individuamente y se realizardn los ensayos apropiados de
conformidad con la presente Directiva para asegurar su conformidad con los
requisitos aplicables de los instrumentos internacionales y determinar si € lote se
acepta 0 se rechaza.

Si se acepta un lote se aprueban todos los productos de que consta € lote, a
excepcion de los productos de la muestra que no hayan superado satisfactoriamente
los ensayos.

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

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales para su inspeccion durante un periodo de diez afios después
de lafabricacion del ultimo producto.

Si un lote es rechazado, € organismo notificado o la autoridad competente tomaran
las medidas pertinentes para impedir su introduccién en e mercado. En caso de
rechazo frecuente de lotes, e organismo notificado podra suspender la verificacion
estadisticay tomar las medidas oportunas.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

El fabricante colocara e marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en € articulo 9 y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en e punto 3, € ndmero de identificacion de este Ultimo en cada
producto que sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE
detipo y satisfaga los requisitos aplicables de |os instrumentos internacional es.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
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periodo de diez afios después de la fabricacion del Ultimo producto. En la declaracion
de conformidad se identificarda € modelo de equipo marino para € cual ha sido
elaborada.

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

Si asi 1o ha acordado €l organismo notificado, el fabricante colocara igualmente €
nimero de identificacion 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 su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El
representante autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante
mencionadas en los puntos 2y 5.1.

V.MODULO G: CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR UNIDAD

1.

La conformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de
evaluacion de conformidad mediante el cual e fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bgo su exclusiva
responsabilidad que e producto en cuestion, que se gjusta a lo dispuesto en €
punto 4, es conforme a los requisitos de los instrumentos internacionales que se les
aplican.

Documentaci6n técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica y la pondrd a disposicion del
organismo notificado a que serefiere e punto 4. La documentacion permitira eval uar
s e producto cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andisis y una
evaluacion del riesgo adecuados. La documentacion técnica especificara los
requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion, el disefio, la fabricacion y e funcionamiento del producto. La
documentacion técnicaincluird, cuando proceda, al menos |os siguientes elementos:

una copia certificada de la patente, licencia o documento por € cua e solicitante
pretende tener el derecho a fabricar, usar, vender u ofrecer en venta el equipo marino o
utilizar su marca, que el organismo notificado mantendra a disposicion de los tribunales
competentes, no obstante o dispuesto en el punto 16 del anexo I11,

una descripcion genera del producto,

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

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y
esquemasy del funcionamiento del producto,
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— unalistadelos requisitos y normas de ensayo aplicables a equipo marino de que se trate

de conformidad con la presente Directiva, asi como descripciones de las soluciones
adoptadas para cumplir dichos requisitos,

— losresultados de los cal cul os de disefio y los controles efectuados, y

— losinformes de los ensayos.

5.2.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las autoridades
nacionales pertinentes durante un periodo de diez afios después de la fabricacion del
ualtimo producto.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion
y SuU supervision garanticen la conformidad del producto manufacturado con los
requisitos aplicables de los instrumentos internacional es.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los exdmenes y ensayos
apropiados de conformidad con la presente Directiva para comprobar la conformidad
del producto con los requisitos aplicables de los instrumentos internacional es.

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

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales para su inspeccion durante un periodo de diez afios después
de lafabricacion del dltimo producto.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

El fabricante colocara e marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en € articulo 9 y, bgo la exclusiva responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacion de este Ultimo en
cada producto que satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos
internacional es.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad y la mantendra a disposicién
de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
fabricacion del Ultimo producto. En la declaracion de conformidad se identificara el
producto para el cual hasido elaborada.

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

Representante autorizado
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Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su hombre y bajo su responsabilidad, siempre gue estén
especificadas en su mandato.

53

ES



ES

ANEXO Il

Requisitos que deben cumplir 10s or ganismos notificados

A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacién de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

El organismo de evaluacién de la conformidad se establecera con arreglo a Derecho
interno y tendré personalidad juridica

El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacion
0 € equipo marino que evalla.

Se puede considerar organismo de evauacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacion profesional que represente
a las empresas gue participan en e disefio, la fabricacion, € suministro, € montaje,
€l uso 0 e mantenimiento de los equipos marinos que evalla, a condicion de que se
demuestre su independenciay |a ausencia de conflicto de intereses.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivosy €l personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran
el disefiador, el fabricante, el proveedor, e instalador, el comprador, e duefio, €l
usuario o e encargado del mantenimiento de los equipos marinos que deben
evaluarse ni e representante autorizado de ninguno de €ellos. Ello no es ébice para
gue usen los productos evaluados que sean necesarios para € funcionamiento del
organismo de evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen los productos con
fines personales.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivosy el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no
intervendran directamente en € disefio, la fabricacion o construccién, la
comerciaizacion, lainstalacion, €l uso o e mantenimiento de estos equipos marinos
ni representaran a las partes que participan en estas actividades. No participaran en
ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su
integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las
gue han sido notificados. Ello se aplicara, en particular, alos servicios de consultoria.

