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DIRECTIVE 2014/90/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU
CONSEIL

du 23 juillet 2014

relative aux équipements marins et abrogeant la directive 96/98/CE
du Conseil

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

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Article premier
Objectif
La présente directive a pour objectif de renforcer la sécurité maritime et
de prévenir la pollution des milieux marins par I’application uniforme
des instruments internationaux applicables, pour ce qui est des équipe-

ments destinés a étre mis a bord des navires de 1’Union, et d’assurer la
libre circulation de ces équipements a I’intérieur de 1’Union.

Article 2

Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

1) «équipements marins», les équipements entrant dans le champ
d’application de la présente directive conformément a I’article 3;

2) «navire de 1'Union», un navire battant pavillon d’un Etat membre et
relevant du champ d’application des conventions internationales;

3) «conventions internationalesy, les conventions suivantes ainsi que
leurs protocoles et codes d’application obligatoire adoptés sous les
auspices de 1’Organisation maritime internationale (OMI), qui sont
entrés en vigueur et prévoient des exigences spécifiques pour
I’agrément par I’Etat du pavillon des équipements destinés a étre
mis a bord des navires:

— la convention de 1972 sur le réglement international pour
prévenir les abordages en mer (Colreg),

— la convention internationale de 1973 pour la prévention de la
pollution par les navires (Marpol),

— la convention internationale de 1974 pour la sauvegarde de la
vie humaine en mer (SOLAS);

4) «normes d’essai», les normes d’essai relatives aux équipements
marins fixées par:

— I’Organisation maritime internationale (OMI),
— 1’Organisation internationale de normalisation (ISO),
— la Commission électrotechnique internationale (CEI),
— le Comité européen de normalisation (CEN),

— le Comité européen de normalisation électrotechnique
(Cenelec),
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

— 1’Union internationale des télécommunications (UIT),
— I’Institut européen de normalisation des télécommunications (ETSI),

— la Commission, conformément a I’article 8 et a I’article 27,
paragraphe 6, de la présente directive,

— les autorités réglementaires reconnues par les accords de recon-
naissance mutuelle auxquels I’Union est partie;

«instruments internationaux», les conventions internationales, ainsi
que les résolutions et circulaires de I’OMI donnant effet a ces
conventions dans leur version actualisée, et les normes d’essai;

«marquage “barre a roue” », le symbole visé a I’article 9, tel qu’il
est décrit a I’annexe I, ou, selon le cas, I’étiquette électronique
visée a ’article 11;

«organisme notifié», un organisme désigné par ’administration
nationale compétente d’un Etat membre conformément a
Iarticle 17;

«mise a disposition sur le marché», toute fourniture d’un équipe-
ment marin sur le marché de I’Union dans le cadre d’une activité
commerciale, a titre onéreux ou gratuit;

«mise sur le marchéy, la premicre mise a disposition d’équipements
marins sur le marché de 1’Union;

«fabricant», toute personne physique ou morale qui fabrique des
équipements marins ou fait concevoir ou fabriquer des équipements
marins, et qui commercialise ceux-ci sous son nom ou sa marque;

«mandataire», toute personne physique ou morale établie dans
I’Union ayant recu mandat écrit du fabricant pour agir en son
nom aux fins de I’accomplissement de taches déterminées;

«importateur», toute personne physique ou morale établie dans
I’Union qui met des équipements marins provenant d’un pays
tiers sur le marché de 1’Union;

«distributeur», toute personne physique ou morale faisant partie de
la chaine d’approvisionnement, autre que le fabricant ou I’importa-
teur, qui met des équipements marins a disposition sur le marché,;

«opérateurs économiquesy, le fabricant, le mandataire, I’importateur
et le distributeur;

«accréditation», 1’accréditation telle qu’elle est définie a I’article 2,
point 10), du réglement (CE) n° 765/2008,;

«organisme national d’accréditation», un organisme national
d’accréditation au sens de I’article 2, point 11), du réglement (CE)
n°® 765/2008;

«évaluation de la conformité», le processus effectué par les orga-
nismes notifiés, conformément a 1’article 15, visant a établir si les
équipements marins respectent les exigences prévues par la présente
directive;
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18) «organisme d’évaluation de la conformité», 1’organisme qui
procéde a des activités d’évaluation de la conformité, y compris
I’¢étalonnage, les essais, la certification et I’inspection;

19) «rappel», toute mesure visant a obtenir le retour d’équipements
marins déja mis a bord de navires de I’Union ou achetés dans
I’intention d’étre mis a bord de navires de 1’Union;

20) «retrait», toute mesure visant a empécher la mise a disposition sur
le marché des équipements marins de la chaine d’approvisionne-
ment;

21) «déclaration UE de conformité», une déclaration du fabricant
conformément a D’article 16;

22) «produity, un équipement marin.

Article 3
Champ d’application

1. La présente directive s’applique aux équipements mis ou destinés
a étre mis a bord d’un navire de 1’Union et dont les instruments inter-
nationaux requiérent ’approbation par I’administration de I’Etat du
pavillon, indépendamment du fait que le navire se trouve ou non sur
le territoire de 1’Union au moment ou les équipements sont installés a
son bord.

2. Nonobstant le fait que les équipements visés au paragraphe 1
peuvent relever également d’instruments de I’Union autres que la
présente directive, ils ne relévent, aux fins de I’objectif défini a
l’article 1%, que de la présente directive.

Article 4

Exigences relatives aux équipements marins

1. Les équipements marins mis a bord d’un navire de 1’Union a partir
de la date visée a D’article 39, paragraphe 1, deuxiéme alinéa, satisfont
aux exigences de conception, de construction et de performance des
instruments internationaux applicables a la date a laquelle lesdits équi-
pements sont mis a bord.

2. La conformité des équipements marins aux exigences visées au
paragraphe 1 est exclusivement prouvée conformément aux normes
d’essai et au moyen des procédures d’évaluation de la conformité
visées a I’article 15.

3. Les instruments internationaux s’appliquent, sans préjudice de la
procédure de contrle de la conformité prévue a I’article 5 du régle-
ment (CE) n® 2099/2002 du Parlement européen et du Conseil (}).

(") Réglement (CE) n° 2099/2002 du Parlement européen et du Conseil du
5 novembre 2002 instituant un comité pour la sécurité maritime et la préven-
tion de la pollution par les navires (COSS) (JO L 324 du 29.11.2002, p. 1).
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4.  Les exigences et les normes visées aux paragraphes 1 et 2 sont
mises en ceuvre d’une maniére uniforme, conformément a 1’article 35,
paragraphe 2.

Article 5
Application

1. Lorsque les Etats membres délivrent ou renouvellent les certificats
des navires qui battent leur pavillon, ou y apposent un visa, ainsi que
I’exigent les conventions internationales, ils veillent a ce que les équi-
pements marins a bord de ces navires soient conformes aux exigences
de la présente directive.

2. Les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour garantir
que les équipements marins a bord des navires qui battent leur pavillon
respectent les exigences des instruments internationaux applicables aux
équipements déja mis a bord. Des compétences d’exécution sont confé-
rées a la Commission aux fins de 1’application uniforme de ces mesures,
conformément a ’article 35, paragraphe 3.

Article 6

Fonctionnement du marché intérieur

Les Etats membres n’interdisent pas la mise sur le marché ou la mise a
bord d’un navire de 1’Union d’équipements marins et ne refusent pas de
délivrer les certificats y afférents aux navires battant leur pavillon ou de
renouveler lesdits certificats, deés lors que ces équipements sont
conformes a la présente directive.

Article 7

Transfert d’un navire sous le pavillon d’un Etat membre

1. Dans le cas d’un navire de pays tiers qui doit étre transféré sous le
pavillon d’un Etat membre, ce navire est soumis, au cours de son trans-
fert, 4 une inspection de I’Etat membre qui le recoit, afin d’établir que
I¢état effectif de ses équipements marins correspond aux certificats de
sécurit¢é dont il est porteur et que lesdits équipements sont soit
conformes aux dispositions de la présente directive et porteurs du
marquage «barre a rouey, soit équivalents, a la satisfaction de I’adminis-
tration de I’Etat membre concerné, aux équipements marins certifiés
conformément a la présente directive a compter du 18 septembre 2016.

2. Lorsque la date d’installation a bord des équipements marins ne
peut pas étre établie, les Etats membres peuvent fixer des exigences
d’équivalence satisfaisantes, en tenant compte des instruments inter-
nationaux applicables.

3. A défaut de porter le marquage «barre a roue» ou d’étre jugés
équivalents par I’administration, les équipements visés sont remplacés.

4.  L’Etat membre délivre, pour les équipements marins considérés
comme équivalents conformément au présent article, un certificat qui
les accompagne a tout moment. Ce certificat contient 1’autorisation
donnée par I’Etat membre du pavillon de conserver ces équipements a
bord du navire ainsi que les restrictions ou dispositions éventuelles
relatives a leur utilisation.
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Article 8

Normes relatives aux équipements marins

1. Sans préjudice de la directive 98/34/CE du Parlement européen et
du Conseil (), modifiée par le réglement (UE) n® 1025/2012 du Parle-
ment européen et du Conseil (%), I’'Union veille a ce que ’'OMI et les
organismes de normalisation définissent des normes internationales
appropriées, notamment des spécifications techniques détaillées et des
normes d’essai, pour les équipements marins dont [’utilisation ou
I’installation a bord des navires est jugée nécessaire pour renforcer la
sécurité maritime et la prévention de la pollution marine. La Commis-
sion assure un suivi régulier de ces travaux.

2. A défaut d’une norme internationale pour un équipement marin
donné, dans des circonstances exceptionnelles, dans des cas diiment
justifiés par une analyse appropriée, dans le but de mettre fin a une
menace grave et inacceptable pour la sécurité maritime, la santé ou
I’environnement, et compte tenu du travail effectué au niveau de
I’OMI, la Commission est habilitée a adopter par voie d’actes délégués,
conformément a 1’article 37, des spécifications techniques et des normes
d’essai harmonisées pour 1’équipement marin en question.

Il est particuliérement important que la Commission procéde a des
consultations avec des experts, y compris des experts des Etats
membres, durant 1’élaboration de ces actes délégués.

Ces spécifications techniques et ces normes d’essai s’appliquent a titre
provisoire jusqu’a ce que I’OMI ait adopté une norme pour 1’équipe-
ment marin en question.

3. Dans des circonstances exceptionnelles, dans des cas diment justi-
fiés par une analyse appropriée et s’il est nécessaire de mettre fin a une
menace inacceptable identifiée pour la sécurité maritime, la santé ou
I’environnement, en raison d’une lacune ou d’une anomalie grave enta-
chant une norme existante pour un équipement marin spécifique désigné
par la Commission conformément a 1’article 35, paragraphe 2 ou 3, et
compte tenu des travaux en cours au niveau de 1’OMI, la Commission
est habilitée a adopter par voie d’actes délégués, conformément a
I’article 37, des spécifications techniques et des normes d’essai harmo-
nisées pour 1’équipement marin en question, uniquement dans la mesure
nécessaire pour remédier a la lacune ou a I’anomalie grave.

Il est particuliérement important que la Commission procéde a des
consultations avec des experts, y compris des experts des Etats
membres, durant 1’élaboration de ces actes délégués.

Ces spécifications techniques et ces normes d’essai s’appliquent a titre
provisoire jusqu’a ce que I’OMI ait réexaminé la norme applicable a
I’équipement marin en question.

(") Directive 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 juin 1998
prévoyant une procédure d’information dans le domaine des normes et régle-
mentations techniques (JO L 204 du 21.7.1998, p. 37).

