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DIRECTIVA 2014/90/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 23 de julio de 2014
sobre equipos marinos, y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 100, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La dimensién mundial de la navegacién exige que la Comisién aplique y apoye el marco reglamentario interna-
cional en materia de seguridad maritima. Los convenios internacionales sobre seguridad maritima exigen que los
Estados del pabellén garanticen que el equipo instalado a bordo cumpla determinadas normas de seguridad en
materia de diseflo, construccién y rendimiento, y expidan los correspondientes certificados. A tal fin, la Organi-
zacién Maritima Internacional (OMI) y los organismos internacionales y europeos de normalizacion han elaborado
normas detalladas de rendimiento y ensayo para algunos tipos de equipos marinos.

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

(3)  La armonizacién a nivel de la Unién resuelve estos problemas. La Directiva 96/98/CE del Consejo (?) establecia
reglas comunes para eliminar las diferencias en la aplicacién de las normas internacionales mediante una serie de
requisitos claramente identificados y unos procedimientos de certificacion uniformes.

(4 La legislacion de la Uni6n cuenta con otros instrumentos que establecen requisitos y condiciones, entre otras cosas,
para garantizar la libre circulacién de mercancias en el mercado interior o con fines medioambientales, para
determinados productos de cardcter similar a los equipos utilizados a bordo de los buques, pero que no cumplen

() DO C 161 de 6.6.2013, p. 93.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 15 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 23 de
julio de 2014.

(’) Directiva 96/98/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 1996, sobre equipos marinos (DO L 46 de 17.2.1997, p. 25).
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las normas internacionales, las cuales pueden divergir considerablemente de la legislacion interna de la Unién 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 vayan a ser
instalados a bordo de buques de la UE de conformidad con normas internacionales de seguridad deben regirse
exclusivamente por la presente Directiva, la cual se ha de considerar en todos los casos la lex specialis; por otra
parte, habria que establecer un marcado especifico para los equipos que cumplen los requisitos establecidos en los
convenios e instrumentos internacionales correspondientes que hayan entrado en vigor.

(5)  Ademds de establecer normas detalladas de rendimiento y ensayo para equipos marinos, los instrumentos inter-
nacionales permiten en ocasiones que se adopten medidas que se apartan de los requisitos obligatorios pero que,
en determinadas condiciones, sirven para que se alcance el propdsito de dichos requisitos. El Convenio Interna-
cional para la Seguridad de la Vida Humana en el Mar (SOLAS), de 1974, permite que los diferentes Estados
miembros utilicen, bajo su responsabilidad, disefios y disposiciones alternativos.

(6)  La experiencia adquirida en la aplicacién de la Directiva 96/98/CE ha puesto de manifiesto que es necesario adoptar
medidas adicionales para mejorar los mecanismos de aplicacion y cumplimiento de dicha Directiva, simplificar el
marco regulador y garantizar, al mismo tiempo, la aplicacion y transposicién armonizada de los requisitos de la
OMI en toda la Unidn.

(7)  Por consiguiente, deben establecerse requisitos para que los equipos marinos cumplan las normas de seguridad
contempladas en los instrumentos internacionales aplicables, incluidas las normas de ensayo aplicables, de modo
que el equipo que cumpla dichos requisitos pueda circular libremente en el mercado interior e instalarse a bordo de
buques que enarbolen el pabellon de cualquier Estado miembro.

(8)  Para que la competencia en el desarrollo de equipos marinos pueda ser leal, debe hacerse cuanto sea posible para
fomentar el uso de normas abiertas a las que pueda accederse de forma gratuita o con un precio simbdlico y que
todo el mundo pueda copiar, distribuir y utilizar gratuitamente o previo pago de un precio simbdlico.

(9)  La Decisién n°® 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (') establece principios comunes y disposi-
ciones de referencia aplicables a toda la legislacién sectorial con el fin de establecer una base coherente para la
revision o refundicion de dicha legislacion. Dicha Decisién constituye un marco general de naturaleza horizontal
para la futura legislacion de armonizacién de las condiciones de comercializacion de los productos y un texto de
referencia para la legislacion vigente en este dmbito. Este marco general ofrece soluciones adecuadas para los
problemas detectados en la aplicacion de la Directiva 96/98/CE. Por lo tanto, es necesario incorporar las defini-
ciones y disposiciones de referencia de la Decision n® 768/2008/CE en la presente Directiva mediante las adap-
taciones que exigen las caracteristicas especificas del sector de los equipos marinos.

(10) En su debido momento, para que las autoridades de vigilancia del mercado cuenten con medios adicionales y
especificos destinados a facilitarles su tarea, la marca de la rueda de timén podria completarse con o sustituirse por
una etiqueta electronica.

(11)  Es necesario establecer las responsabilidades de los agentes econdémicos de manera que sean proporcionadas y no
discriminatorias para aquellos agentes econdmicos que estdn establecidos en la Unién, teniendo en cuenta que una
importante proporcién de los equipos marinos incluidos en el dmbito de aplicacion de la presente Directiva nunca
se importard ni distribuird en el territorio de los Estados miembros.

(") Decisién n°® 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comin para la comer-
cializacién de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(12) Dado que los equipos marinos se instalan a bordo de los buques en el momento de su construccién o reparacion
en todo el mundo, la vigilancia del mercado resulta especialmente dificil y no puede realizarse con eficacia
mediante los controles fronterizos. Por consiguiente, deben especificarse claramente las obligaciones respectivas
de los Estados miembros y de los agentes econdmicos de la Unién. Los Estados miembros deben asegurarse de que
solo se instalen equipos conformes a bordo de buques que enarbolen su pabellén y de que se cumpla dicha
obligacién mediante la emisién, aprobaciéon o renovacién de los certificados de los buques por parte de la
administracion del Estado del pabellén en virtud de los convenios internacionales, asi como a través de acuerdos
de vigilancia sobre el terreno del mercado nacional, de conformidad con el marco de la vigilancia de mercado de la
Unién a que se refiere el capitulo III del Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (').
Los Estados miembros deben ser apoyados en el cumplimiento de estas obligaciones por los sistemas de infor-
macion que la Comisién pone a disposicion para la evaluacion, notificacion y supervision de los organismos
autorizados a realizar tareas de evaluacién de la conformidad, intercambio de informacién en relacién con los
equipos marinos aprobados, solicitudes retiradas o rechazadas e insuficiencias de los equipos.

(13)  En primer lugar, la colocacién en el equipo marino de la marca de la rueda de timén por el fabricante o, en su
caso, el importador debe ser la garantia de conformidad con sus obligaciones en virtud de la presente Directiva de
que el equipo es conforme y puede comercializarse con el fin de ser instalado a bordo de un buque de la UE.
Después son necesarias determinadas disposiciones para la continuacién y aplicabilidad seguras de la marca de la
rueda de timén tras su colocacién y para el eficaz cumplimiento de la tarea de las autoridades nacionales de
vigilancia del mercado. El fabricante o, en su caso, el importador o el distribuidor, debe estar obligado a facilitar a
las autoridades competentes informacién completa y veraz en relaciéon con el equipo marcado con la rueda de
timén que garantice que el equipo marino sigue siendo seguro. El fabricante debe estar obligado a cooperar con las
autoridades de vigilancia del mercado, también en lo relativo a las normas que se han seguido para elaborar y
certificar el equipo, y también debe actuar con la debida diligencia en relacién con el equipo marino que
comercialice. A este respecto, los fabricantes establecidos fuera de la Unién deben designar un representante
autorizado con el fin de asegurar la cooperacién con las autoridades nacionales competentes.

(14 La mejor manera de demostrar el cumplimiento de las normas de ensayo internacionales es llevar a cabo
procedimientos de evaluacién de la conformidad, como los establecidos en la Decision n° 768/2008/CE. Sin
embargo, los fabricantes solo deben utilizar los procedimientos de evaluacién de la conformidad que cumplan
los requisitos de los instrumentos internacionales.