El organismo de evaluacion de la conformidad se asegurara de que las actividades de
sus filidles 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 persona llevaran a cabo las
actividades relativas a dicha evaluaciéon con e maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran
libres de cualquier presion o incentivo, especiamente de indole financiera, que
pudierainfluir en su apreciacion o en €l resultado de sus actividades de evaluacion de
la conformidad, especialmente si proceden de personas 0 grupos de personas que
tengan algun interés en |os resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad ser& capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con las
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10.

11.

12.

13.

14.

disposiciones de la presente Directiva y para las que ha sido notificado,
independientemente de que readlice las tareas el propio organismo o se realicen en su
nombrey bajo su responsabilidad.

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

(@) de personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

(b) de las descripciones necesarias de los procedimientos con arreglo a los cuales
se efectlia la evaluacion de la conformidad, garantizando la transparenciay la
posibilidad de reproduccion de estos procedimientos; aplicara politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo notificado y cualquier otra actividad;

(c) de los procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en e que operan,
su estructura, el grado de complegjidad de la tecnologia de los equipos marinos
y €l carécter masivo o en serie del proceso de produccion.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios
pararealizar adecuadamente |as tareas técnicas y administrativas rel acionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a todo € equipo o las
instal aciones que necesite.

El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendr&:

(@ una buena formacién técnicay profesiona para redizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que ha sido notificado € organismo
de eva uacion de la conformidad,;

(b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones gque efectia
y laautoridad necesaria para efectuar tales evaluaciones,

() un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos, de las normas
armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacion de
armonizacion de la UE aplicable, asi como de las normas de aplicacion
correspondientes;

(d) lacapacidad necesaria parala elaboracion de los certificados, |os documentos y
los informes que demuestren que se han efectuado |as evaluaciones.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de
sus maximos directivos y de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de un
organismo de evauacién de la conformidad no dependera del nimero de
evaluaciones gque efectle ni de los resultados de dichas evaluaciones.
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16.

17.

18.

19.

El organismo de evauacion de la conformidad suscribirh un seguro de
responsabilidad civil, salvo que e 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 persona del organismo de evaluacion de la conformidad deberd observar el
secreto profesiona acerca de toda la informacidn recabada en el marco de las tareas
realizadas con arreglo a la presente Directiva 0 a cualquier disposicion de Derecho
interno que lo contemple, salvo con respecto a las autoridades competentes del
Estado miembro en e que realice sus actividades. Se protegeran los derechos de
propiedad.

El organismo de evaluacién de la conformidad participard en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion del
organismo notificado establecido con arreglo a la legislacion de armonizacién de la
UE aplicable, 0 se asegurara de que su persona de evaluaciéon esté informado al
respecto, y aplicard a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores del grupo.

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad cumplirdn los requisitos de la
norma EN4011 (Guia SO 65).

L os organismos de evaluacion de la conformidad velaran por que los laboratorios de

ensayo utilizados con fines de evaluacion de la conformidad cumplan los requisitos
delanorma EN17025.
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1.1.

1.2

13.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

ANEXO IV

Procedimiento de notificacion

Solicitud de notificacion

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

Dicha solicitud ira acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion
de la conformidad, del modulo o moédulos de evaluacion de la conformidad de
equipos marinos en relacion con los cuales el organismo se considere competente, asi
como de un certificado de acreditacion, cuando exista, expedido por un organismo
nacional de acreditacion, en e que se declare que el organismo de evaluacion de la
conformidad cumple los requisitos establecidos en el anexo Il de la presente
Directiva.

Si el organismo de evaluacion de la conformidad de que se trate no puede facilitar un
certificado de acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar regularmente que
cumple los requisitos establecidos en € anexo 111.

Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan |os requisitos establecidos en €l anexo I11.

Los notificardn ala Comision y a los demés Estados miembros mediante el sistema
de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comisién.

La notificacion incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los médul os de evaluacion de la conformidad, 10s equipos
marinos objeto de la evaluacién y la certificacion de competencia pertinente.

Si la notificacion no estd basada en €l certificado de acreditacion mencionado 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 disposiciones existentes destinadas a
garantizar que se hara un seguimiento periédico del organismo y que este continuara
satisfaciendo los requisitos establecidos en el anexo 111 de la presente Directiva.

El organismo de que se trate solo podra readlizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision o los demas Estados miembros no han formulado ninguna
objecion en € 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 ese organismo sera considerado organismo notificado a efectos de la presente
Directiva.
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2.7.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

La Comision y los demés Estados miembros deberén ser informados de todo cambio
pertinente posterior ala notificacion.

Numeros de identificacién y listas de organismos notificados
La Comisién asignard un numero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios
actosde la UE.

La Comisién hard publica la lista de los organismos notificados con arreglo a la
presente Directiva, junto con los nimeros de identificacion que les han sido
asignadosy las actividades paralas que han sido notificados.

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

Requisitos gue deben cumplir las autoridades notificantes

La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de
intereses con |os organismos de evaluacién de la conformidad.

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

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

La autoridad notificante no ofrecera ni gjercera ninguna actividad que efectden los
organismos de evaluacién de la conformidad ni servicios de consultoria de carécter
comercial o competitivo.

Laautoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacién obtenida.

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