(®» Réglement (UE) n°® 1025/2012 du Parlement européen et du Conseil du
25 octobre 2012 relatif a la normalisation européenne, modifiant les directives
89/686/CEE et 93/15/CEE du Conseil ainsi que les directives 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE et 2009/105/CE du Parlement européen et du Conseil et abro-
geant la décision 87/95/CEE du Conseil et la décision n® 1673/2006/CE du
Parlement européen et du Conseil (JO L 316 du 14.11.2012, p. 12).
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4.  Les spécifications techniques et les normes adoptées conformé-
ment aux paragraphes 2 et 3 sont mises gratuitement a disposition par
la Commission.

CHAPITRE 2

MARQUAGE «BARRE A ROUE»

Article 9

Marquage «barre a roue»

1. Le marquage «barre a roue» est apposé sur les équipements marins
dont la conformité avec les exigences de la présente directive a été
démontrée selon les procédures d’évaluation de la conformité
applicables.

2. Le marquage «barre a roue» n’est appos€ sur aucun autre produit.

3. Le graphisme du marquage «barre a roue» a utiliser est indiqué a
I’annexe 1.

4.  L’utilisation du marquage «barre a roue» est soumise aux prin-
cipes généraux définis a I’article 30, paragraphes 1 et 3 a 6, du regle-
ment (CE) n° 765/2008, toute référence au marquage CE s’entendant
comme une référence au marquage «barre a rouey.

Article 10

Régles et conditions d’apposition du marquage «barre a roue»

1. Le marquage «barre a roue» est apposé de fagon visible, lisible et
indélébile sur le produit ou sur sa plaque signalétique et, le cas échéant,
incorporé dans le logiciel correspondant. Si cela est impossible ou injus-
tifié étant donné la nature du produit, il est apposé sur I’emballage et sur
les documents d’accompagnement.

2. Le marquage «barre a roue» est apposé a la fin de la phase de
production.

3. Le marquage «barre a roue» est suivi du numéro d’identification
de ’organisme notifié lorsque cet organisme intervient dans la phase de
controle de la production, ainsi que de I’année au cours de laquelle le
marquage a été apposé.

4. Le numéro d’identification de 1’organisme notifié est apposé par
I’organisme lui-méme ou, sur instruction de celui-ci, par le fabricant ou
le mandataire du fabricant.

Article 11

Etiquette électronique

1.  Afin de faciliter la surveillance du marché et de prévenir la contre-
fagon des équipements marins visés au paragraphe 3, les fabricants
peuvent utiliser une forme appropriée et fiable d’étiquette électronique
pour remplacer ou compléter le marquage «barre a roue». Les articles 9
et 10 s’appliquent alors mutatis mutandis, le cas échéant.

2. La Commission effectue une analyse des coiits et bénéfices de
I’utilisation de 1’étiquette €lectronique pour compléter ou remplacer le
marquage «barre & roue».
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3. La Commission peut adopter des actes délégués, conformément a
I’article 37, pour désigner les équipements marins pouvant bénéficier
d’un étiquetage ¢€lectronique. Il est particuliérement important que la
Commission procéde a des consultations avec des experts, y compris
des experts des FEtats membres, durant 1’élaboration de ces actes délé-
gués.

4.  Des compétences d’exécution sont conférées a la Commission aux
fins de définir, sous la forme de réglements de la Commission et confor-
mément & la procédure d’examen visée a I’article 38, paragraphe 2, les
critéres techniques applicables a la conception, au fonctionnement, a
I’apposition et a 'utilisation des étiquettes électroniques.

5. Pour I’équipement désigné conformément au paragraphe 3, le
marquage «barre a roue» peut, dans un délai de trois ans & compter
de la date d’adoption des critéres techniques applicables visés au para-
graphe 4, étre complété par une forme appropriée et fiable d’étiquette
électronique.

6. Pour I’équipement désigné conformément au paragraphe 3, le
marquage «barre a roue» peut, dans un délai de cinq ans a compter
de la date d’adoption des critéres techniques applicables visés au para-
graphe 4, étre remplacé par une forme appropriée et fiable d’étiquette
électronique.

CHAPITRE 3
OBLIGATIONS DES OPERATEURS ECONOMIQUES

Article 12

Obligations des fabricants

1.  En apposant le marquage «barre a rouey, les fabricants prennent la
responsabilit¢ de garantir que les équipements marins sur lesquels
celui-ci a été apposé ont été congus et fabriqués dans le respect des
spécifications techniques et des normes mises en ceuvre conformément a
I’article 35, paragraphe 2, et remplissent les obligations prévues aux
paragraphes 2 a 9 du présent article.

2. Les fabricants ¢établissent la documentation technique requise et
font mettre en ceuvre les procédures d’évaluation de la conformité
applicables.

3.  Lorsque la procédure d’évaluation de la conformité a démontré la
conformité des équipements marins avec les exigences applicables, les
fabricants établissent une déclaration UE de conformité selon ’article 16
et apposent le marquage «barre a roue» selon les articles 9 et 10.

4.  Les fabricants conservent la documentation technique et la décla-
ration UE de conformité visée a I’article 16 pendant une période d’au
moins dix ans aprés que le marquage «barre a roue» a été apposé, et en
aucun cas pendant une période inférieure a la durée de vie prévue des
équipements marins concernés.

5. Les fabricants s’assurent que des procédures sont en place pour
que la production en série reste conforme. Il est tenu compte des modi-
fications de la conception ou des caractéristiques des équipements
marins ainsi que des modifications des exigences des instruments inter-
nationaux visées a I’article 4 régissant la déclaration de conformité des
équipements marins. S’il y a lieu, comme prévu a I’annexe II, les
fabricants font procéder a une nouvelle évaluation de la conformité.
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6. Les fabricants s’assurent que leurs produits portent un numéro de
type, de lot ou de série, ou un autre élément permettant leur identifica-
tion ou, lorsque la taille ou la nature du produit ne le permet pas, que
les informations requises figurent sur I’emballage ou dans un document
accompagnant le produit, ou les deux, selon le cas.

7. Les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée et I’adresse a laquelle ils peuvent étre contactés sur
le produit ou, lorsque ce n’est pas possible, sur son emballage ou dans
un document accompagnant le produit, ou les deux, selon le cas.
L’adresse doit préciser un lieu unique ou le fabricant peut étre contacté.

8. Les fabricants veillent a ce que le produit soit accompagné
d’instructions et de toutes les informations nécessaires, aisément
compréhensibles par les utilisateurs, pour que le produit puisse étre
installé a bord en toute sécurité¢ et étre utilisé sans risque, y compris
les limites d’utilisation éventuelles, ainsi que de toute autre documen-
tation requise par les instruments internationaux ou les normes d’essai.

9.  Les fabricants qui considérent ou ont des raisons de croire qu’un
produit auquel ils ont apposé le marquage «barre a roue» n’est pas
conforme aux exigences applicables en matiére de conception, de
construction et de performance et aux normes d’essai mises en ceuvre
conformément a ’article 35, paragraphes 2 et 3, prennent sans délai les
mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer
ou le rappeler, si nécessaire. En outre, si le produit présente un risque,
les fabricants en informent immédiatement les autorités nationales
compétentes des Etats membres, en fournissant des précisions, notam-
ment, sur la non-conformité et toute mesure corrective adoptée.

10.  Sur requéte motivée d’une autorité compétente, les fabricants lui
communiquent sans délai toutes les informations et tous les documents
nécessaires pour démontrer la conformité du produit, dans une langue
aisément compréhensible par cette autorité ou acceptable pour celle-ci,
permettent a cette autorité d’accéder a leurs locaux aux fins de la
surveillance du marché prévue a Iarticle 19 du reglement (CE)
n® 765/2008 et fournissent des échantillons ou donnent accés a des
échantillons conformément a I’article 25, paragraphe 4, de la présente
directive. Ils coopérent, a sa demande, avec cette autorité, a toute
mesure adoptée en vue d’éliminer les risques présentés par des produits
qu’ils ont mis sur le marché.

Article 13

Mandataires

1.  Un fabricant qui n’est pas établi sur le territoire d’au moins un
Etat membre désigne, par un mandat écrit, un mandataire pour 1’Union
et précise dans le mandat le nom du mandataire et 1’adresse a laquelle
celui-ci peut étre contacté.

2. Le respect des obligations énoncées a I’article 12, paragraphe 1, et
I’établissement de la documentation technique ne sont pas confiés au
mandataire.

3. Le mandataire exécute les tiches indiquées dans le mandat regu du
fabricant. Le mandat autorise au minimum le mandataire:
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a) a tenir la déclaration UE de conformité et la documentation tech-
nique a la disposition des autorités de surveillance nationales pendant
une période d’au moins dix ans aprés que le marquage «barre a
roue» a été apposé, et en aucun cas pendant une période inférieure
a la durée de vie prévue des équipements marins concernés;

b) sur requéte motivée d’une autorité compétente, a lui communiquer
toutes les informations et tous les documents nécessaires pour
démontrer la conformité du produit;

¢) a coopérer, a leur demande, avec les autorités compétentes, a toute
mesure adoptée en vue d’éliminer les risques présentés par les
produits couverts par son mandat.

Article 14

Autres opérateurs économiques

1. Les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée et I’adresse a laquelle ils peuvent étre contactés sur le
produit ou, lorsque ce n’est pas possible, sur son emballage ou dans un
document accompagnant le produit, ou les deux, selon le cas.

2. Sur requéte motivée d’une autorité compétente, les importateurs et
les distributeurs lui communiquent toutes les informations et tous les
documents nécessaires pour démontrer la conformité d’un produit, dans
une langue aisément compréhensible ou acceptée par cette autorité. Ils
coopérent, a sa demande, avec cette autorité a toute mesure adoptée en
vue d’éliminer les risques présentés par des produits qu’ils ont mis sur
le marché.

3. Un importateur ou un distributeur est considéré comme un fabri-
cant aux fins de la présente directive et est soumis aux obligations
incombant au fabricant en vertu de 1’article 12 lorsqu’il met des équi-
pements marins sur le marché ou a bord d’un navire de 1’Union sous
son propre nom ou sa propre marque, ou modifie des équipements
marins déja mis sur le marché de telle sorte que la conformité aux
exigences applicables peut en étre affectée.

4.  Pendant une période d’au moins dix ans aprés que le marquage
«barre a roue» a ét€ appos€, et en aucun cas pendant une période
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés,
les opérateurs économiques indiquent, sur demande, aux autorités de
surveillance du marché, le nom:

a) de tout opérateur économique qui leur a fourni un produit;

b) de tout opérateur économique auquel ils ont fourni un produit.

CHAPITRE 4

EVALUATION DE LA CONFORMITE ET NOTIFICATION DES
ORGANISMES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

Article 15
Procédures d’évaluation de la conformité

1. Les procédures d’évaluation de la conformité sont définies a
I’annexe 1II.
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2. Les Etats membres veillent & ce que le fabricant ou le mandataire
de celui-ci fasse procéder a 1’évaluation de la conformité, par I’inter-
médiaire d’un organisme notifié, pour un équipement marin donné, en
recourant a I’une des possibilités proposées au moyen d’actes d’exécu-
tion adoptés par la Commission conformément & la procédure d’examen
visée a ’article 38, paragraphe 2, selon I’'une des procédures suivantes:

a) lorsque I’examen CE de type (module B) est prévu, préalablement a
la mise sur le marché, tous les équipements marins sont soumis:

— a D’assurance de la qualité de la production (module D); ou
— a l’assurance de la qualité du produit (module E); ou
— a la vérification du produit (module F);

b) au cas ou des €quipements marins sont produits a la piéce ou en
petites quantités et non en série ou en masse, la procédure d’évalua-
tion de la conformité peut consister en une vérification CE a 1’unité
(module G).