(15 A fin de garantizar un procedimiento equitativo y eficaz de examen en caso de sospecha de posible incum-
plimiento, debe alentarse a los Estados miembros a adoptar todas las medidas que propicien una evaluaciéon
exhaustiva y objetiva de los riesgos; si la Comisién considera que se ha cumplido esta condicién, no estard
obligada a repetir dicha evaluacién al examinar las medidas restrictivas adoptadas por los Estados miembros en
relacion con los equipos no conformes.

(16) Al proceder a sus tareas de investigacion en lo que respecta a los organismos notificados, la Comisién debe
mantener informados a los Estados miembros y cooperar con ellos en la medida de lo posible, teniendo debida-
mente en cuenta su papel independiente.

(17)  Cuando las autoridades de vigilancia de un Estado miembro consideren que el equipo marino contemplado en la
presente Directiva puede entrafiar riesgos para la seguridad maritima, la salud o el medio ambiente, conviene que
efectiien evaluaciones o pruebas en relacién con el equipo en cuestién. En caso de que se detecte un riesgo, el
Estado miembro debe llamar al agente econdémico correspondiente para que adopte la medida correctora apropiada
o incluso retire o recupere el equipo en cuestion.

(18)  Debe permitirse la utilizacién de equipos marinos que no lleven la marca de la rueda de timén en circunstancias
excepcionales, en particular cuando un buque no pueda obtener equipos provistos de la marca de la rueda de
timén en un puerto o instalacién situado fuera de la Unién o cuando dichos equipos se hayan agotado en el
mercado.

(") Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos
de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacién de los productos (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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(19)  Es necesario velar por que la consecucién de los objetivos de la presente Directiva no se vea afectada por la
ausencia de normas internacionales o por graves deficiencias o anomalias en las normas existentes, incluidas las
normas de ensayo, para elementos especificos de los equipos marinos correspondientes al dmbito de aplicacién de
la presente Directiva. También es necesario identificar los elementos especificos del equipo marino que puedan
beneficiarse del etiquetaje electrénico. Ademds, es necesario mantener actualizado un elemento no esencial de la
presente Directiva, a saber, las referencias a normas contempladas en el anexo III, cuando llegue a disponerse de
nuevas normas. Por ello, la competencia para adoptar actos de conformidad con el articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unidén Europea debe delegarse en la Comisién para que pueda adoptar, en determinadas
condiciones y con cardcter provisional, especificaciones técnicas y normas de ensayo armonizadas, y modificar
dichas referencias. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comisién debe garantizar que
los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultdnea, oportuna y
adecuada.

(20)  Con el fin de alcanzar 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 clara y oportuna los requisitos de
disefio, construccién y rendimiento para cada equipo marino para el que los convenios internacionales exijan la
aprobacién por parte del Estado del pabellén, asi como las correspondientes normas de ensayo establecidas en los
instrumentos internacionales para dicho equipo, y adoptar criterios y procedimientos comunes, plazos incluidos,
para la aplicacién de dichos requisitos y normas por los organismos notificados, las autoridades de los Estados
miembros y los agentes econdmicos, incluido todo agente que instale equipos a bordo de un buque de la UE. Es
asimismo necesario velar por que la consecucién de los objetivos de la presente Directiva no se vea afectada por las
deficiencias de las especificaciones técnicas y de las normas de ensayo aplicables ni tampoco en los casos en que la
OMI no hubiera elaborado normas adecuadas para los equipos marinos incluidos en el dmbito de aplicacion de la
presente Directiva.

(21)  Los instrumentos internacionales, a excepcion de las normas de ensayo, deben aplicarse automaticamente en su
version actualizada. Con el fin de reducir el riesgo de que la introduccién de nuevas normas de ensayo en la
legislacion de la Unién provoque dificultades desproporcionadas para la flota de la Unién y para los agentes
econdmicos, desde la perspectiva de una mayor claridad y seguridad juridica, la entrada en vigor de las nuevas
normas de ensayo no debe ser automdtica sino que, mds bien, debe venir explicitamente determinada por la
Comision.

(22) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion de la presente Directiva, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (1).

(23) A fin de facilitar una ejecucién armonizada, rdpida y sencilla de la presente Directiva, conviene que los actos de
ejecucion adoptados con arreglo a la misma sean reglamentos de la Comision.

(24)  Conforme a la préctica establecida, el Comité al que hace referencia la presente Directiva puede desempefiar una
funcion til en el examen de cuestiones relativas a la aplicacion de la presente Directiva que puedan plantear tanto
su Presidencia como el representante de un Estado miembro de acuerdo con las normas previstas por su regla-
mento interno.

(25)  Cuando se examinen, por ejemplo, en un grupo de expertos de la Comisién, aspectos relativos a la presente
Directiva distintos de su ejecucién o su incumplimiento, el Parlamento Europeo debe recibir, con arreglo a la
practica habitual, informacién y documentacién completas al respecto y, en su caso, una invitacion a asistir a
reuniones.

(") Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comisiéon (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(26) De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1406/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo ('), la Agencia
Europea de Seguridad Maritima presta asistencia a la Comision en la aplicacion eficaz de los actos legislativos
vinculantes de la Unién en la materia y en la realizacién de las tareas encomendadas a la Comisién en virtud de
dicho Reglamento.

(27)  Las autoridades competentes y todos los agentes economicos deben esforzarse en todo lo posible para facilitar una
comunicacién escrita de conformidad con la prictica internacional, a fin de establecer medios comunes de
comunicacion.

(28) Dado que los objetivos de la presente Directiva, a saber, mejorar la seguridad en el mar y prevenir la contami-
nacién marina mediante la aplicacion uniforme de los correspondientes instrumentos internacionales relativos a los
equipos que se instalan a bordo de los buques, y garantizar la libre circulacién de estos equipos en la Unidn, no
pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a las dimensiones de la
accién, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

(29)  Las medidas que se adopten representan una importante modificacién de las disposiciones de la Directiva 96/98/CE
y, por consiguiente, en aras de una mayor claridad, procede derogarla y sustituirla por la presente Directiva.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El objeto de la presente Directiva es aumentar la seguridad en el mar y prevenir la contaminacién marina mediante la
aplicacién uniforme de los correspondientes instrumentos internacionales relativos a los equipos marinos que se instalen a
bordo de buques de la UE y garantizar la libre circulacién de dichos equipos dentro de la Unién.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

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

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

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

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

(") Reglamento (CE) n°® 1406/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de junio de 2002, por el que se crea la Agencia
Europea de Seguridad Maritima (DO L 208 de 5.8.2002, p. 1).
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— Convenio internacional para prevenir la contaminacion por los buques de 1973 (MARPOL),

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

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

— la Organizaciéon Maritima Internacional (OMI),

— la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO),

— la Comisi6on Electrotécnica Internacional (CEI),

— el Comité Europeo de Normalizacién (CEN),

— el Comité Europeo de Normalizacién Electrénica (Cenelec),

— la Unidn Internacional de Telecomunicaciones (UIT),

— el Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI),

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

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

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

6) «marca de la rueda de timén»: el simbolo mencionado en el articulo 9 y definido en el anexo I o, en su caso, la
etiqueta electrénica mencionada en el articulo 11;

7) «organismo notificado»: el organismo designado por la administracién nacional competente de un Estado miembro
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 17;

8) «comercializacién»: el suministro, remunerado o gratuito, de equipos marinos en el mercado de la Unién en el
transcurso de una actividad comercial;

9) «ntroduccién en el mercado»: la primera comercializacion de equipos marinos en el mercado de la Unién;

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

11) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que haya recibido un mandato por
escrito de un fabricante para actuar en nombre de este en tareas especificas;
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12) «mportador: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduzca equipos marinos de un tercer pais
en el mercado de la Unidn;

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

14) «agentes econémicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el distribuidor;

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

16) «organismo nacional de acreditacién»: un organismo nacional de acreditaciéon con arreglo al articulo 2, punto 11, del
Reglamento (CE) n°® 765/2008;

17) «evaluacién de la conformidad»: el proceso llevado a cabo por los organismos notificados, de conformidad con el
articulo 15, para demostrar si los equipos marinos cumplen los requisitos de la presente Directiva;

18) «organismo de evaluacién de la conformidad» un organismo que desempefia actividades de evaluacion de la
conformidad que incluyen calibrado, ensayo, certificacidén e inspeccion;

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

20) «retirada»: toda medida destinada a prevenir la comercializacién de equipos marinos que se hallen en la cadena de
suministro;
21) «declaracién UE de conformidad»: una declaracion expedida por el fabricante de conformidad con el articulo 16;

22) «producto» un equipo marino.

