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DIRECTIVA 96/98/CE DEL CONSEJO
de 20 de diciembre de 1996

sobre equipos marinos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision ('),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 189 C
del Tratado (%),

O

(@)

3)

“

(%

(6)

Considerando que, en el marco de la politica comun de trans-
porte, es necesario adoptar nuevas medidas para garantizar la
seguridad en el sector del transporte maritimo;

Considerando que la Comunidad esta seriamente preocupada por
los accidentes navales, en particular por los que ocasionan la
pérdida de vidas humanas y contaminaciéon de los mares y de
las costas de los Estados miembros;

Considerando que el riesgo de accidentes navales puede redu-
cirse con eficacia mediante la aplicacion de normas comunes
que garanticen altos niveles de seguridad en el funcionamiento
del equipo embarcado en los buques; que las normas y métodos
de ensayo pueden influir en gran medida en el rendimiento
futuro de tal equipo;

Considerando que los convenios internacionales exigen que los
Estados del pabellon garanticen que el equipo embarcado cumpla
determinadas normas de seguridad y expidan los correspon-
dientes certificados; que, a tal fin, han sido elaboradas normas
de ensayo para algunos tipos de equipos marinos por los orga-
nismos internacionales de normalizacién y por la Organizacion
Maritima Internacional (OMI); que las normas de ensayo nacio-
nales de aplicacion de las normas internacionales dejan un
margen de discrecion a las autoridades de certificacion, que a
su vez tienen diferentes niveles de cualificacion y experiencia;
que ello conduce a niveles de seguridad de productos que, segin
certificacion de las autoridades competentes nacionales, cumplen
con las normas de seguridad internacionales que les son aplica-
bles y a una gran oposicion de los Estados miembros a aceptar
sin controles adicionales que se embarquen en buques que enar-
bolan su pabellon equipos aprobados por otros Estados
miembros;

Considerando que es necesario establecer reglas comunes para
acabar con las diferencias en la aplicacion de las normas interna-
cionales; que tales reglas comunes tendran el efecto de eliminar
costes innecesarios y gestiones administrativas relacionados con
la homologacion del equipo, mejorar las condiciones de funcio-
namiento y la competitividad de la navegacion comunitaria y la
supresion de obstaculos técnicos al comercio mediante la marca
de homologacioén fijada en los equipos;

Considerando que el Consejo, en su Resolucion de 8 de junio de
1993 relativa a una politica comin de seguridad maritima (*)
instd a la Comision a que presentase propuestas para armonizar

DO n° C 218 de 23. 8. 1995, p. 9.

DO n° C 101 de 3. 4. 1996, p. 3.

Dictamen del Parlamento Europeo de 29 de noviembre de 1995 (DO n° C
339 de 18. 12. 1995, p. 21), Posicion comtn del Consejo de 18 de junio de
1996 (DO n° C 248 de 26. 8. 1996, p. 10) y Decision del Parlamento
Europeo de 24 de octubre de 1996 (DO n° C 347 de 18. 11. 1996).

DO n° C 271 de 7. 10. 1993, p. 1.
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an

(12)

(13)

(14)

15)

(16)

an

la aplicacion de las normas de la OMI y los procedimientos de
aprobacion de los equipos marinos;

Considerando que la actuacion a nivel comunitario constituye el
unico medio posible de lograr dicha armonizacién, ya que los
Estados miembros actuando por separado o a través de las orga-
nizaciones internacionales no pueden lograr el mismo nivel de
seguridad de los equipos;

Considerando que una directiva del Consejo constituye el instru-
mento juridico adecuado, al establecer un marco para la
aplicacion uniforme y obligatoria de las normas internacionales
de ensayo por parte de los Estados miembros;

Considerando adecuado ocuparse en primer lugar de los equipos
cuya presencia obligatoria a bordo viene exigida por los conve-
nios internacionales, asi como de su aprobacion por las
administraciones nacionales con arreglo a las normas de segu-
ridad que establecen los convenios o resoluciones
internacionales;

Considerando que existen varias Directivas que garantizan la
libre circulacién de algunos productos que pueden usarse, entre
otras cosas, como equipo embarcado, pero que no contemplan
la certificacion de los equipos por los Estados miembros con
arreglo a los correspondientes convenios internacionales; que,
por consiguiente, los equipos destinados a ser embarcados
deberan estar regulados exclusivamente por las nuevas normas
comunes;

Considerando que es necesario que se establezcan nuevas
normas de ensayo, preferiblemente a escala internacional, en lo
que se refiere a los equipos para los que no existan ya dichas
normas o para los que éstas no sean suficientemente detalladas;

Considerando que los Estados miembros deberian garantizar que
los organismos notificados que evalian la conformidad de los
equipos con las normas de ensayo sean independientes, eficaces
y profesionalmente capacitados para llevar a cabo sus tareas;

Considerando que el cumplimiento de las normas internacionales
de ensayo puede probarse mejor mediante los procedimientos de
evaluacion de la conformidad fijados por la Decision 93/465/
CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los modulos
correspondientes a las diversas fases de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y a las disposiciones referentes al
sistema de colocacion y utilizacion del marcado «CE» de confor-
midad, que van a utilizarse en las directivas de armonizacién
técnica (');