3. La Commission tient a jour, au moyen du systéme d’information
mis a disposition a cette fin, une liste des équipements marins
approuvés et des demandes retirées ou refusées et communique cette
liste aux parties intéressées.

Article 16

Déclaration UE de conformité

1. La déclaration UE de conformité certifie que le respect des
exigences énoncées conformément a ’article 4 a ét¢ démontré.

2. La déclaration UE de conformité est établie selon le modéle figu-
rant 4 Pannexe III de la décision n® 768/2008/CE. Elle contient les
éléments précisés dans les modules correspondants définis a
I’annexe II de la présente directive et est tenue a jour.

3.  En établissant la déclaration UE de conformité, le fabricant assume
la responsabilité et les obligations visées a I’article 12, paragraphe 1.

4.  Lorsque des équipements marins sont mis & bord d’un navire de
I’Union, une copie de la déclaration UE de conformité relative aux
équipements concernés est fournie au navire et est conservée a bord
jusqu’a ce que lesdits équipements soient retirés du navire. Elle est
traduite par le fabricant dans la ou les langues requises par 1’Etat
membre de pavillon, dont au moins une langue couramment utilisée
dans le secteur des transports maritimes.

5. Une copie de la déclaration UE de conformité est fournie a 1’orga-
nisme notifié ou aux organismes qui ont exécuté les procédures
d’évaluation de la conformité applicables.

Article 17

Notification des organismes d’évaluation de la conformité

1.  Les Etats membres, au moyen du systéme d’information mis a leur
disposition par la Commission a cette fin, notifient & la Commission et
aux autres Etats membres les organismes autorisés a effectuer des tiches
d’évaluation de la conformité dans le cadre de la présente directive.



020140090 — FR — 11.08.2021 — 001.001 — 12

2. Les organismes notifiés respectent les exigences de 1’annexe III.

Article 18

Autorités notifiantes

1. Les Etats membres désignent une autorité notifiante responsable de
la mise en place et de I’application des procédures nécessaires a
I’évaluation et a la notification des organismes d’évaluation de la
conformité ainsi qu’au contrdle des organismes notifiés, y compris le
respect de 1’article 20.

2. Les organismes notifiés font ’objet d’un contréle au minimum
tous les deux ans. La Commission peut décider de participer au contrdle
en qualité d’observateur.

3. Les Etats membres peuvent décider que 1’évaluation et le controle
visé€s au paragraphe 1 doivent étre effectués par un organisme d’accré-
ditation national.

4. Lorsque autorité notifiante délégue ou confie d’une autre fagon
I’évaluation, la notification ou le contrdle visés au paragraphe 1 a un
organisme qui n’appartient pas au secteur public, cet organisme est une
personne morale et se conforme mutatis mutandis aux exigences défi-
nies a ’annexe V. En outre, cet organisme prend des dispositions pour
couvrir la responsabilité découlant de ses activités.

5. L’autorité notifiante assume la pleine responsabilité des taches
accomplies par 1’organisme visé au paragraphe 4.

6.  L’autorité notifiante se conforme aux exigences de I’annexe V.

Article 19

Obligation d’information des autorités notifiantes

1. Les Etats membres informent la Commission de leurs procédures
concernant 1’évaluation et la notification des organismes d’évaluation de
la conformité ainsi que le contrdle de ces organismes, et de toute modi-
fication en la matiére.

2. La Commission, au moyen du systéeme d’information mis a dispo-
sition a cette fin, rend publiques ces informations.

Article 20

Filiales et sous-traitants des organismes notifiés

1. Lorsqu’un organisme notifié sous-traite des tdches spécifiques
d’évaluation de la conformité ou qu’il a recours a une filiale, il s’assure
que le sous-traitant ou la filiale répondent aux exigences énoncées a
I’annexe III et en informe 1’autorité notifiante.

2. Les organismes notifié¢s assument 1’entiére responsabilité des
taches effectuées par des sous-traitants ou des filiales, quel que soit
leur lieu d’établissement.

3. Des activités ne peuvent étre sous-traitées ou réalisées par une
filiale qu’avec 1’accord du client.
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4.  Les organismes notifiés tiennent a la disposition de 1’autorité noti-
fiante toute documentation utile concernant 1’évaluation des qualifica-
tions du sous-traitant ou de la filiale et des travaux exécutés par ce
sous-traitant ou cette filiale en vertu de la présente directive.

Article 21

Modifications apportées a la notification

1. Lorsqu’une autorité notifiante a établi ou a été informée qu’un
organisme notifi¢ ne répondait plus aux exigences prévues a
I’annexe III, ou qu’il ne s’acquittait pas de ses obligations en vertu
de la présente directive, elle soumet la notification a des restrictions,
la suspend ou la retire, selon le cas, en fonction de la gravité du
manquement au regard de ces exigences ou de ces obligations. Elle
en informe immédiatement la Commission et les autres Etats membres
au moyen du systéme d’information mis a disposition par la Commis-
sion a cette fin.

2. En cas de restriction, de suspension ou de retrait d’une notifica-
tion, ou lorsque I’organisme notifié a cessé ses activités, 1’Etat membre
notifiant prend les mesures qui s’imposent pour faire en sorte que les
dossiers dudit organisme soient traités par un autre organisme notifi€¢ ou
tenus a la disposition des autorités notifiantes et des autorités de surveil-
lance du marché compétentes qui en font la demande.

Article 22

Contestation de la compétence des organismes notifiés

1. La Commission enquéte sur tous les cas dans lesquels elle congoit
des doutes, sur la base des informations dont elle dispose ou qui lui sont
communiquées, quant a la compétence d’un organisme notifié ou quant
au fait qu’il continue a remplir les exigences qui lui sont applicables et a
s’acquitter des responsabilités qui lui incombent.

2. L’Etat membre notifiant communique a la Commission, sur
demande, toutes les informations relatives au fondement de la notifica-
tion ou au maintien de la compétence de I’organisme concerné.

3. La Commission s’assure que toutes les informations sensibles
obtenues au cours de ses enquétes sont traitées de manicre
confidentielle.

4.  Lorsque la Commission établit qu’un organisme notifié ne répond
pas ou ne répond plus aux exigences relatives a sa notification, elle en
informe immédiatement I’Etat membre notifiant et I’invite a prendre
immédiatement les mesures correctives qui s’imposent, y compris le
retrait de la notification si nécessaire.

Article 23

Obligations opérationnelles des organismes notifiés

1.  Les organismes notifiés réalisent les évaluations de la conformité

ou font procéder a celles-ci dans le respect des procédures prévues a
’article 15.

2. Lorsqu’un organisme notifié constate que les obligations établies a
I’article 12 n’ont pas été respectées par un fabricant, il invite celui-ci a
prendre immédiatement les mesures correctives appropriées et ne délivre
pas de certificat de conformité.
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3.  Lorsque, au cours du contrdle de la conformité faisant suite a la
délivrance d’un certificat de conformité, un organisme notifié constate
qu’un produit n’est plus conforme, il invite le fabricant a prendre immé-
diatement les mesures correctives appropriées et suspend ou retire le
certificat si nécessaire. Lorsque les mesures correctives ne sont pas
adoptées ou n’ont pas ’effet requis, 1’organisme notifié soumet le certi-
ficat a des restrictions, le suspend ou le retire, selon le cas.

Article 24

Obligation incombant aux organismes notifiés de fournir des
informations

1. Les organismes notifiés communiquent a ’autorité notifiante les

¢éléments suivants:

a) tout refus, restriction, suspension ou retrait d’un certificat de confor-
mité;

b) toute circonstance influant sur la portée et les conditions de la
notification;

¢) toute demande d’information regue des autorités de surveillance du
marché concernant des activités d’évaluation de la conformité;

d) sur demande, les activités d’évaluation de la conformité réalisées
dans le cadre de leur notification et toute autre activité réalisée, y
compris les activités et sous-traitances transfrontalieres.

2. Les organismes notifi¢s fournissent a la Commission et aux Etats
membres, sur demande, des informations utiles sur les questions rela-
tives aux résultats négatifs et positifs de 1’évaluation de la conformité.
Les organismes notifiés fournissent aux autres organismes notifiés qui
effectuent des activités d’évaluation de la conformité couvrant les
mémes produits des informations concernant les résultats négatifs de
I’évaluation de la conformité et, sur demande, concernant les résultats
positifs.

CHAPITRE 5

SURVEILLANCE DU MARCHE DE L’UNION, CONTROLE DES
PRODUITS, DISPOSITIONS DE SAUVEGARDE

Article 25

Cadre de surveillance du marché de 1’Union

1.  En ce qui concerne les équipements marins, les Etats membres
assurent la surveillance du marché conformément au cadre de surveil-
lance du marché de 1’Union défini au chapitre III du reglement (CE)
n® 765/2008, sous réserve des paragraphes 2 et 3 du présent article.

2. Les infrastructures et programmes nationaux de surveillance du
marché tiennent compte des spécificités du secteur des équipements
marins, y compris des différentes procédures appliquées dans le cadre
de I’évaluation de conformité, et notamment des responsabilités impo-
sées 4 l’administration de I’Etat du pavillon par les conventions
internationales.

3. La surveillance du marché peut comprendre des contrdles docu-
mentaires ainsi que des controles des équipements marins portant le
marquage «barre a roue», qu’ils aient ou non été mis a bord de navires.
Les contrdles pratiqués sur des équipements marins déja installés a bord
de navires sont limités aux examens qui peuvent étre effectués dans des
conditions telles que les équipements concernés restent pleinement en
fonction a bord.
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4. Lorsque les autorités de surveillance du marché d’un Etat membre,
définies dans le réglement (CE) n® 765/2008, ont I’intention de procéder
a des controles par échantillonnage, elles peuvent, si cela est raisonnable
et possible, exiger du fabricant qu’il mette a disposition les échantillons
nécessaires ou donne accés sur place a ces échantillons, & ses frais.

Article 26

Procédure applicable aux équipements marins qui présentent un
risque au niveau national

1.  Lorsque les autorités de surveillance du marché d’un Etat membre
ont des raisons suffisantes de croire qu’un équipement marin couvert par
la présente directive présente un risque pour la sécurité maritime, la
santé¢ ou l’environnement, elles effectuent une évaluation de 1I’équipe-
ment marin en cause en tenant compte de toutes les exigences énoncées
dans la présente directive. Les opérateurs économiques concernés appor-
tent la coopération nécessaire aux autorités de surveillance du marché.

Si, au cours de cette évaluation, les autorités de surveillance du marché
constatent que 1’équipement marin ne respecte pas les exigences énon-
cées dans la présente directive, elles invitent sans tarder 1’opérateur
économique en cause a prendre toutes les mesures correctives appro-
priées pour mettre 1’équipement marin en conformité avec ces
exigences, pour le retirer du marché ou le rappeler dans le délai raison-
nable, proportionné a la nature du risque, qu’elles prescrivent.

Les autorités de surveillance du marché informent 1’organisme notifié
concerné en conséquence.

L’article 21 du réglement (CE) n° 765/2008 s’applique aux mesures
visées au deuxiéme alinéa du présent paragraphe.

2. Lorsque les autorités de surveillance du marché considerent que le
non-respect n’est pas limité a leur territoire national ou aux navires
battant leur pavillon, elles informent la Commission et les autres Etats
membres, au moyen du systéme d’information mis a disposition par la
Commission a des fins de surveillance du marché, des résultats de
I’évaluation réalisée conformément au paragraphe 1 et des mesures
qu’elles ont prescrites a 1’opérateur économique.