Articulo 3
Ambito de aplicacién

1. La presente Directiva se aplicard a los equipos instalados o que se vayan a instalar a bordo de buques de la UE y
para los cuales los instrumentos internacionales exijan la aprobacién por parte de la administracion del Estado del
pabellén, independientemente de que la embarcacién se encuentre en la Unidn en el momento en que sea dotada del
equipo.

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

Articulo 4
Requisitos de los equipos marinos

1. Los equipos marinos que se instalen a bordo de buques de la UE a partir de la fecha mencionada en el articulo 39,
apartado 1, pdrrafo segundo, deberan cumplir los requisitos de disefio, construccion y rendimiento de los instrumentos
internacionales aplicables en el momento de la instalaciéon a bordo de dichos equipos.
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2. El cumplimiento por parte de los equipos marinos de los requisitos mencionados en el apartado 1 se demostrard
exclusivamente de conformidad con las normas de ensayo y por medio de los procedimientos de evaluacién de la
conformidad contemplados en el articulo 15.

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

4. Los requisitos y normas mencionados en los apartados 1 y 2 se aplicardn de manera uniforme, de conformidad con
el articulo 35, apartado 2.

Articulo 5
Aplicacién

1. Cuando los Estados miembros expidan, refrenden o renueven los certificados de los buques que enarbolen su
pabellén tal como exijan los convenios internacionales, velardn por que los equipos marinos instalados a bordo de los
mismos cumplan los requisitos de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros garantizardn que los equipos marinos instalados a bordo de los buques que enarbolen su
pabellén cumplan los requisitos de los instrumentos internacionales aplicables a los equipos ya instalados a bordo. Se
otorgan a la Comision competencias de ejecucion para garantizar la aplicacién uniforme de dichas medidas, de confor-
midad con el articulo 35, apartado 3.

Articulo 6
Funcionamiento del mercado interior

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

Articulo 7
Transferencia de un buque al pabellén de un Estado miembro

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

2. En los casos en que no se pueda establecer la fecha de instalacién a bordo de equipos marinos, los Estados
miembros podrdn determinar requisitos satisfactorios de equivalencia, teniendo en cuenta los instrumentos internacionales
aplicables.

3. Siel equipo no lleva la marca de la rueda de timén o la administracién considera que no es equivalente, tendra que
ser sustituido.

4. Cuando, de conformidad con el presente articulo, se considere que un equipo marino es equivalente, el Estado
miembro expedird un certificado, que deberd acompafiar siempre al equipo. En dicho certificado constard la autorizacién
del Estado miembro del pabellén para que el equipo pueda conservarse a bordo, asi como toda restriccién o disposicion
relativa a la utilizacién del equipo.

(") Reglamento (CE) n® 2099/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de noviembre de 2002, por el que se crea el Comité de
seguridad maritima y prevencién de la contaminacion por los buques (COSS) (DO L 324 de 29.11.2002, p. 1).
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Articulo 8
Normas de los equipos marinos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ('), modificada por el
Reglamento (UE) n°® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (?), la Unién procurard que en la OMI y en los
organismos de normalizacién se elaboren normas internacionales adecuadas, incluyendo especificaciones técnicas deta-
lladas y normas de ensayo, para equipos marinos cuyo uso o instalaciéon a bordo de los buques se considere necesario
para aumentar la seguridad maritima y prevenir la contaminacién marina. La Comisién hard un seguimiento periédico de
esta labor normativa.

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

Reviste especial importancia que la Comisién consulte a expertos, incluidos los de los Estados miembros, en la fase
preparatoria de tales actos delegados.

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

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

Reviste especial importancia que la Comisién consulte a expertos, incluidos los de los Estados miembros, en la fase
preparatoria de tales actos delegados.

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

4. La Comision se asegurard de que las especificaciones técnicas y las normas adoptadas con arreglo a los apartados 2
y 3 estén disponibles de modo gratuito.

CAPITULO 2
MARCA DE LA RUEDA DE TIMON

Articulo 9
Marca de la rueda de timén

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

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

(3 Reglamento (UE) n® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea,
por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE, del Consejo, y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que
se deroga la Decision 87[95/CEE del Consejo y la Decisién n® 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de
14.11.2012, p. 12).



28.8.2014 Diario Oficial de la Unién Europea L 257/155

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

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

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

Articulo 10
Reglas y condiciones para la colocacion de la marca de la rueda de timén

1. La marca de la rueda de timén se colocard en el producto o su placa de datos de manera visible, legible e indeleble
y, en su caso, se incluird en su programa informdtico. Cuando esto no sea posible 0 no pueda garantizarse debido a la
naturaleza del producto, se colocard en el embalaje y en los documentos adjuntos.

2. La marca de la rueda de timéon debera colocarse al final de la fase de produccién.

3. La marca de la rueda de timén ird seguida del nimero de identificacion del organismo notificado, cuando dicho
organismo haya participado en la fase de control de la produccién, y del afio en que se coloque la marca.

4. El nimero de identificacion del organismo notificado serd colocado por el propio organismo o, siguiendo las
instrucciones de este, por el fabricante o el representante autorizado de este dltimo.

Articulo 11
Etiqueta electrénica

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

2. La Comisi6n realizard un analisis de coste-beneficio referente al empleo de la etiqueta electrénica como comple-
mento o en sustitucién de la marca de la rueda de timén.

3. La Comisién podrd adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 37, a fin de determinar los elementos
especificos del equipo marino que puedan beneficiarse del etiquetaje electrénico. Reviste especial importancia que la
Comisién consulte a expertos, incluidos los de los Estados miembros, en la fase preparatoria de tales actos delegados.

4. Se otorgan a la Comisién competencias de ejecucion para establecer, en forma de reglamentos de la Comisién y
siguiendo el procedimiento de examen a que hace referencia el articulo 38, apartado 2, los criterios técnicos aplicables a
propdsito del disefio, el rendimiento, la colocacién y el uso de etiquetas electronicas.

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

6.  Para el equipo identificado con arreglo al apartado 3, la marca de la rueda de timén podrd sustituirse con un
formato apropiado y fiable de etiqueta electrénica, en los cinco afios siguientes a la fecha de adopcién de los criterios
técnicos correspondientes a que se refiere el apartado 4.
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CAPITULO 3
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 12
Obligaciones de los fabricantes

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

2. Los fabricantes elaborardn la documentacion técnica necesaria y llevardn a cabo los procedimientos de evaluacién de
la conformidad aplicables.

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

4. Los fabricantes conservardn la documentacion técnica y la declaracion UE de conformidad contemplada en el
articulo 16 durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén y en
ningtin caso inferior al de vida atil prevista del equipo marino de que se trate.

5. Los fabricantes establecerdn procedimientos para que la produccién en serie mantenga la conformidad. Deberdn
tenerse debidamente en cuenta los cambios en el disefio o las caracteristicas de los equipos marinos y los cambios en los
requisitos contemplados en los instrumentos internacionales mencionados en el articulo 4, en los que se base la
declaracién de conformidad de dichos equipos. Cuando sea necesario y con arreglo al anexo II, los fabricantes realizardn
una nueva evaluacién de la conformidad.