3. L’opérateur économique s’assure que toutes les mesures correc-
tives appropriées sont prises pour tous les produits en cause qu’il a mis
a disposition sur le marché dans toute 1’Union ou, le cas échéant, qu’il a
mis ou livrés en vue d’étre mis a bord de navires de 1’Union.

4. Lorsque ’opérateur économique en cause ne prend pas de mesures
correctives adéquates dans le délai prescrit par les autorités de surveil-
lance du marché conformément au paragraphe 1, deuxiéme alinéa, ou
manque aux obligations qui lui incombent en vertu de la présente
directive, les autorités de surveillance du marché adoptent toutes les
mesures provisoires appropriées pour interdire ou restreindre la mise a
disposition des équipements marins sur leur marché national ou leur
installation a bord de navires battant leur pavillon, pour retirer le
produit de ce marché ou pour le rappeler.

Les autorités de surveillance du marché en informent sans retard la
Commission et les autres Etats membres.
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5. Les informations sur les mesures prises par les autorités de surveil-
lance du marché visées au paragraphe 4 contiennent toutes les préci-
sions disponibles, notamment en ce qui concerne les données néces-
saires pour identifier 1’équipement marin non conforme, I’origine du
produit, la nature de la non-conformité alléguée et du risque encouru,
ainsi que la nature et la durée des mesures nationales adoptées et les
arguments avancés par 1’opérateur économique concerné. En particulier,
les autorités de surveillance du marché indiquent si la non-conformité
découle de I'une des causes suivantes:

a) les équipements marins ne satisfont pas aux exigences de conception,
de construction et de performance applicables établies conformément
a larticle 4;

b) non-respect des normes d’essai visées a I’article 4 pendant la procé-
dure d’évaluation de la conformité;

¢) défauts inhérents auxdites normes d’essai.

6. Les Etats membres autres que celui qui a entamé la procédure
informent sans retard la Commission et les autres Etats membres de
toute mesure adoptée et de toute information supplémentaire dont ils
disposent a propos de la non-conformité¢ de 1’équipement marin
concerné et, dans 1’éventualité ou ils s’opposent a la mesure nationale
notifiée, de leurs objections.

7.  Lorsque, dans les quatre mois suivant la réception des informa-
tions sur les mesures prises par les autorités de surveillance du marché,
telles qu’elles sont visées au paragraphe 4, aucune objection n’a été
émise par un Etat membre ou par la Commission & I’encontre d’une
mesure provisoire prise par un Etat membre, cette mesure est réputée

justifiée.

8. Les Etats membres veillent a ce que les mesures restrictives appro-
priées soient prises sans retard a 1’égard des équipements marins
concernés, par exemple leur retrait de leur marché.

Article 27

Procédure de sauvegarde de I’Union

1.  Lorsque, au terme de la procédure visée a 1’article 26, paragraphes
3 et 4, des objections sont émises & I’encontre d’une mesure prise par un
Etat membre ou lorsque la Commission considére qu’une mesure natio-
nale peut étre contraire a la législation de 1’Union, la Commission
entame sans tarder des consultations avec les Etats membres et I’opéra-
teur ou les opérateurs économiques en cause et procede a 1’évaluation
de la mesure nationale en cause. En fonction des résultats de cette
évaluation, la Commission décide si la mesure nationale en cause est
justifiée ou non.

2. Aux fins du paragraphe 1, lorsque la Commission s’est assurée
que la procédure conduisant a 1’adoption de la mesure nationale est de
nature a permettre une évaluation exhaustive et objective des risques et
que la mesure nationale respecte l’article 21 du reglement (CE)
n°® 765/2008, elle peut se borner a examiner I’adéquation et la propor-
tionnalit¢ de la mesure nationale en cause au regard des risques en
question.

3. La Commission adresse sa décision a tous les Etats membres et la
communique immédiatement a ceux-ci ainsi qu’a 1’opérateur ou aux
opérateurs économiques concernés.

4. Si la mesure nationale en cause est jugée justifiée, tous les Etats
membres prennent les mesures nécessaires pour s’assurer du retrait de
I’équipement marin non conforme de leur marché et, s’il y a lieu, de
leur rappel. Ils en informent la Commission.
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5. Si la mesure nationale en cause est jugée non justifiée, 1’Etat
membre concerné la retire.

6. Lorsque la non-conformité des équipements marins est attribuée a
des lacunes des normes d’essai visées a l’article 4, la Commission peut,
afin de réaliser ’objectif de la présente directive, confirmer, modifier ou
abroger une mesure nationale de sauvegarde par un acte d’exécution
conformément a la procédure d’examen visée a I’article 38, paragraphe 2.

La Commission est en outre habilitée a adopter, par voie d’actes délé-
gués conformément a la procédure visée a I’article 37, des exigences
harmonisées et des normes d’essai provisoires pour 1’équipement marin
en question. Les critéres visés a I’article 8, paragraphe 3, s’appliquent
en conséquence. Les exigences et normes d’essai précitées sont mises
gratuitement a disposition par la Commission.

7.  Lorsque la norme d’essai en question est une norme européenne,
la Commission informe 1’organisme ou les organismes européens de
normalisation concernés et saisit le comité institué¢ par ’article 5 de la
directive 98/34/CE. Ce comité consulte 1’organe ou les organismes
européens de normalisation concernés et formule un avis sans tarder.

Article 28

Produits conformes qui présentent néanmoins un risque pour la
sécurité maritime, la santé ou I’environnement

1. Lorsqu’un Etat membre constate, aprés avoir réalisé 1’évaluation
visée a I’article 26, paragraphe 1, qu’un équipement marin conforme a
la présente directive présente néanmoins un risque pour la sécurité
maritime, la santé ou I’environnement, il invite 1’opérateur économique
en cause a prendre toutes les mesures appropriées pour faire en sorte
que ’équipement marin concerné, une fois mis sur le marché, ne
présente plus ce risque, ou pour le retirer du marché ou le rappeler
dans le délai raisonnable, proportionné a la nature du risque, qu’il
prescrit.

2. L’opérateur économique s’assure que les mesures correctives
s’appliquent a tous les produits en cause qu’il a mis a disposition sur
le marché dans toute 1’Union ou installés & bord de navires de 1’Union.

3. L’Etat membre informe immédiatement la Commission et les
autres Etats membres. Les informations fournies contiennent toutes les
précisions disponibles, notamment les données nécessaires pour identi-
fier I’équipement marin concerné, ’origine et la chalne d’approvision-
nement de cet équipement marin, la nature du risque encouru, ainsi que
la nature et la durée des mesures nationales adoptées.

4. La Commission entame sans tarder des consultations avec les Etats
membres et ’opérateur ou les opérateurs économiques en cause et
proceéde a I’évaluation des mesures nationales prises. En fonction des
résultats de cette évaluation, la Commission décide si la mesure est
justifiée ou non et, si nécessaire, propose des mesures appropriées. A
cette fin, I’article 27, paragraphe 2, s’applique mutatis mutandis.

5. La Commission adresse sa décision a tous les Etats membres et la
communique immédiatement a ceux-ci ainsi qu’a 1’opérateur ou aux
opérateurs économiques concernés.
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Article 29

Non-conformité formelle

1.  Sans préjudice de l’article 26, lorsqu’un Etat membre fait 1’une
des constatations suivantes, il invite ’opérateur économique en cause a
mettre un terme a la non-conformité en question:

A

a) le marquage «barre a roue» a été apposé en violation de 1’article 9
ou de I’article 10;

b) le marquage «barre & roue» n’a pas été apposé;
¢) la déclaration UE de conformité n’a pas été établie;
d) la déclaration UE de conformité n’a pas été établie correctement;

e) la documentation technique n’est pas disponible ou n’est pas
compléte;

f) la déclaration UE de conformité n’a pas été transmise au navire.

2. Si la non-conformité visée au paragraphe 1 persiste, I’Etat membre
concerné prend toutes les mesures appropriées pour restreindre ou inter-
dire la mise a disposition de 1’équipement marin sur le marché ou pour
assurer son rappel ou son retrait du marché.

Article 30

Dérogations fondées sur I’innovation technique

1. Dans des circonstances exceptionnelles d’innovation technique,
I’administration de 1’Etat du pavillon peut autoriser la mise a bord
d’un navire de 1’Union d’un équipement marin non conforme aux procé-
dures d’évaluation de la conformité s’il est établi par voie d’essais ou
par tout autre moyen, a la satisfaction de I’administration de I’Etat du
pavillon, que I’équipement en question répond aux objectifs de la
présente directive.

2. Les procédures d’essai ne font aucune distinction entre les équi-
pements marins fabriqués dans 1’Etat membre du pavillon et ceux qui
sont fabriqués dans d’autres Etats.

3. Pour les équipements marins relevant du présent article, I’Etat
membre du pavillon délivre un certificat qui doit & tout moment accom-
pagner ’équipement et qui contient 1’autorisation donnée par 1’Etat
membre du pavillon de mettre ’équipement a bord du navire ainsi
que les restrictions ou dispositions éventuelles relatives a leur utilisation.

4. Dans le cas ot un Etat membre autorise la mise & bord, sur un
navire de I’Union, d’un équipement relevant du présent article, cet Etat
membre communique sans délai a la Commission et aux autres Etats
membres les données y afférentes ainsi que les rapports relatifs a
I’ensemble des essais, des évaluations et des procédures d’évaluation
de la conformité pertinents.

5. Dans les douze mois suivant la réception de la communication
visée au paragraphe 4, si la Commission considére que les conditions
prévues au paragraphe 1 ne sont pas remplies, elle peut exiger de 1’Etat
membre concerné qu’il retire I’autorisation dans un délai déterminé. A
cette fin, la Commission procéde par voie d’actes d’exécution. Ces actes
d’exécution sont adoptés selon la procédure d’examen visée a
I’article 38, paragraphe 2.
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6. Lorsqu’un navire ayant a son bord des équipements marins qui
entrent dans le champ d’application du paragraphe 1 est transféré a un
autre Etat membre, ’Etat membre du pavillon qui regoit le navire peut
prendre les mesures nécessaires, parmi lesquelles peuvent figurer des
essais et des démonstrations pratiques, afin de s’assurer que les équipe-
ments sont au moins aussi efficaces que ceux qui sont conformes aux
procédures d’évaluation de la conformité.

Article 31

Dérogations a des fins d’essai ou d’évaluation

Aux fins d’essai et d’évaluation d’un équipement marin, et seulement
lorsque les conditions cumulatives ci-aprés sont remplies, 1’administra-
tion de I’Etat du pavillon peut autoriser que soient mis a bord d’un
navire de I’Union un équipement marin non conforme aux procédures
d’évaluation de la conformité et ne relevant pas de I’article 30:

a) 1’équipement marin fait I’objet d’un certificat, délivré par 1’Etat
membre du pavillon, qui doit a tout moment les accompagner et
qui contient I’autorisation donnée par ledit Etat membre de mettre
les équipements a bord du navire de 1’Union, impose toutes les
restrictions nécessaires et fixe toutes les autres dispositions éven-
tuelles qui s’imposent quant a leur utilisation;

b) l'autorisation est limitée a la période considérée par I’Etat du
pavillon comme étant nécessaire pour achever 1’essai, dont la
durée devrait étre aussi bréve que possible;

¢) I’équipement marin ne peut étre utilisé en lieu et place d’un équipe-
ment qui satisfait aux exigences de la présente directive, et ne peut
remplacer un tel équipement, qui demeure a bord du navire de
I’Union en bon état et prét a étre utilisé immédiatement.

Article 32

Dérogations dans des circonstances exceptionnelles

1. Dans des circonstances exceptionnelles qui doivent étre diiment
justifiées auprés de I’administration de I’Etat du pavillon, lorsqu’un
équipement marin doit étre remplacé dans un port situé en dehors de
I’Union ou I’embarquement d’équipements portant le marquage «barre a
roue» n’est pas possible pour des raisons de temps, de retard ou de cofit,
un équipement marin différent peut étre mis a bord dans le respect des
paragraphes 2 a 4.

2. L’équipement marin mis a bord est accompagné d’une documen-
tation délivrée par un Etat membre de I’OMI qui est partie aux conven-
tions applicables, et certifiant leur conformité aux exigences de 1’OMI
applicables.

3. L’administration de I’Etat du pavillon est immédiatement informée
de la nature et des caractéristiques de ces autres équipements marins.

4.  L’administration de 1’Etat du pavillon doit s’assurer a la premiére
occasion que I’équipement marin visé au paragraphe 1 ainsi que la
documentation relative aux essais dudit équipement sont conformes
aux prescriptions applicables des instruments internationaux et de la
présente directive.
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5. Lorsqu’il est démontré qu’un équipement marin déterminé portant
le marquage «barre a roue» n’est pas disponible sur le marché, I’Etat
membre du pavillon peut autoriser qu’un équipement marin différent
soit mis a bord sous réserve des paragraphes 6 a 8.

6. L’équipement marin autorisé satisfait, dans toute la mesure du
possible, aux exigences et aux normes d’essai visées a ’article 4.

7.  L’équipement marin mis a bord est accompagné d’un certificat
d’agrément provisoire délivré par I’Etat membre du pavillon ou par
un autre Etat membre, qui comprend les indications suivantes:

a) I’équipement portant le marquage «barre a roue» que 1’équipement
agréé est appelé a remplacer;

b) les circonstances exactes dans lesquelles le certificat d’agrément a
été délivré, notamment quant au fait que 1’équipement portant le
marquage «barre a roue» n’est plus disponible sur le marché;

¢) les exigences précises de conception, de construction et de perfor-
mance régissant 1’agrément de 1’équipement par I’Etat membre
d’agrément;

d) les normes d’essai appliquées, le cas échéant, dans le cadre des
procédures d’agrément en la matiére.

8. L’Etat membre qui délivre un certificat d’agrément provisoire
informe sans délai la Commission. Si la Commission estime que les
conditions des paragraphes 6 et 7 ne sont pas remplies, elle peut exiger
de cet Etat membre qu’il retire ledit certificat ou prendre d’autres
mesures appropriées sous la forme d’actes d’exécution. Ces actes
d’exécution sont adoptés conformément a la procédure d’examen
visée a I’article 38, paragraphe 2.

CHAPITRE 6

DISPOSITIONS FINALES

Article 33

Partage d’expérience

La Commission veille a 1’organisation des partages d’expériences entre
les autorités nationales des Etats membres responsables de la politique
de notification, en particulier en ce qui concerne la surveillance du
marché.

Article 34

Coordination des organismes notifiés

1. La Commission veille & ce qu’une coordination et une coopération
appropriées s’établissent entre les organismes notifiés et soient diiment
encadrées sous la forme d’un groupe sectoriel d’organismes notifiés.

2. Les Etats membres veillent 4 ce que les organismes qu’ils ont
notifiés participent aux travaux du groupe sectoriel, directement ou
par I’intermédiaire de représentants désignés.
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Article 35

Mesures de mise en ceuvre

1. Les Etats membres communiquent 4 la Commission, au moyen du
systéme d’information mis a disposition a cette fin par la Commission,
le nom et les coordonnées des autorités chargées de la mise en ceuvre de
la présente directive. La Commission établit, actualise réguliérement et
rend publique la liste de ces autorités.

2. Pour chaque équipement marin dont les conventions internatio-
nales requiérent I’agrément par I’administration de I’Etat du pavillon,
la Commission indique par des actes d’exécution les exigences de
conception, de construction et de performance applicables et les
normes d’essai prévues par les instruments internationaux. Lorsqu’elle
adopte ces actes, la Commission indique expressément les dates a
compter desquelles ces exigences et normes d’essai devront s’appliquer,
y compris les dates d’application pour la mise sur le marché et 1’instal-
lation a bord, conformément aux instruments internationaux et en
prenant en compte les calendriers pour la construction navale. La
Commission peut aussi préciser les critéres communs et leurs modalités
d’application.

3. La Commission indique, par la voie d’actes d’exécution, les
nouvelles exigences de conception, de construction et de performance
instaurées par les instruments internationaux et applicables aux divers
équipements déja placés a bord, afin de garantir que les équipements
mis a bord des navires de 1’Union satisfont aux instruments

internationaux.

4. La Commission constitue et tient a jour une base de données
contenant au minimum les informations suivantes:

a) la liste et les éléments essentiels des certificats de conformité déli-
vrés au titre de la présente directive, tels qu’ils sont fournis par les
organismes notifiés;

b) la liste et les éléments essentiels des déclarations de conformité
délivrées au titre de la présente directive, tels qu’ils sont fournis
par les fabricants;

c) la liste actualisée des instruments internationaux, et des exigences et
normes d’essai applicables en vertu de I’article 4, paragraphe 4;

d) la liste et le texte intégral des critéres et procédures visés au para-
graphe 2;

e) les exigences et les conditions en matiére d’étiquetage électronique
au sens de D’article 11, s’il y a lieu;

f) toute autre information utile de nature a faciliter la mise en ceuvre
correcte de la présente directive par les Etats membres, les orga-
nismes notifiés et les opérateurs économiques.

L’accés & cette base de données est ouvert aux Etats membres. Il est
également ouvert au public, a des fins d’information uniquement.

5. Les actes d’exécution visés au présent article sont adoptés sous
forme de reéglements de la Commission conformément a la procédure
d’examen visée a 1’article 38, paragraphe 2.
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Article 36

Modifications

La Commission est habilitée a adopter des actes délégués en conformité
avec ’article 37, dans le but de mettre a jour les références aux normes
visées a I’annexe III lorsque de nouvelles normes sont disponibles.

Article 37

Exercice de la délégation

1.  Le pouvoir d’adopter des actes délégués conféré a la Commission
est soumis aux conditions fixées au présent article.

2. Le pouvoir d’adopter les actes délégués visé aux articles 8, 11, 27
et 36 est conféré a la Commission pour une durée de cinq ans a compter
du 17 septembre 2014. La Commission élabore un rapport relatif a la
délégation de pouvoir au plus tard neuf mois avant la fin de la période
de cinq ans. La délégation de pouvoir est tacitement prorogée pour des
périodes d’une durée identique, sauf si le Parlement européen ou le
Conseil s’oppose a cette prorogation trois mois au plus tard avant la
fin de chaque période.

3. La délégation de pouvoir visée aux articles 8, 11, 27 et 36 peut
étre révoquée a tout moment par le Parlement européen ou le Conseil.
La décision de révocation met fin a la délégation de pouvoir qui y est
précisée. La révocation prend effet le jour suivant celui de la publication
de ladite décision au Journal officiel de I'Union européenne ou a une
date ultérieure qui est précisée dans ladite décision. Elle ne porte pas
atteinte a la validité des actes délégués déja en vigueur.

4. Aussitot qu’elle adopte un acte délégué, la Commission le notifie
au Parlement européen et au Conseil simultanément.

5. Un acte délégué adopté en vertu des articles 8, 11, 27 et 36 n’entre
en vigueur que si le Parlement européen ou le Conseil n’a pas exprimé
d’objections dans un délai de deux mois a compter de la notification de
cet acte au Parlement européen et au Conseil ou si, avant I’expiration de
ce délai, le Parlement européen et le Conseil ont tous deux informé la
Commission de leur intention de ne pas exprimer d’objections. Ce délai
est prolongé de deux mois a l’initiative du Parlement européen ou du
Conseil.

Article 38

Comité

1. La Commission est assistée par le comité pour la sécurité maritime
et la prévention de la pollution par les navires (COSS), institué par le
réglement (CE) n°® 2099/2002. Ledit comité est un comité au sens du
réglement (UE) n® 182/2011.

2. Lorsqu’il est fait référence au présent paragraphe, l’article 5 du
réglement (UE) n° 182/2011 s’applique. Lorsque le comité n’émet
aucun avis, la Commission n’adopte pas le projet d’acte d’exécution,
et l’article 5, paragraphe 4, troisieme alinéa, du réglement (UE)
n°® 182/2011 s’applique.
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Article 39
Transposition
1. Les FEtats membres adoptent et publient, au plus tard le
18 septembre 2016, les dispositions 1égislatives, réglementaires et admi-
nistratives nécessaires pour se conformer a la présente directive. Ils

communiquent immédiatement le texte de ces dispositions a la Commis-
sion.

Ils appliquent ces dispositions a partir du 18 septembre 2016.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contien-
nent une référence a la présente directive ou sont accompagnées d’une
telle référence lors de leur publication officielle. Les modalités de cette
référence sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent & la Commission le texte des
dispositions essentielles de droit interne qu’ils adoptent dans le domaine
régi par la présente directive.

Article 40
Abrogation

1. La directive 96/98/CE est abrogée avec effet au 18 septembre
2016.

2. Les exigences et les normes d’essai des équipements marins appli-
cables le 18 septembre 2016 conformément aux dispositions de la 1égis-
lation nationale adoptée par les Etats membres afin de se conformer a la
directive 96/98/CE continuent de s’appliquer jusqu’a ’entrée en vigueur
des actes d’exécution visés a I’article 35, paragraphe 2.

3. Les références faites a la directive abrogée s’entendent comme
faites a la présente directive.

Article 41
Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de
sa publication au Journal officiel de [’'Union européenne.

Article 42

Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.
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ANNEXE 1

MARQUAGE «BARRE A ROUE»

La marque de conformité doit étre conforme au graphisme suivant:
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En cas de réduction ou d’agrandissement du marquage «barre a rouey», les
proportions données dans le graphisme gradué doivent étre respectées.

Les différents éléments du marquage «barre a roue» doivent avoir sensiblement
la méme dimension verticale, laquelle ne peut étre inférieure a 5 millimetres.

Cette dimension minimale peut ne pas étre respectée pour les picces de petite
taille.
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ANNEXE 11

PROCEDURES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

MODULE B: EXAMEN CE DE TYPE

L’examen CE de type est la partie de la procédure d’évaluation de la
conformité par laquelle un organisme notifié examine la conception tech-
nique d’un équipement marin et vérifie et atteste qu’elle satisfait aux
exigences applicables.

L’examen CE de type peut étre effectué suivant I’'une des méthodes ci-apres:

— examen d’un échantillon, représentatif de la fabrication envisagée, du
produit complet (type de fabrication),

— ¢évaluation de ’adéquation de la conception technique de 1’équipement
marin par un examen de la documentation technique et des preuves
visées au point 3, avec examen d’échantillons, représentatifs de la fabri-
cation envisagée, d’une ou de plusieurs parties critiques du produit
(combinaison du type de fabrication et du type de conception).

Le fabricant introduit une demande d’examen CE de type auprés d’un seul
organisme notifi¢ de son choix.