6.  Los fabricantes se asegurardn de que sus productos llevan un nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento
que permita su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del producto no lo permite, de que la informacién exigida se
incluya en el embalaje o en un documento que acompaiie al producto o, en su caso, en ambos.

7. Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y su direccién de contacto
en el producto o, cuando no sea posible, en el embalaje 0 en un documento que lo acompaiie o, en su caso, en ambos.
En la direccion deberd indicarse un punto dnico en el que pueda contactarse con el fabricante.

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

9.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un producto en el que han colocado la marca de
la rueda de timén no es conforme con los requisitos aplicables de disefio, construccién y rendimiento y con las normas
de ensayo aplicadas de conformidad con el articulo 35, apartados 2 y 3, adoptardn inmediatamente las medidas
correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o pedir su devolucidn, si procede. Ademds, cuando
el producto entrafle algin riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros y dardn detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.
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10.  Previa solicitud motivada de la autoridad competente, los fabricantes le facilitardn sin demora toda la informacion
y documentacién necesarias para demostrar la conformidad del producto, en una lengua que pueda comprender facil-
mente o pueda aceptar dicha autoridad, permitirdn a esta acceder a sus instalaciones para realizar actividades de vigilancia
del mercado de conformidad con el articulo 19 del Reglamento (CE) n® 765/2008 y le facilitardin muestras o acceso a las
mismas de conformidad con el articulo 25, apartado 4, de la presente Directiva. Cooperardn con dicha autoridad, a
peticién suya, en cualquier accién destinada a evitar los riesgos que entrafien los productos que han introducido en el
mercado.

Articulo 13
Representante autorizado

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

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

3. El representante autorizado efectuard las tareas especificadas en el mandato recibido del fabricante. El mandato
deberd permitir al representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a) conservar la declaraciéon UE de conformidad y la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales de
vigilancia durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén, y en
ningun caso inferior al de vida dtil prevista del equipo marino de que se trate;

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

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

Articulo 14
Otros agentes econémicos

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

2. Previa solicitud motivada de la autoridad competente, los importadores y distribuidores le facilitardn toda la
informacién y documentacién necesarias para demostrar la conformidad del producto, en una lengua que pueda com-
prender ficilmente o pueda aceptar dicha autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticién suya, en cualquier accién
destinada a evitar los riesgos que entrafien los productos que han introducido en el mercado.

3. A efectos de la presente Directiva, se considerard fabricante y estard sujeto a las obligaciones del fabricante con
arreglo al articulo 12, a un importador o distribuidor cuando introduzca un equipo marino en el mercado o lo instale a
bordo de un buque de la UE con su nombre o marca o modifique un equipo marino que ya se haya introducido en el
mercado de forma que pueda quedar afectado el cumplimiento de los requisitos aplicables.
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4. Durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén y en ningtin caso
inferior al de vida dtil prevista del equipo marino de que se trate, los agentes econdmicos identificardn, previa solicitud,
ante las autoridades de vigilancia del mercado:

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

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

CAPITULO 4
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 15
Procedimientos de evaluacién de la conformidad

1. En el anexo I figuran los procedimientos de evaluacién de la conformidad.

2. Los Estados miembros velardn por que el fabricante o su representante autorizado se encarguen de que se realice, a
través de un organismo notificado la evaluacion de conformidad de un equipo marino especifico utilizando para ello una
de las opciones establecidas en los actos de ejecucion adoptados por la Comisién de conformidad con el procedimiento
de examen contemplado en el articulo 38, apartado 2, por medio de uno de los siguientes procedimientos:

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

— aseguramiento de calidad de la produccién (médulo D), o

— aseguramiento de calidad del producto (médulo E), o

— verificacién de los productos (médulo F);

b) cuando se trate de conjuntos de equipos marinos fabricados individualmente o en pequefias cantidades y no en serie o
a gran escala, el procedimiento de evaluacién de la conformidad podra ser la verificacion CE por unidad (médulo G).

3. La Comisiéon conservard, por medio del sistema de informacién puesto a disposicién para tal fin, una lista
actualizada de los equipos marinos aprobados y de las solicitudes retiradas o denegadas, que se pondrd a disposicién
de las partes interesadas.

Articulo 16
Declaracién UE de conformidad

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

2. La declaracién UE de conformidad utilizard la estructura del modelo que se recoge en el anexo III de la Decision
n° 768/2008/CE. Incluird los elementos indicados en los médulos correspondientes que figuran en el anexo II de la
presente Directiva, los cuales se mantendrdn actualizados.

3. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumird la responsabilidad y las obligaciones mencio-
nadas en el articulo 12, apartado 1.
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4. Cuando se instalen equipos marinos a bordo de un buque de la UE, se entregard a este una copia de la declaracion
UE de conformidad correspondiente al equipo, que deberd conservarse a bordo hasta que dicho equipo se retire del
buque. Serd traducida por el fabricante a la lengua o lenguas que exija el Estado miembro del pabellén, incluida, al menos,
una lengua de uso comdn en el sector del transporte maritimo.

5. Se entregard una copia de la declaracion UE de conformidad a los organismos notificados que hayan realizado los
procedimientos de evaluacién de la conformidad correspondientes.

Articulo 17
Notificacién de los organismos de evaluacién de la conformidad

1. Mediante el sistema de informacion facilitado por la Comisién a tal efecto, los Estados miembros notificardn a la
Comisién y a los demds Estados miembros cudles son los organismos autorizados para realizar tareas de evaluacion de la
conformidad con arreglo a la presente Directiva.

2. Los organismos notificados deberdn cumplir los requisitos contemplados en el anexo IIL

Articulo 18
Autoridades notificantes

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

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

3. Los Estados miembros podrdn decidir que la evaluacién y el seguimiento mencionados en el apartado 1 deban ser
realizados por un organismo nacional de acreditacion.

4. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la evaluacion, la notificaciéon o el
seguimiento contemplados en el apartado 1 a un organismo que no sea un ente publico, dicho organismo serd una
persona juridica y cumplird, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el anexo V. Ademds, deberd disponer de
acuerdos destinados a cubrir las responsabilidades que se deriven de sus actividades.

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

6. La autoridad notificante deberd cumplir los requisitos contemplados en el anexo V.

Articulo 19
Obligacién de informacién de las autoridades notificantes

1. Los Estados miembros informardn a la Comisién de sus procedimientos de evaluacion y notificacién de organismos
de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de dichos organismos, asi como de cualquier cambio en la informacién
transmitida.

2. Mediante el sistema de informacién facilitado a tal efecto, la Comisién pondrd dicha informacién a disposicién del
publico.
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Articulo 20
Filiales y subcontrataciones de los organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacién de la conformidad o
recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el anexo III e
informard a la autoridad notificante en consecuencia.

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

3. Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial con el consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicion de la autoridad notificante los documentos pertinentes sobre la
evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que cualquiera de estos realice con
arreglo a la presente Directiva.

Articulo 21
Cambios en las notificaciones

1. Si una autoridad notificante comprueba o recibe informacién de que un organismo notificado ya no cumple los
requisitos establecidos en el anexo III o no estd cumpliendo sus obligaciones con arreglo a la presente Directiva,
restringird, suspenderd o retirard la notificacion, segin proceda, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de
los requisitos u obligaciones. Dicha autoridad informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros,
a través del sistema de informacién facilitado por la Comision a tal efecto.

2. En caso de restriccidn, suspensién o retirada de la notificacion, o si el organismo notificado ha cesado su actividad,
el Estado miembro notificante adoptard las medidas oportunas para garantizar que los expedientes de dicho organismo
sean tratados por otro organismo notificado o se pongan a disposicién de las autoridades notificantes y de vigilancia del
mercado competentes cuando estas los soliciten.