Cette demande comprend:

— le nom et ’adresse du fabricant, ainsi que le nom et I’adresse du
mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été intro-
duite auprés d’un autre organisme notifié,

— la documentation technique. La documentation technique permet
I’évaluation de 1’équipement marin du point de vue de leur conformité
aux exigences applicables des instruments internationaux visés a
I’article 4 et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des
risques. La documentation technique précise les exigences applicables et
couvre, dans la mesure nécessaire a 1’évaluation, la conception, la fabri-
cation et le fonctionnement de 1’équipement marin. La documentation
technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments suivants:

a

=

une description générale de 1’équipement marin;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des
schémas des composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.;

C

~

les descriptions et explications nécessaires a la compréhension desdits
dessins et schémas et du fonctionnement de 1’équipement marin;

d

=

une liste des exigences et des normes d’essai applicables a 1’équipe-
ment marin concerné conformément a la présente directive, accom-
pagnée d’une description des solutions adoptées pour satisfaire
auxdites exigences;

(S

~—

les résultats des calculs de conception, des contrdles effectués, etc.; et

f) les rapports d’essais,

— les échantillons représentatifs de la fabrication envisagée. L’organisme
notifié¢ peut demander d’autres exemplaires si le programme d’essais le
requiert,



020140090 — FR — 11.08.2021 — 001.001 — 26

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— les preuves a I’appui de I’adéquation de la solution retenue pour la
conception technique. Ces preuves mentionnent tous les documents
qui ont été utilisés. Elles comprennent, si nécessaire, les résultats
d’essais effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou par un
autre laboratoire d’essai au nom du fabricant et sous la responsabilité
de ce dernier.

L’organisme notifié:
en ce qui concerne 1’équipement marin:

examine la documentation technique et les preuves permettant d’évaluer
I’adéquation de la conception technique de 1’équipement marin;

en ce qui concerne I’échantillon ou les échantillons:

vérifie que 1’échantillon ou les échantillons ont été fabriqués en conformité
avec la documentation technique et releve les éléments qui ont été congus
conformément aux dispositions applicables des exigences et des normes
d’essai applicables, ainsi que les éléments dont la conception ne s’appuie
pas sur les dispositions pertinentes desdites normes;

effectue les controles et essais appropriés, ou les fait effectuer, conformé-
ment a la présente directive;

convient avec le fabricant de I’endroit ou les contrdles et les essais seront
effectués.

L’organisme notifié établit un rapport d’évaluation retragant les activités
menées conformément au point 4 et leurs résultats. Sans préjudice de ses
obligations vis-a-vis des autorités notifiantes, 1’organisme notifié ne
divulgue le contenu de ce rapport, en totalité ou en partie, qu’avec 1’accord
du fabricant.

Lorsque le type satisfait aux exigences des instruments internationaux spéci-
fiques qui sont applicables a 1’équipement marin concerné, 1’organisme
notifié délivre au fabricant une attestation d’examen CE de type. L’attes-
tation contient le nom et I’adresse du fabricant, les conclusions de 1’examen,
les conditions (éventuelles) de sa validité et les données nécessaires a 1’iden-
tification du type approuvé. Une ou plusieurs annexes peuvent étre jointes a
I’attestation.

L’attestation et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires
pour permettre I’évaluation de la conformité des produits fabriqués au type
examiné et le contrdle en service.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigences applicables des instruments
internationaux, 1’organisme notifi¢é refuse de délivrer une attestation
d’examen CE de type et en informe le demandeur, en lui précisant les
raisons de son refus.

Si le type approuvé ne satisfait plus aux exigences applicables, 1’organisme
notifié détermine si des essais supplémentaires ou une nouvelle procédure
d’évaluation de la conformité sont nécessaires.

Le fabricant informe 1’organisme notifié qui détient la documentation tech-
nique relative a D’attestation d’examen CE de type de toutes les modifica-
tions du type approuvé qui peuvent remettre en cause la conformité de
I’équipement marin aux exigences des instruments internationaux pertinents
ou les conditions de validité¢ de D’attestation. Ces modifications nécessitent
une nouvelle approbation sous la forme d’un complément a [’attestation
initiale d’examen CE de type.

Chaque organisme notifié¢ informe ses autorités notifiantes des attestations
CE de type et/ou des compléments qu’il a délivrés ou retirés et leur
transmet, périodiquement ou sur demande, la liste des attestations et/ou
des compléments qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres
restrictions.
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10.

1L

3.2.

Chaque organisme notifié¢ informe les autres organismes notifiés des attes-
tations d’examen CE de type et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés,
suspendus ou soumis a d’autres restrictions et, sur demande, des attestations
et/ou des compléments qu’il a délivrés.

La Commission, les Etats membres et les autres organismes notifiés
peuvent, sur demande, obtenir une copie des attestations d’examen CE de
type et/ou de leurs compléments. Sur demande, la Commission et les Etats
membres peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des
résultats des contrdles réalisés par 1’organisme notifié. L’organisme notifié
conserve une copie de I’attestation d’examen CE de type, de ses annexes et
compléments, ainsi que le dossier technique, y compris la documentation
communiquée par le fabricant, pour une durée allant jusqu’a la fin de la
validité de I’attestation.

Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales une copie de
I’attestation d’examen CE de type, de ses annexes et compléments, ainsi
que la documentation technique, pendant une période d’au moins dix ans
aprés que le marquage «barre a roue» a été apposé sur le dernier produit
fabriqué, et en aucun cas pendant une période inférieure a la durée de vie
prévue de 1’équipement marin concerné.

Le mandataire du fabricant peut introduire la demande visée au point 3 et
s’acquitter des obligations visées aux points 7 et 9 pour autant qu’elles
soient spécifiées dans le mandat.

MODULE D: CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE L’ASSU-
RANCE DE LA QUALITE DU PROCEDE DE FABRICATION

La conformité au type sur la base de ’assurance de la qualité¢ du procédé de
fabrication est la partie de la procédure d’évaluation de la conformité par
laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 2 et 5 et
assure et déclare sous sa seule responsabilité que les équipements marins
concernés sont conformes au type décrit dans I’attestation d’examen CE de
type et satisfont aux exigences des instruments internationaux qui leur sont
applicables.

Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour la fabrication,
I'inspection finale des produits et 1’essai des produits concernés conformé-
ment au point 3, et est soumis a la surveillance visée au point 4.

Systeme de qualité

. Le fabricant introduit auprés d’un organisme notifi¢ de son choix une

demande d’évaluation de son systétme de qualité pour les équipements
marins concernés.

Cette demande comprend:

— le nom et I’adresse du fabricant, ainsi que le nom et ’adresse du
mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été intro-
duite auprés d’un autre organisme notifié,

— toutes les informations utiles pour la catégorie d’équipements marins
envisagée,

— la documentation relative au systéme de qualité,

— la documentation technique relative au type approuvé et une copie de
I’attestation d’examen CE de type.

Le systéme de qualité garantit la conformité des produits au type décrit dans
I’attestation d’examen CE de type et aux exigences des instruments inter-
nationaux qui leur sont applicables.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Tous les éléments, les exigences et les dispositions adoptés par le fabricant
doivent étre réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documen-
tation sous la forme de politiques, de procédures et d’instructions écrites.
Cette documentation relative au systéme de qualité permet une interprétation
uniforme des programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de I’organigramme, ainsi que des responsabilités
et des compétences du personnel d’encadrement en maticre de qualité
des produits,

— des techniques correspondantes de fabrication, de controle de la qualité
et d’assurance de la qualité, des procédés et des actions systématiques
qui seront utilisés,

— des contrdles et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la
fabrication et de la fréquence a laquelle ils auront lieu,

— des dossiers de qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel
concerné, etc., et

— des moyens de surveillance permettant de contréler ’obtention de la
qualité requise des produits et le bon fonctionnement du systéme de
qualité.

L’organisme notifié¢ évalue le systéeme de qualité pour déterminer s’il répond
aux exigences visées au point 3.2.

L’équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systémes de gestion
de la qualité et comporter au moins un membre ayant de 1’expérience dans
I’évaluation des équipements marins concernés et de la technologie y affé-
rente, ainsi qu’une connaissance des exigences applicables des instruments
internationaux. L’audit comprend une visite d’évaluation dans les installa-
tions du fabricant. L’équipe d’auditeurs examine la documentation technique
visée au point 3.1, cinquiéme tiret, afin de vérifier la capacité du fabricant a
déterminer les exigences pertinentes des instruments internationaux et a
réaliser les controles nécessaires en vue d’assurer la conformité du produit
a ces exigences.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions
de I’audit et la décision d’évaluation motivée.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de
qualité tel qu’il est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et
efficace.

Le fabricant informe [’organisme notifi¢ ayant approuvé le systéme de
qualité de tout projet de modification de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le
systétme de qualité modifié continuera a répondre aux exigences visées au

point 3.2 ou si une nouvelle évaluation est nécessaire.

11 notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de
I’examen et la décision d’évaluation motivée.

Surveillance sous la responsabilité de 1’organisme notifié

. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement

les obligations découlant du systéme de qualité approuvé.

Le fabricant autorise 1’organisme notifi¢ a accéder, a des fins d’évaluation,
aux lieux de fabrication, d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit
toutes les informations nécessaires, notamment:

— la documentation sur le systéeme de qualité,
— les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données

d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel
concerné, etc.
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4.3.

4.4.

5.2.

1.

L’organisme notifié effectue périodiquement des audits pour s’assurer que le
fabricant maintient et applique le systétme de qualité; il transmet un rapport
d’audit au fabricant.

En outre, I’organisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le
fabricant, excepté dans les cas ou, en vertu de la législation nationale, et
pour des raisons de défense ou de sécurité, certaines restrictions s’appliquent
a ces visites. A I’occasion de telles visites, 1’organisme notifi¢ peut, si
nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais de produits pour vérifier
le bon fonctionnement du systéme de qualité. L’organisme notifié¢ remet au
fabricant un rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.

Marquage de conformité et déclaration de conformité

. Le fabricant appose le marquage «barre a roue» visé a ’article 9 et, sous la

responsabilité de 1’organisme notifié visé au point 3.1, le numéro d’identi-
fication de ce dernier sur chaque produit individuel qui est conforme au type
décrit dans I’attestation d’examen CE de type et qui satisfait aux exigences
applicables des instruments internationaux.

Le fabricant établit une déclaration écrite de conformité concernant chaque
modéle de produit et la tient a la disposition des autorités nationales pendant
une période d’au moins dix ans aprés que le marquage «barre a roue» a été
apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas pendant une période
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés. La
déclaration de conformité précise le modele d’équipement marin pour lequel
elle a été établie.

Une copie de la déclaration de conformité est mise a la disposition des
autorités compétentes sur demande.

Le fabricant tient a la disposition des autorités compétentes, pendant une
période d’au moins dix ans aprés que le marquage «barre a roue» a été
apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas pendant une période
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés:

— la documentation visée au point 3.1,
— les modifications approuvées visées au point 3.5,

— les décisions et rapports de ’organisme notifié¢ visés aux points 3.5, 4.3
et 4.4.

Chaque organisme notifi¢ informe ses autorités notifiantes des approbations
de systemes de qualité délivrées ou retirées et leur transmet, périodiquement
ou sur demande, la liste des approbations qu’il a refusées, suspendues ou
soumises a d’autres restrictions.

Chaque organisme notifié informe les autres organismes notifiés des appro-
bations de systémes de qualité qu’il a refusées, suspendues, retirées ou
soumises a d’autres restrictions et, sur demande, des approbations qu’il a
délivrées.

Mandataire

Les obligations du fabricant visées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre
remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour
autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.

MODULE E: CONFORMI,TE AU TYPE SUR LA BASE DE L’ASSU-
RANCE DE LA QUALITE DU PRODUIT

La conformité au type sur la base de I’assurance de la qualité du produit est
la partie de la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle le
fabricant remplit les obligations définies aux points 2 et 5 et assure et
déclare sous sa seule responsabilité que les équipements marins concernés
sont conformes au type décrit dans l’attestation d’examen CE de type et
satisfont aux exigences des instruments internationaux qui leur sont
applicables.
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3.2.

3.3.

Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour I’inspection
finale des produits et ’essai des produits concernés conformément au
point 3, et est soumis a la surveillance visée au point 4.

Systéme de qualité

. Le fabricant introduit auprés d’un organisme notifi¢ de son choix une

demande d’évaluation de son systtme de qualité pour les équipements
marins concernés.

Cette demande comprend:

— le nom et I’adresse du fabricant, ainsi que le nom et 1’adresse du
mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

— une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été intro-
duite auprés d’un autre organisme notifié,

— toutes les informations utiles pour la catégorie d’équipements marins
envisagée,

— la documentation relative au systéme de qualité, et

— la documentation technique relative au type approuvé et une copie de
I’attestation d’examen CE de type.

Le systéme de qualité garantit la conformité des produits au type décrit dans
I’attestation d’examen CE de type et aux exigences applicables des instru-
ments internationaux.

Tous les ¢éléments, les exigences et les dispositions adoptés par le fabricant
doivent étre réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documen-
tation sous la forme de politiques, de procédures et d’instructions écrites.
Cette documentation relative au systéme de qualité permet une interprétation
uniforme des programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate:

— des objectifs de qualité, de I’organigramme, ainsi que des responsabilités
et compétences du personnel d’encadrement en matiére de qualité des
produits,

— des contrdles et des essais qui seront effectués apres la fabrication,

— des dossiers de qualité tels que les rapports d’inspection et les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel
concerné, etc.,

— des moyens permettant de vérifier le bon fonctionnement du systéme de
qualité.

L’organisme notifié¢ évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il répond
aux exigences visées au point 3.2.

L’¢équipe d’auditeurs doit posséder une expérience des systemes de gestion
de la qualité et comporter au moins un membre ayant de ’expérience dans
I’évaluation des équipements marins concernés et de la technologie y affé-
rente, ainsi qu’une connaissance des exigences applicables des instruments
internationaux. L’audit comprend une visite d’évaluation dans les installa-
tions du fabricant. L’équipe d’auditeurs examine la documentation technique
visée au point 3.1, cinquieme tiret, afin de vérifier la capacité du fabricant a
déterminer les exigences pertinentes des instruments internationaux et a
réaliser les controles nécessaires en vue d’assurer la conformité du produit
a ces exigences.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions
de I’audit et la décision d’évaluation motivée.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de
qualité tel qu’il est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et
efficace.

Le fabricant informe [’organisme notifi¢ ayant approuvé le systéme de
qualité de tout projet de modification de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le
systéeme de qualité modifié continuera a répondre aux exigences visées au
point 3.2 ou si une nouvelle évaluation est nécessaire.

11 notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de
I’examen et la décision d’évaluation motivée.

Surveillance sous la responsabilité de 1’organisme notifié

. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement

les obligations découlant du systéme de qualité approuvé.

Le fabricant autorise 1’organisme notifi¢ a accéder, a des fins d’évaluation,
aux lieux de fabrication, d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit
toutes les informations nécessaires, notamment:

— la documentation sur le systeme de qualité,

— les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données
d’essais et d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel
concerné, etc.

L’organisme notifié effectue périodiquement des audits pour s’assurer que le
fabricant maintient et applique le systéme de qualité; il transmet un rapport
d’audit au fabricant.

En outre, ’organisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le
fabricant, excepté dans les cas ou, en vertu du droit national, et pour des
raisons de défense ou de sécurité, certaines restrictions s’appliquent a ces
visites. A I’occasion de telles visites, I’organisme notifi¢ peut, si nécessaire,
effectuer ou faire effectuer des essais de produits pour vérifier le bon fonc-
tionnement du systéme de qualité. L’organisme notifié¢ remet au fabricant un
rapport de visite et, s’il y a eu des essais, un rapport d’essai.

Marquage de conformité et déclaration de conformité

. Le fabricant appose le marquage «barre a roue» visé a ’article 9 et, sous la

responsabilité de 1’organisme notifié visé au point 3.1, le numéro d’identi-
fication de ce dernier sur chaque produit individuel qui est conforme au type
décrit dans D’attestation d’examen CE de type et qui satisfait aux exigences
applicables des instruments internationaux.

Le fabricant établit une déclaration écrite de conformité concernant chaque
modele de produit et la tient a la disposition des autorités nationales pendant
une période d’au moins dix ans apres que le marquage «barre a roue» a été
apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas pendant une période
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés. La
déclaration de conformité précise le modele d’équipement marin pour lequel
elle a été établie.

Une copie de la déclaration de conformité est mise a la disposition des
autorités compétentes sur demande.

Le fabricant tient a la disposition des autorités compétentes, pour une
période d’au moins dix ans aprés que le marquage «barre a roue» a été
apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas pendant une période
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés:

— la documentation visée au point 3.1,
— les modifications approuvées visées au point 3.5,

— les décisions et rapports de ’organisme notifié¢ visés aux points 3.5, 4.3
et 4.4.
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Iv.

4.2.

5.2.

Chaque organisme notifié¢ informe ses autorités notifiantes des approbations
de systémes de qualité délivrées ou retirées et leur transmet, périodiquement
ou sur demande, la liste des approbations qu’il a refusées, suspendues ou
soumises a d’autres restrictions.

Chaque organisme notifié informe les autres organismes notifiés des appro-
bations de systémes de qualité qu’il a refusées, suspendues ou retirées et, sur
demande, des approbations qu’il a délivrées.

Mandataire

Les obligations du fabricant visées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre
remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour
autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat.

MODULE F: CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE LA VERIFI-
CATION DU PRODUIT

La conformité au type sur la base de la vérification du produit est la partie
de la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle le fabricant
remplit les obligations définies aux points 2, 5.1 et 6 et assure et déclare
sous sa seule responsabilité que les produits concernés, qui ont été soumis
aux dispositions du point 3, sont conformes au type décrit dans I’attestation
d’examen CE de type et satisfont aux exigences des instruments internatio-
naux qui leur sont applicables.

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de
fabrication et le suivi de celui-ci assurent la conformité des produits fabri-
qués au type approuvé décrit dans I’attestation d’examen CE de type et aux
exigences des instruments internationaux qui leur sont applicables.

Vérification

Un organisme notifié¢ choisi par le fabricant effectue les contrdles et essais
appropriés pour vérifier la conformité des produits au type approuvé décrit
dans Dattestation d’examen CE de type et aux exigences applicables des
instruments internationaux.

Les controles et essais destinés a vérifier la conformité des produits aux
exigences applicables sont effectués, au choix du fabricant, soit par contréle
et essai de chaque produit comme décrit au point 4, soit par contréle et essai
des produits sur une base statistique comme décrit au point 5.

Vérification de conformité par contrdle et essai de chaque produit

. I1 est procédé a des contrdles et a des essais individuels de tous les produits

conformément a la présente directive, afin de vérifier la conformité au type
approuvé décrit dans ’attestation d’examen CE de type et aux exigences
applicables des instruments internationaux.

L’organisme notifi¢ délivre un certificat de conformité en ce qui concerne
les contrdles et essais effectués, et appose ou fait apposer, sous sa respon-
sabilité, son numéro d’identification sur chaque produit approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités
nationales a des fins d’inspection pendant une période d’au moins dix ans
aprés que le marquage «barre a roue» a été apposé sur le dernier produit
fabriqué, et en aucun cas pendant une période inférieure a la durée de vie
prévue des équipements marins concernés.

Vérification statistique de la conformité

. Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de

fabrication et le suivi de celui-ci assurent I’homogénéité de chaque lot
fabriqué et il présente ses produits pour vérification sous la forme de lots
homogenes.

Un échantillon est prélevé au hasard sur chaque lot. Il est procédé a des
contrdles et a des essais individuels de tous les produits constituant un
échantillon conformément a la présente directive pour vérifier leur confor-
mité aux exigences applicables des instruments internationaux et déterminer
I’acceptation ou le rejet du lot.
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5.3.

5.4.

6.2.

Lorsqu’un lot est accepté, tous les produits de ce lot sont considérés comme
approuvés, a I’exception des produits de 1’échantillon qui se sont révélés
non conformes.

L’organisme notifi¢ délivre un certificat de conformité en ce qui concerne
les controles et essais effectués et appose, ou fait apposer sous sa respon-
sabilité, son numéro d’identification sur chaque produit approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités
nationales pendant une période d’au moins dix ans aprés que le marquage
«barre a roue» a été apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas
pendant une période inférieure a la durée de vie prévue des équipements
marins concernés.

Si un lot est rejeté, I’organisme notifié ou ’autorité compétente prend les
mesures appropriées pour empécher sa mise sur le marché. En cas de rejet
fréquent de lots, I’organisme notifié¢ peut suspendre la vérification statistique
et prendre des mesures appropriées.

Marquage de conformité et déclaration de conformité

. Le fabricant appose le marquage «barre a roue» visé a I’article 9 et, sous la

responsabilité de 1’organisme notifi¢ visé¢ au point 3, le numéro d’identifi-
cation de ce dernier sur chaque produit individuel qui est conforme au type
approuvé décrit dans I’attestation d’examen CE de type et qui satisfait aux
exigences applicables des instruments internationaux.

Le fabricant établit une déclaration écrite de conformité concernant chaque
modele de produit et la tient a la disposition des autorités nationales pendant
une période d’au moins dix ans apres que le marquage «barre a roue» a été
apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas pendant une période
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés. La
déclaration de conformité précise le modéle d’équipement marin pour lequel
elle a été établie.

Une copie de la déclaration de conformité est mise a la disposition des
autorités compétentes sur demande.

Avec l’accord de I’organisme notifié, le fabricant peut apposer, sous la
responsabilité dudit organisme, le numéro d’identification de ce dernier
sur les produits au cours de la fabrication.

Mandataire

Les obligations du fabricant peuvent étre remplies par son mandataire, en
son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans
le mandat. Un mandataire ne peut remplir les obligations du fabricant visées
aux points 2 et 5.1.

MODULE G: CONFORMITE SUR LA BASE DE LA VERIFICATION A
L’UNITE

La conformité sur la base de la vérification a 1’unité est la procédure
d’évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations
définies aux points 2, 3 et 5 et assure et déclare sous sa seule responsabilité
que le produit concerné, qui a été soumis aux dispositions du point 4,
satisfait aux exigences des instruments internationaux qui lui sont
applicables.

Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique et la met a la disposition de
I’organisme notifié visé au point 4. La documentation permet 1’évaluation du
produit du point de vue de sa conformité aux exigences pertinentes et inclut
une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. La documenta-
tion technique précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure
nécessaire a 1’évaluation, la conception, la fabrication et le fonctionnement
du produit. La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins
les éléments suivants:

— une description générale du produit,



020140090 — FR — 11.08.2021 — 001.001 — 34

5.2

— des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas
des composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins
et schémas ainsi que le fonctionnement du produit,

— une liste des exigences et des normes d’essai applicables aux équipe-
ments marins concernés conformément a la présente directive, accompa-
gnée d’une description des solutions adoptées pour satisfaire auxdites
exigences,

— les résultats des calculs de conception, des controles effectués; ainsi que
— les rapports d’essais.

Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités
nationales compétentes pendant une période d’au moins dix ans apres que le
marquage «barre a roue» a €té apposé sur le dernier produit fabriqué, et en
aucun cas pendant une période inférieure a la durée de vie prévue des
équipements marins concernés.

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de
fabrication et le suivi de celui-ci assurent la conformité du produit fabriqué
aux exigences applicables des instruments internationaux.