Articulo 22
Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados

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

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticion de esta, toda la informacién en que se base la
notificacién o el mantenimiento de la competencia del organismo en cuestién.

3. La Comisién garantizard el trato confidencial de toda la informacién sensible recabada en el transcurso de sus
investigaciones.

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

Articulo 23
Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformidad o hardn que se realicen siguiendo los
procedimientos establecidos en el articulo 15.
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2. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple las obligaciones establecidas en el articulo 12,
instard al fabricante a adoptar sin demora las medidas correctoras oportunas y no expedird el certificado de conformidad.

3. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad posterior a la expedicion del certificado, un organismo
notificado constata que el producto ya no es conforme, instard al fabricante a adoptar sin demora las medidas correctoras
oportunas y, si es necesario, suspenderd o retirard el certificado. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el
efecto necesario, el organismo notificado restringird, suspenderd o retirard el certificado, segiin proceda.

Articulo 24
Obligacién de los organismos notificados de facilitar informacién

1. Los organismos notificados comunicardn a la autoridad notificante:

a) cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado de conformidad;

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

¢) cualquier solicitud de informacién sobre las actividades de evaluacién de la conformidad que hayan recibido de las
autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas dentro del dmbito para el que han sido
notificados y cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Previa solicitud, los organismos notificados proporcionardn a la Comisién y a los Estados miembros informacion
pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y positivos de la evaluacién de conformidad. Los
organismos notificados proporcionardn a los demds organismos que hayan sido notificados y que realicen actividades
de evaluacion de la conformidad sobre los mismos productos, informacion sobre cuestiones relacionadas con resultados
negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacién de conformidad.

CAPITULO 5
VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS PRODUCTOS Y DISPOSICIONES DE SALVAGUARDIA

Articulo 25
Marco de vigilancia del mercado de la Unién

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

2. Las infraestructuras y programas nacionales de vigilancia del mercado tendrdn en cuenta las caracteristicas especi-
ficas del sector de los equipos marinos, incluidos los diversos procedimientos llevados a cabo como parte de la evaluacion
de la conformidad, y, en particular, las responsabilidades que los convenios internacionales imponen a la administracién
del Estado del pabellon.

3. La vigilancia del mercado podrd incluir inspecciones documentales, asi como inspecciones de los equipos marinos
que lleven la marca de la rueda de timén, independientemente de que hayan sido instalados o no a bordo de buques. Las
inspecciones de equipos marinos ya instalados a bordo se limitardn al examen que pueda llevarse a cabo mientras los
equipos de que se trate sigan funcionando plenamente a bordo.
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4. Si las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro, tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° 765/2008, tienen la intencién de realizar una inspeccién por muestreo, podran solicitar al fabricante que les facilite, en
la medida en que sea razonable y factible, las muestras necesarias, o que les dé acceso a las mismas sobre el terreno, por
cuenta del fabricante.

Articulo 26
Procedimiento en el caso de equipos marinos que entrafien riesgos a nivel nacional

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

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

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

El articulo 21 del Reglamento (CE) n® 765/2008 serd de aplicacién a las medidas mencionadas en el pdrrafo segundo del
presente apartado.

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

3. El agente econémico se asegurard de que se adoptan todas las medidas correctoras oportunas en relacién con todos
los equipos afectados que haya comercializado en toda la Unién o, en su caso, instalado o entregado para su instalacion a
bordo de buques de la UE.

4. Si el agente econémico en cuestién no adopta las medidas correctoras adecuadas en el plazo de tiempo establecido
por las autoridades de vigilancia del mercado de acuerdo con el apartado 1, parrafo segundo, o no cumple por cualquier
otro motivo las obligaciones que le impone la presente Directiva, las autoridades de vigilancia del mercado adoptardn
todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la comercializacion del equipo en el mercado
nacional o su instalacién a bordo de buques que enarbolen su pabellon, o para retirarlo del mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn sin demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de tales
medidas.

5. La informacién sobre las medidas adoptadas por las autoridades de vigilancia del mercado, a la que se refiere el
apartado 4, incluird todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacién de los equipos
marinos no conformes, el origen del producto, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo que entrafie, y la
naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expuestos por el agente econémico
en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno de los
motivos siguientes:

a) el equipo marino no cumple los requisitos de diseflo, construccion y rendimiento aplicables establecidos con arreglo al
articulo 4;
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b) no se cumplen las normas de ensayo mencionadas en el articulo 4 durante el procedimiento de evaluacién de la
conformidad;

¢) se observan deficiencias en esas normas de ensayo.

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

7. Si, en el plazo de cuatro meses desde la recepcién de la informacién sobre las medidas adoptadas por las
autoridades de vigilancia del mercado, a la que se refiere el apartado 4, ningtin Estado miembro ni la Comisién presentan
objecién alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se considerard justificada.

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

Articulo 27
Procedimiento de salvaguardia de la Unién

1. Siuna vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 26, apartados 3 y 4, se formulan objeciones contra
una medida adoptada por un Estado miembro o si la Comisién considera que una medida nacional vulnera la legislacién
de la Unidn, consultard sin demora a los Estados miembros y a los agentes econémicos en cuestion, y procederd a la
evaluacion de la medida nacional de que se trate. A partir de los resultados de dicha evaluacién, la Comision decidird si la
medida nacional de que se trate estd o no justificada.

2. A efectos del apartado 1, si la Comision considera que el procedimiento seguido para la adopcion de la medida
nacional es adecuado para una evaluacién exhaustiva y objetiva del riesgo y que la medida nacional cumple lo dispuesto
en el articulo 21 del Reglamento (CE) n® 765/2008, podrd limitarse a examinar la adecuacién y proporcionalidad de la
medida nacional de que se trate respecto a dicho riesgo.

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

4. Si la medida nacional de que se trate se considera justificada, todos los Estados miembros adoptardn las medidas
necesarias para garantizar la retirada de su mercado del equipo marino no conforme y, en caso necesario, lo recuperaran.
Informaran de ello a la Comision.

5. Si la medida nacional de que se trate no se considerase justificada, el Estado miembro en cuestién la retirard.

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

Asimismo, la Comision queda facultada para adoptar, mediante actos delegados de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 37, requisitos y normas de ensayo armonizados provisionales para ese equipo marino
especifico. Se aplicardn en consecuencia los criterios que contempla el articulo 8, apartado 3. La Comisién facilitard
gratuitamente el acceso a dichos requisitos y normas de ensayo.
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7. Cuando la norma de ensayo de que se trate sea una norma europea, la Comision informard a los organismos
europeos de normalizacion competentes y presentard el asunto ante el comité creado en virtud del articulo 5 de la
Directiva 98/34/CE. Dicho comité consultard a los organismos europeos de normalizacién pertinentes y emitird su
dictamen sin demora.

Articulo 28

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

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

2. El agente econémico se asegurard de que se adoptan medidas correctoras en relacién con todos los productos en
cuestién que haya comercializado en toda la Unién o instalado a bordo de buques de la UE.

3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros al 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 de los riesgos de que se trate y la naturaleza y duracién de las
medidas nacionales adoptadas.

4. La Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes econdmicos en cuestién y
procederd a la evaluacion de las medidas nacionales adoptadas. Sobre la base de los resultados de la evaluacién, la
Comisién decidird si la medida estd justificada y, en su caso, propondrd las medidas adecuadas. A estos efectos, serd de
aplicacion, mutatis mutandis, el articulo 27, apartado 2.

5. La Comisi6n dirigird su decisién a todos los Estados miembros y la comunicard inmediatamente a estos y al agente
o0 los agentes econémicos pertinentes.

Articulo 29

Incumplimiento formal

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

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

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

¢) no se ha redactado la declaracién UE de conformidad;

d) no se ha redactado correctamente la declaracion UE de conformidad;

e) la documentacion técnica no estd disponible o es incompleta;

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

2. Sila falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en cuestion adoptard todas las
medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién del equipo marino, recuperarlo o retirarlo del mercado.
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Articulo 30
Exenciones basadas en innovaciones técnicas

1. En circunstancias excepcionales de innovacion técnica, la administracién del Estado del pabellon podra autorizar que
se instalen a bordo de buques de la UE equipos marinos que no cumplan los procedimientos de evaluacién de la
conformidad, si se comprueba mediante ensayos o de otro modo, a satisfaccién de dicho Estado, que los citados equipos
cumplen los objetivos de la presente Directiva.

2. Los procedimientos de ensayo no introducirdn discriminaciones de ningln tipo entre los equipos marinos fabrica-
dos en el Estado miembro del pabellén y los equipos marinos fabricados en otros Estados.

3. El Estado miembro del pabellén expedird, para los equipos marinos a los que sea aplicable el presente articulo, un
certificado que deberd acompaiiar siempre al equipo y en el que constard la autorizacién del Estado miembro del pabellon
para que el equipo pueda ser instalado a bordo, asi como toda restriccién o disposicion relativa a su utilizacion.

4. En caso de que un Estado miembro autorice la instalacién 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 Comisiéon y a los demds
Estados miembros los detalles de esa autorizacion, asi como los informes de todos los ensayos, evaluaciones y proce-
dimientos de evaluacién de la conformidad pertinentes.

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

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

Articulo 31
Exenciones por razones de ensayo o evaluacién

Por razones de ensayo o evaluacién del equipo, la administracion del Estado del pabellén podrd autorizar la instalacién a
bordo de un buque de la UE de equipos marinos que no cumplan los procedimientos de evaluacién de la conformidad o
no entren dentro del dmbito de aplicacién del articulo 30, si se dan todas las condiciones siguientes:

a) que el Estado miembro del pabellon expida un certificado que deberd acompaiiar siempre al equipo marino y en el que
constard la autorizacion de dicho Estado miembro para que el equipo pueda ser instalado a bordo del buque de la UE,
asi como toda restriccion o disposicién relativa a la utilizacion del equipo en cuestion;

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

¢) que el equipo marino no se utilice en lugar de un equipo que cumple los requisitos de la presente Directiva ni lo
sustituya, debiendo permanecer este tltimo a bordo del buque de la UE en estado de funcionamiento y en condiciones
de uso inmediato.
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Articulo 32
Exenciones en circunstancias excepcionales

1. Cuando deba sustituirse un equipo marino en un puerto situado fuera de la Unidén y en circunstancias excepcio-
nales, que deberdn ser debidamente justificadas ante la administracion del Estado del pabellén, en las que no sea posible
por razones de tiempo, plazos o costes instalar a bordo un equipo que lleve la marca de la rueda de timén, se podrd
instalar a bordo otro equipo marino con arreglo a lo dispuesto en los apartados 2 a 4.

2. El equipo marino instalado a bordo ird acompaiiado de la documentacién expedida por un Estado miembro de la
OM], que sea parte en los convenios aplicables, en la que se certifique la conformidad con los requisitos de la OML

3. Se informard inmediatamente a la administracién del Estado del pabell6n sobre la naturaleza y las caracteristicas de
dicho equipo marino.

4. La administracion del Estado del pabellén deberd cerciorarse lo antes posible de que el equipo marino al que se
refiere el apartado 1, asi como la correspondiente documentacién relativa a los ensayos efectuados, cumple los requisitos
aplicables de los instrumentos internacionales y de la presente Directiva.

5. Cuando se demuestre que un determinado equipo marino con la marca de la rueda de timén no estd disponible en
el mercado, el Estado miembro del pabellén podrd autorizar la instalacién a bordo de otro equipo marino con arreglo a
lo dispuesto en los apartados 6 a 8.

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

7. El equipo marino instalado a bordo ird acompafiado de un certificado de aprobacién provisional expedido por el
Estado miembro del pabelléon o por otro Estado miembro, en el que se indicard lo siguiente:

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

b) las circunstancias precisas en las que se expidi6 el certificado de aprobacién y, en particular, la inexistencia en el
mercado de un equipo con la marca de la rueda de timén;

¢) los requisitos exactos de disefio, construccién y rendimiento en relacién con los cuales el equipo fue aprobado por el
Estado miembro que expidi6 el certificado;

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

8. El Estado miembro que expida el certificado de aprobacién provisional informard 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,
podrd pedir al Estado miembro, mediante actos de ejecucién, que anule dicho certificado o adopte otras medidas
adecuadas. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere
el articulo 38, apartado 2.

CAPITULO 6
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 33
Intercambio de experiencias

La Comision velard por que se organicen intercambios de experiencias entre las autoridades nacionales de los Estados
miembros competentes de la politica de notificacion, especialmente por lo que respecta a la vigilancia del mercado.
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Articulo 34
Coordinacion de los organismos notificados

1. La Comisién se asegurard de que se instaura y se gestiona convenientemente una adecuada coordinaciéon y coo-
peracién entre los organismos notificados en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

2. Los Estados miembros se asegurardn de que los organismos por ellos notificados participan en el trabajo del grupo
sectorial, directamente o por medio de representantes designados.

Articulo 35
Medidas de aplicacién y ejecuciéon

1. Por medio del sistema de informacién facilitado por la Comision a tal efecto, los Estados miembros notificardn a la
Comisi6én el nombre e informacion de contacto de las autoridades encargadas de la aplicacion de la presente Directiva. La
Comisién elaborard, actualizard peridédicamente y publicard una lista de esas autoridades.

2. La Comisién indicard, mediante actos de ejecucion, los requisitos de diseflo, construccién y rendimiento, y las
normas de ensayo establecidas en los instrumentos internacionales para cada equipo marino para el cual los convenios
internacionales exijan la aprobacion de la administracién del Estado del pabellon. Cuando adopte dichos actos, la
Comisién también indicard expresamente las fechas a partir de las que deban ser aplicados esos requisitos y normas
de ensayo, con inclusién de las fechas aplicables en materia de comercializacién e instalacién a bordo, de conformidad
con los instrumentos internacionales, y habida cuenta de los plazos de construcciéon de los buques. La Comision
especificard asimismo los criterios comunes y los procedimientos detallados para su aplicacion.

3. La Comisioén indicard, mediante actos de ejecucién, los nuevos requisitos de disefio, construccién y rendimiento que
se establezcan en los instrumentos internacionales y que sean aplicables a los equipos ya instalados a bordo, a fin de
garantizar que los equipos instalados a bordo de buques de la UE cumplan lo dispuesto en los instrumentos interna-
cionales.

4. La Comisién creard y mantendrd una base de datos que contendrd al menos la siguiente informacién:

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

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

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

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

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

f) cualquier otra informacion til para facilitar la correcta aplicacion de la presente Directiva por parte de los Estados
miembros, los organismos notificados y los agentes econémicos.

Los Estados miembros podrdn acceder a dicha base de datos. Esta se pondrd a disposicién del ptiblico inicamente con
fines informativos.
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5. Los actos de ejecucion a que se refiere el presente articulo se adoptardn en forma de reglamentos de la Comision de
conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 38, apartado 2.

Articulo 36
Modificaciones

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

Articulo 37
Ejercicio de la delegacion

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

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

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

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

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

Articulo 38
Comité

1. La Comisi6n estard asistida por el Comité de seguridad maritima y prevencion de la contaminacion por los buques
(COSS), establecido por el Reglamento (CE) n® 2099/2002. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento
(UE) n°® 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
n®182/2011. Si el Comité no emite un dictamen, la Comisién no adoptard el proyecto de acto de ejecucién y se
aplicard el articulo 5, apartado 4, pdrrafo tercero, del Reglamento (UE) n® 182/2011.