Vérification

Un organisme notifié¢ choisi par le fabricant effectue les contrdles et essais
appropriés conformément a la présente directive afin de vérifier la confor-
mité du produit aux exigences applicables des instruments internationaux.

L’organisme notifi¢ délivre un certificat de conformité en ce qui concerne
les controles et essais effectués et appose, ou fait apposer sous sa respon-
sabilité, son numéro d’identification sur le produit approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités
nationales pendant une période d’au moins dix ans aprés que le marquage
«barre a roue» a été apposé sur le dernier produit fabriqué, et en aucun cas
inférieure a la durée de vie prévue des équipements marins concernés.

Marquage de conformité et déclaration de conformité

. Le fabricant appose le marquage «barre a roue» visé a ’article 9 et, sous la

responsabilité de 1’organisme notifié visé au point 4, le numéro d’identifi-
cation de ce dernier sur chaque produit qui satisfait aux exigences applica-
bles des instruments internationaux.

Le fabricant établit une déclaration écrite de conformité et la tient a la
disposition des autorités nationales pendant une période d’au moins dix
ans aprés que le marquage «barre a roue» a été apposé sur le dernier
produit fabriqué, et en aucun cas pendant une période inférieure a la
durée de vie prévue des équipements marins concernés. La déclaration de
conformité identifie le produit pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration de conformité est mise a la disposition des
autorités compétentes sur demande.

Mandataire

Les obligations du fabricant visées aux points 2 et 5 peuvent étre remplies
par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant
qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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ANNEXE 1l

EXIGENCES AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE LES
ORGANISMES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE AFIN DE

10.

DEVENIR DES ORGANISMES NOTIFIES

. Aux fins de la notification, un organisme d'évaluation de la conformité
>

répond aux exigences définies aux points 2 a 19.

. Un organisme d’évaluation de la conformité est constitué¢ en vertu du droit

national et posséde la personnalité juridique.

. Un organisme d’évaluation de la conformité est un organisme tiers indépen-

dant de I’organisation ou des équipements marins qu’il évalue.

. Un organisme appartenant a une association d’entreprises ou a une fédération

professionnelle qui représente des entreprises participant a la conception, a la
fabrication, a la fourniture, a I’assemblage, a 1’utilisation ou a I’entretien des
équipements marins qu’il évalue peut, pour autant que son indépendance et
I’absence de tout conflit d’intéréts soient démontrées, étre considéré comme
un organisme d’évaluation de la conformité.

. Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs et le

personnel chargé d’exécuter les tiches d’évaluation de la conformité ne
peuvent étre le concepteur, le fabricant, le fournisseur, 1’installateur, 1’ache-
teur, le propriétaire, I’utilisateur ou le responsable de I’entretien des équipe-
ments marins évalués, ni le mandataire d’aucune de ces parties. Cela n’exclut
pas I'utilisation de produits évalués qui sont nécessaires au fonctionnement
de ’organisme d’évaluation de la conformité, ou ’utilisation de ces produits
a des fins personnelles.

. Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs et le

personnel chargé d’exécuter les taches d’évaluation de la conformité ne
peuvent intervenir, ni directement ni comme mandataires, dans la conception,
la fabrication ou la construction, la commercialisation, 1’installation, 1’utili-
sation ou I’entretien de ces équipements marins. Ils ne participent a aucune
activité pouvant entrer en conflit avec 'indépendance de leur jugement ou
leur intégrité dans le cadre des activités d’évaluation de la conformité pour
lesquelles ils sont notifiés. Cela vaut en particulier pour les services de
conseil.

. Les organismes d’évaluation de la conformité veillent a ce que les activités

de leurs filiales ou sous-traitants n’affectent pas la confidentialité, 1’objecti-
vité ou I'impartialité de leurs activités d’évaluation de la conformité.

. Les organismes d’évaluation de la conformité et leur personnel accomplissent

les activités d’évaluation de la conformité avec la plus haute intégrité profes-
sionnelle et la compétence technique requise dans le domaine spécifique et
sont a I’abri de toute pression ou incitation, notamment d’ordre financier,
susceptibles d’influencer leur jugement ou les résultats de leurs travaux
d’évaluation de la conformité, en particulier de la part de personnes ou de
groupes de personnes intéressé€s par ces résultats.

. Un organisme d’évaluation de la conformité est capable d’exécuter toutes les

taches d’évaluation de la conformité qui lui ont été assignées en vertu de la
présente directive et pour lesquelles il a ét¢ notifié, que ces taches soient
exécutées par lui-méme ou en son nom et sous sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédure d’évaluation de la confor-
mité et tout type, toute catégorie ou sous-catégorie d’équipements marins
pour lesquels il est notifié, I’organisme d’évaluation de la conformité dispose
a suffisance:

a) du personnel requis ayant les connaissances techniques et 1’expérience
suffisante et appropriée pour effectuer les tiches d’évaluation de la
conformité;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

b) de descriptions des procédures utilisées pour évaluer la conformité, de
fagon a garantir la transparence de ces procédures et la possibilité de les
reproduire. L’organisme dispose de politiques et de procédures appro-
pri¢es faisant la distinction entre les taches qu’il exécute en tant qu’orga-
nisme notifié et d’autres activités;

¢) de procédures pour accomplir ses activités qui tiennent diiment compte de
la taille des entreprises, du secteur dans lequel elles exercent leurs acti-
vités, de leur structure, du degré de complexit¢ de la technologie des
équipements marins en question et de la nature en masse, ou série, du
processus de production.

Un organisme d’évaluation de la conformité se dote des moyens nécessaires
a la bonne exécution des tiches techniques et administratives liées aux
activités d’évaluation de la conformité et a accés a tous les équipements et
installations nécessaires.

Le personnel chargé de I’exécution des activités d’évaluation de la confor-
mité possede:

a) une solide formation technique et professionnelle couvrant toutes les
activités d’évaluation de la conformité pour lesquelles 1’organisme
d’évaluation de la conformité a été notifié;

b) une connaissance satisfaisante des exigences applicables aux évaluations
qu’il effectue et I’autorité nécessaire pour effectuer ces évaluations;

¢) une connaissance et une compréhension adéquates des exigences et des
normes d’essai applicables ainsi que des dispositions pertinentes de la
législation d’harmonisation de 1’Union et des réglements appliquant cette
législation;

d

=

I’aptitude a rédiger les attestations, proces-verbaux et rapports qui consti-
tuent la matérialisation des évaluations effectuées.

L’impartialité des organismes d’évaluation de la conformité, de leurs cadres
supérieurs et de leur personnel effectuant 1’évaluation est garantie.

La rémunération des cadres supérieurs et du personnel chargé de 1’évaluation
au sein d’un organisme d’évaluation de la conformité ne peut dépendre du
nombre d’évaluations effectuées ni de leurs résultats.

Les organismes d’évaluation de la conformité souscrivent une assurance de
responsabilité civile, & moins que cette responsabilité ne soit couverte par
I’Etat conformément au droit national ou que 1’évaluation de la conformité
ne soit effectuée sous la responsabilité directe de 1’Etat membre.

Le personnel d’un organisme d’évaluation de la conformité est li¢ par le
secret professionnel pour toutes les informations dont il prend connaissance
dans I’exercice de ses fonctions en application de la présente directive ou de
toute disposition de droit national lui donnant effet, sauf & I’égard des auto-
rités compétentes des Etats membres ou il exerce ses activités. Les droits de
propriété sont protégés.

Les organismes d’évaluation de la conformité participent aux activités de
normalisation pertinentes et aux activités du groupe de coordination de
I’organisme notifié établi en vertu de la présente directive, ou veillent a ce
que leur personnel d’évaluation en soit informé, et appliquent comme lignes
directrices les décisions et les documents administratifs résultant du travail de
ce groupe.

Les organismes d’évaluation de la conformité respectent les exigences de la
norme ISO/IEC 17065:2012.

Les organismes d’évaluation de la conformité veillent a ce que les labora-
toires d’essai auxquels il est fait appel a des fins d’évaluation de la confor-
mité respectent les exigences de la norme »M1 ISO/IEC 17025:2017 4.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2

3.3.

3.4.

ANNEXE 1V

PROCEDURE DE NOTIFICATION

Demande de notification

Un organisme d’évaluation de la conformité soumet une demande de noti-
fication a l’autorité notifiante de I’Etat membre dans lequel il est établi.

Cette demande est accompagnée d’une description des activités d’évaluation
de la conformité, du ou des modules d’évaluation de la conformité et des
équipements marins pour lesquels cet organisme se déclare compétent, ainsi
que d’un certificat d’accréditation, lorsqu’il existe, délivré par un organisme
national d’accréditation qui atteste que l’organisme d’évaluation de la
conformité remplit les exigences définies a 1’annexe III.

Lorsque I’organisme d’évaluation de la conformité ne peut produire un
certificat d’accréditation, il présente a I’autorité notifiante toutes les
preuves documentaires nécessaires a la vérification, a la reconnaissance et
au controle régulier de sa conformité aux exigences définies a I’annexe III.

Procédure de notification

. Les autorités notifiantes ne peuvent notifier que les organismes d’évaluation

de la conformité qui ont satisfait aux exigences visées a I’annexe III.

Elles les notifient a la Commission et aux autres Etats membres a I’aide de
I’outil de notification électronique mis au point et géré par la Commission.

La notification comprend des informations complétes sur les activités
d’évaluation de la conformité, le ou les modules d’évaluation de la confor-
mité et les équipements marins concernés, ainsi que 1’attestation de compé-
tence correspondante.

Lorsqu’une notification n’est pas fondée sur le certificat d’accréditation visé
a la section 1, 1’autorité notifiante fournit a la Commission et aux autres
Etats membres les preuves documentaires qui attestent la compétence de
I’organisme d’évaluation de la conformité et les dispositions en place
pour garantir que cet organisme sera régulicrement contr6lé et continuera
a satisfaire aux exigences énoncées a 1’annexe III.

L’organisme concerné ne peut effectuer les activités propres a un organisme
notifié que si aucune objection n’est émise par la Commission ou les autres
Etats membres dans les deux semaines qui suivent la notification si un
certificat d’accréditation est utilisé, ou dans les deux mois qui suivent la
notification en cas de non-recours a 1’accréditation.

Seul un organisme tel que visé au point 2.5 est considéré comme un orga-
nisme notifié¢ aux fins de la présente directive.

La Commission et les autres Etats membres sont avertis de toute modifica-
tion pertinente apportée ultérieurement a la notification.

Numéros d’identification et listes d’organismes notifiés

. La Commission attribue un numéro d’identification a chaque organisme

notifié.

Elle attribue un seul numéro, méme si 1’organisme notifi¢ est reconnu
comme étant notifié au titre de plusieurs actes législatifs de 1’Union.

La Commission rend publique la liste des organismes notifi¢s au titre de la
présente directive, avec les numéros d’identification qui leur ont été attribués

et les activités pour lesquelles ils ont été notifiés.

La Commission veille a ce que la liste soit tenue a jour.
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ANNEXE V

EXIGENCES AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE LES AUTORITES
NOTIFIANTES

1. Une autorité notifiante est établiec de maniére a éviter tout conflit d’intéréts
avec les organismes d’évaluation de la conformité.

2. Une autorité notifiante est organisée et fonctionne de facon a garantir I’objec-
tivité et I’impartialité de ses activités.

3. Une autorité notifiante est organisée de telle sorte que chaque décision concer-
nant la notification d’un organisme d’évaluation de la conformité est prise par
des personnes compétentes différentes de celles qui ont réalisé 1’évaluation.

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

5. Une autorité notifiante garantit la confidentialit¢ des informations qu’elle
obtient.

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