Articulo 39
Transposicion

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el 18 de septiembre de 2016, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Aplicardn esas disposiciones a partir del 18 de septiembre de 2016.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaifiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las disposiciones bésicas de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 40
Derogacién

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

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

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

Articulo 41
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 42
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de julio de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ S. GOZI
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ANEXO 1

MARCA DE LA RUEDA DE TIMON

El marcado de conformidad tendrd el siguiente disefio:
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En caso de reducirse o aumentarse el tamafio de la marca de la rueda de timén, deberdn conservarse las proporciones de

este logotipo.

Los diferentes elementos de la marca deberdn tener una dimension vertical apreciablemente igual, que no serd inferior a
5 mm.

Se podrd eximir de esta dimensién minima en el caso de dispositivos de pequefio tamaiio.
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ANEXO II

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
. MODULO B: EXAMEN CE DE TIPO

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

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

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

— la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico de los equipos marinos mediante el examen de la documen-
tacion técnica y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 3, mds el examen de las
muestras, representativas de la produccién prevista, de una o varias partes esenciales del producto (combinacién
del tipo de produccién y el tipo de disefio).

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

Dicha solicitud contendrd:

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

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

— la documentacion técnica. La documentacion técnica permitird evaluar la conformidad de los equipos marinos
con los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales mencionados en el articulo 4, e incluird
adecuados andlisis y evaluacion de los riesgos. La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables
y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funciona-
miento de los equipos marinos. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

a) una descripcién general de los equipos marinos;

b) 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 esquemas, y del funcio-
namiento de los equipos marinos;

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

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

f) los informes de los ensayos,

— las muestras representativas de la produccion prevista. El organismo notificado podra solicitar otras muestras si el
programa de ensayo lo requiere,
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— la documentacién de apoyo de la adecuacién del disefio técnico. Esta documentacién de apoyo mencionard todos
los documentos que se hayan utilizado. La documentacién de apoyo incluird, en caso necesario, los resultados de
los ensayos realizados por el laboratorio competente del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en nombre
del fabricante y bajo la responsabilidad de este.

4. El organismo notificado llevard a cabo las tareas siguientes:

Respecto a los equipos marinos:

4.1. examinar la documentacién técnica y la documentacién de apoyo para evaluar la adecuacion del disefio técnico de
los equipos marinos.

Respecto a las muestras:

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

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

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

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

6. En caso de que el tipo cumpla los requisitos de los instrumentos internacionales aplicables al equipo marino en
cuestion, el organismo notificado expedird el certificado de examen CE de tipo al fabricante. El certificado incluird el
nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos
necesarios para la identificacién del tipo aprobado. Se podrdn adjuntar al certificado uno o varios anexos.

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

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

7. Siel tipo aprobado deja de cumplir los requisitos aplicables, el organismo notificado determinard si es necesario un
nuevo procedimiento de evaluacién de la conformidad u otras pruebas.

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

8. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de tipo o
cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados o afladidos a los mismos que hayan sido recha-
zados, suspendidos o restringidos de otro modo.
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Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
tipo o cualquier afiadido a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de algin modo, vy,
previa solicitud, sobre los certificados o afiadidos a los mismos que haya expedido.

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

9. El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen CE de tipo,
sus anexos y sus afladidos, asi como la documentacion técnica durante un periodo de al menos diez afios desde la
colocacién de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtin caso inferior al de vida ttil
prevista del equipo marino de que se trate.

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

II. MODULO D: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE PRO-
DUCCION

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién 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 garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los equipos marinos en cuestion
son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos de los instrumentos
internacionales que les son aplicables.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la fabricacién, la inspeccién de los productos acabados
y el ensayo de los productos en cuestién, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la supervisién
especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad, para los equipos marinos de que se
trate, ante el organismo notificado de su eleccién.

Dicha solicitud contendrd:

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

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

— toda la informacién pertinente segin la categoria de equipos marinos contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

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

3.2. El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y que cumplen los requisitos de los instrumentos internacionales que les son aplicables.
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Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documen-
tacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacién 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 direccién en
cuanto a la calidad del producto,

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

— u izard , 3 icacion, asi uenci
los controles y ensayos que se realizardn antes, durante y después de la fabricacion, asi como la frecuencia con la
que tendrdn lugar,

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

— los medios de supervision que permitan controlar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

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

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

La decisién serd notificada al fabricante. La notificaciéon contendrd las conclusiones del control y la decisién de
evaluacién motivada.

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

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

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado seguird
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decisién serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decisién de
evaluacién motivada.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. La finalidad de la supervisién 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, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion, ins-
peccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacioén necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

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

4.3. El organismo notificado realizard periédicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de control de la calidad y proporcionard un informe de la auditoria al fabricante.

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

5. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

5.1. El fabricante colocard la marca de la rueda de tim6n a que se refiere el articulo 9 y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacion de este dltimo en cada equipo
marino que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables
de los instrumentos internacionales.

5.2. El fabricante redactard una declaracién de conformidad para cada modelo de producto y la mantendra a disposicién
de las autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda
de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtn caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de que
se trate. En la declaracién de conformidad se identificard el modelo de equipo marino para el cual ha sido elaborada.

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

6. El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades competentes durante un periodo de al menos diez afios
desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtin caso inferior al de
vida atil prevista del equipo marino de que se trate:

— la documentaciéon mencionada en el punto 3.1,

— la modificacién a que se refiere el punto 3.5, segtin haya sido aprobada,

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

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

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de las aprobaciones
de sistemas de calidad que haya expedido.
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8.  Representante autorizado

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

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

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

2. Fabricacién
El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la inspeccién de los productos acabados y el ensayo de

los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la supervisién 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 evaluacién de su sistema de
calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

Dicha solicitud contendra:

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

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

— toda la informacién pertinente segdn la categoria de equipos marinos contemplados,

— la documentacidn relativa al sistema de calidad,

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

3.2. El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacion compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documen-
tacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretaciéon uniforme de los programas, planes, manuales
y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del producto,

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

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

— los medios de supervision que permitan controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

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

La decisién serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decisién de
evaluacién motivada.

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

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de calidad sobre cualquier
modificacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado seguird
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decisién serd notificada al fabricante. La notificaciéon contendrd las conclusiones del control y la decisién de
evaluacién motivada.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

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

4.2. A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion, ins-
peccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacioén necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

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

4.3. El organismo notificado realizard periédicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de control de la calidad y proporcionard un informe de la auditoria al fabricante.

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

5. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

5.1. El fabricante colocard la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 9 y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacién de este dltimo en cada equipo
marino que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables
de los instrumentos internacionales.
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5.2. El fabricante redactard una declaracién de conformidad para cada modelo de producto y la mantendra a disposicién
de las autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda
de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtin caso inferior al de vida til prevista del equipo marino de que
se trate. En la declaracién de conformidad se identificard el modelo de equipo marino para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

6. El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades competentes durante un periodo de al menos diez afios
desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtn caso inferior al de
vida til prevista del equipo marino de que se trate:

— la documentaciéon mencionada en el punto 3.1,

— la modificacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

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

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

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

8.  Representante autorizado

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

IV. MODULO F: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA VERIFICACION DEL PRODUCTO

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

2. Fabricacién

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

3. Verificacién

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

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

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

4.2. El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su nimero de identificacién en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su responsa-
bilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién por parte de las autoridades
nacionales durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén en el
ultimo producto fabricado y en ninglin caso inferior al de vida ttil prevista del equipo marino de que se trate.

5. Verificacién estadistica de la conformidad

5.1. El fabricante tomard 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.

5.2. Se seleccionard al azar una muestra de cada lote. Todos los productos de una muestra se examinardn individual-
mente 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 el lote se acepta o se rechaza.

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

El organismo notificado expedird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y

colocard su numero de identificacién en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su responsa-
bilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto y en
ningtn caso inferior al de vida dtil prevista del equipo marino de que se trate.

5.4. Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente tomardn las medidas pertinentes para
impedir su introduccién en el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podrd
suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.

6. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

6.1. El fabricante colocard la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 9 y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el punto 3, el nimero de identificacién de este dltimo en cada producto que
sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de
los instrumentos internacionales.

6.2. El fabricante redactard una declaracién de conformidad para cada modelo de producto y la mantendra a disposicién
de las autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda
de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtin caso inferior al de vida til prevista del equipo marino de que
se trate. En la declaracién de conformidad se identificard el modelo de equipo marino para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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7. Con el visto bueno del organismo notificado, el fabricante podrd colocar el nimero de identificacién de dicho
organismo en los productos durante el proceso de fabricacion bajo la responsabilidad del organismo notificado.

8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su representante autorizado, en nombre y bajo la responsabilidad de
aquel, siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones
del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 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 evaluacién de conformidad mediante el
cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva
responsabilidad que el producto en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto 4, es conforme a los requisitos
de los instrumentos internacionales que les son aplicables.

2.  Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica y la pondrd a disposicion del organismo notificado a que se refiere
el punto 4. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los requisitos aplicables, e incluird adecuados
analisis y evaluacion de los riesgos. La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto. La
documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general 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 esquemas y del funciona-
miento del producto,

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

— los resultados de los célculos de disefio realizados, los controles efectuados, y

— los informes de los ensayos.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto fabricado
y en ningtn caso inferior al de vida dtil prevista del equipo marino de que se trate.

3. Fabricacion

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

4. Verificacién

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los exdmenes y ensayos apropiados de conformidad con
la presente Directiva para comprobar la conformidad del producto con los requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales.
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El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su nimero de identificacion en el producto aprobado, o hard que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto fabricado
y en ninguin caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de que se trate.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

5.1. El fabricante colocard la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 9 y, bajo la exclusiva responsabilidad
del organismo notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacién de este Gltimo en cada producto
que satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

5.2. El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicién
de las autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la rueda
de timén en el dltimo producto fabricado y en ningtin caso inferior al de vida til prevista del equipo marino de que
se trate. En la declaracion de conformidad se identificard el producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
6. Representante autorizado

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

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

1. A efectos de la notificacién, un organismo de evaluacién de la conformidad deberd cumplir los requisitos establecidos
en los puntos 2 a 11.

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecerd con arreglo al Derecho interno y tendrd personalidad
juridica.

3. El organismo de evaluacién de la conformidad serd independiente de la organizacién o del equipo marino que evalda.

4. Se puede considerar organismo de evaluacién de la conformidad a un organismo perteneciente a una asociacién
empresarial o una federacion profesional que represente a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el
suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los equipos marinos que evaltia, a condicién de que se
demuestre su independencia y la ausencia de conflicto de intereses.

5. No podrd ser organismo de evaluaciéon de la conformidad ningtin miembro de la alta direccién del mismo ni el
personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién de la conformidad, el disefiador, el fabricante, el
proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los equipos marinos
que deban evaluarse, ni el representante autorizado de ninguno de ellos. Ello no serd ébice para que usen los
productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del organismo de evaluacién de la conformidad, ni
para que utilicen dichos productos con fines personales.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad, los miembros de la alta direccion del mismo o el personal responsa-
ble de la realizacién de las tareas de evaluacién de la conformidad no intervendrdn directamente en el disefio, la
fabricacién o construccién, la comercializacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos equipos marinos ni
representardn a las partes que participan en estas actividades. No participardn en ninguna actividad que pueda
comprometer su independencia de criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacién de la
conformidad para las que han sido notificados. Ello se aplicard, en particular, a los servicios de consultoria.

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

8. El organismo de evaluacién de la conformidad y su personal llevardn a cabo las actividades relativas a dicha
evaluacion con el maximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo de
que se trate, y estardn libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole econémica, que pudiera influir
en su apreciaciéon o en el resultado de sus actividades de evaluacién de la conformidad, especialmente si proceden de
personas o grupos de personas que tengan algiin interés en los resultados de estas actividades.

9. El organismo de evaluacién de la conformidad serd capaz de llevar a cabo todas las tareas de evaluacion de la
conformidad que le sean asignadas de conformidad con las disposiciones de la presente Directiva y para las que ha
sido notificado, independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo
su responsabilidad.

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

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas de
evaluacién de la conformidad;

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

¢) de los procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de
las empresas, el sector en el que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de los equipos
marinos y el cardcter masivo o en serie del proceso de produccion.
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11. El organismo de evaluacion de la conformidad dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las
tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a
todos los equipos e instalaciones que necesite.

12. El personal que efectie las actividades de evaluacién de la conformidad tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacién de la conformidad
para las que ha sido notificado el organismo de evaluacién de la conformidad;

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

¢) un conocimiento y una comprensiéon adecuados de los requisitos y normas de ensayo aplicables y de las
disposiciones aplicables de la legislacion de la Unién sobre armonizacién y de sus correspondientes normas de
aplicacion;

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

13. Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de los miembros de la alta direccién
del mismo y de su personal de evaluacién.

14. La remuneracion de los miembros de la alta direccién y del personal de evaluacion de un organismo de evaluacion de
la conformidad no dependerd del niimero de evaluaciones que efectden ni de los resultados de dichas evaluaciones.

15. El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad civil, salvo que el Estado
asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno o que el propio Estado miembro sea directamente respon-
sable de la evaluacion de la conformidad.

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

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

18. Los organismos de evaluacién de la conformidad cumplirdn los requisitos de la norma EN ISO/IEC 17065:2012.

19. Los organismos de evaluacién de la conformidad velardn por que los laboratorios de ensayo utilizados con fines de
evaluacion de la conformidad cumplan los requisitos de la norma EN ISO/IEC 17025:2005.
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ANEXO IV

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION

1. Solicitud de notificacion

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

1.2. Dicha solicitud ird acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la conformidad, del médulo o
modulos de evaluacién de la conformidad y de los 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 acreditacién, en el que se declare que el organismo de evaluacién de la conformidad cumple los
requisitos establecidos en el anexo IIL

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

2. Procedimiento de notificacion

2.1. Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacién de la conformidad que satisfagan los
requisitos establecidos en el anexo IIL

2.2. Los notificardn a la Comisién y a los demds Estados miembros mediante el sistema de notificacion electrénica
desarrollado y gestionado por la Comisién.

2.3. La notificacién incluird informacién detallada de las actividades de evaluacién de la conformidad, el médulo o los
moédulos de evaluacion de la conformidad, los equipos marinos objeto de la evaluacién y la certificacion de
competencia pertinente.

2.4. Si la notificacién no estd basada en el certificado de acreditacién mencionado en la secciéon 1, la autoridad
notificante transmitird a la Comision y a los demds Estados miembros las pruebas documentales que demuestren
la competencia del organismo de evaluacién de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar
que se hard un seguimiento periddico del organismo y que este continuard satisfaciendo los requisitos establecidos en
el anexo IIL

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

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

2.7. La Comisiéon y los demds Estados miembros deberdn ser informados de todo cambio pertinente posterior a la
notificacion.

3. Nuameros de identificacion y listas de organismos notificados

3.1. La Comisién asignard un ntimero de identificaciéon a cada organismo notificado.

3.2. Le asignard un solo niimero, aun cuando el organismo notificado sea reconocido como tal con arreglo a varios actos
legislativos de la Unién.

3.3. La Comisién hard publica la lista de los organismos notificados con arreglo a la presente Directiva, junto con los
ntimeros de identificacion que les han sido asignados y las actividades para las que han sido notificados.

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

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS AUTORIDADES NOTIFICANTES

1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista ningdn conflicto de intereses con los organismos de
evaluacion de la conformidad.

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

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

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efectden los organismos de evaluacién de la
conformidad ni servicios de consultoria en condiciones comerciales o de competencia.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la informacién obtenida.

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