Considerando que nada de lo dispuesto en la presente Directiva
impedira el derecho, garantizado por los convenios internacio-
nales, de que las administraciones de abanderamiento efectiien
pruebas de funcionamiento operativo a bordo de los buques a
los que concedan certificados de seguridad, siempre que dichas
pruebas no sean una duplicacion de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad;

Considerando que los equipos contemplados en la presente
Directiva deben, por norma general, llevar una marca que
indique que cumplen los requisitos de la presente Directiva;

Considerando que los Estados miembros pueden, en ciertos
casos, adoptar medidas provisionales para limitar o prohibir el
uso de equipos que lleven la marca de conformidad,

Considerando que en circunstancias excepcionales puede permi-
tirse el uso de equipos que no lleven la marca de conformidad;

(') DO n° C 220 de 30. 8. 1993, p. 23.
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(18)  Considerando que para modificar la presente Directiva serd nece-
sario un procedimiento simplificado con la participacién de un
comité de regulacion,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El objetivo de la presente Directiva es aumentar la seguridad en el mar
y prevenir la contaminacién marina mediante la aplicacion uniforme de
los instrumentos internacionales en relacion con el equipo detallado en
el Anexo A que se haya de embarcar en buques para los que los
Estados miembros u otros en su nombre expiden certificados de segu-
ridad con arreglo a los convenios internacionales, y garantizar la libre
circulacion de dicho equipo dentro de la Comunidad.

Articulo 2
A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «procedimientos de evaluacion de la conformidad»: los procedi-
mientos establecidos en el articulo 10 y el Anexo B de Ia
presente Directiva;

b) «equipo»: los dispositivos especificados en los Anexos A.1 y A.2
que deben encontrarse a bordo de un buque para ser utilizados de
conformidad con los instrumentos internacionales o que se pueden
embarcar voluntariamente para su uso, y para los que es necesaria
la aprobacion de la administracion del Estado del pabellén de
acuerdo con los instrumentos internacionales;

¢) «equipo de radiocomunicaciones»: el equipo prescrito en el
capitulo IV del Convenio SOLAS (1974), en su version vigente
»M4 —— 4, y un aparato teleféonico bidireccional de
ondas métricas para embarcaciones de supervivencia, prescrito
por la regla 111/6.2.1 de dicho Convenio;

d) «convenios internacionalesy:

— el Convenio internacional sobre lineas de carga de 1966
(LL66),

— el Convenio sobre reglas internacionales para prevenir coli-
siones en el mar de 1972 (COLRCG),

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

— el Convenio Internacional para la Seguridad de la Vida
Humana en el Mar de 1974 (SOLAS),

junto con los protocolos y enmiendas a dichos convenios
» M4 en su version vigente «;

e) «instrumentos internacionales»: los convenios internacionales
pertinentes y las resoluciones y circulares pertinentes de la Orga-
nizacion Maritima Internacional (OMI), asi como las normas
internacionales de ensayo correspondientes;

f) «marcado de conformidad»: el simbolo al que se refiere el articulo
11, fijado en el Anexo D;

g) «organismo notificado»: el organismo designado por la adminis-
tracion nacional competente de un Estado miembro de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 9;

h) «embarcar»: instalar o colocar a bordo de un buque;

1)  «certificados de seguridad»: los certificados expedidos por los
Estados miembros o en su nombre con arreglo a los convenios
internacionales;
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j)  «buquex: todo navio de mar sujeto a los convenios internacionales
pertinentes, quedando entendido que no quedan cubiertos los
buques de guerra;

k) «buque comunitario»: todo buque respecto del cual se expidan,
por parte de los Estados miembros o en su nombre, certificados
de seguridad con arreglo a los convenios internacionales. Esta
definicion no incluye los casos en los que la administracion de
un Estado miembro expida un certificado para un buque previa
solicitud de la administracion de un tercer pais;

1) «Buque nuevoy: todo buque cuya quilla haya sido colocada o cuya
construccion se halle en una fase equivalente en la fecha de
entrada en vigor de la presente Directiva o posteriormente. A
efectos de la presente definicion, se entendera por «fase de cons-
truccion equivalente» aquélla en la que:

i) comience la construccién identificable como propia de un
buque concreto y

ii) haya comenzado, respecto del buque de que se trate, el montaje
que suponga la utilizacion de no menos de 50 toneladas del
total estimado de material estructural o de un 1 % de dicho
total, si este segundo valor es menor;

m) «buque existente»: todo buque que no sea un buque nuevo;
n) «normas de ensayo»: las normas fijadas por:

— la Organizaciéon Maritima Internacional (OMI),

— la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO),

— la Comision Electrotécnica Internacional (CEI),

— el Comité Europeo de Normalizacion (CEN),

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

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

» M4 en su version vigente <« y establecidas de conformidad
con los correspondientes convenios internacionales y resoluciones
y circulares de la OMI para definir los métodos de ensayo y los
resultados de los ensayos, exclusivamente en la forma que se
menciona en el Anexo A;

0) «homologaciony: los procedimientos de evaluacion del equipo
producido, de acuerdo con las correspondientes normas de ensayo,
y la expedicion del correspondiente certificado.

Articulo 3

1. La presente Directiva se aplicara al equipo destinado al uso a
bordo de:

a) los buques comunitarios nuevos, situados o no dentro de la Comu-
nidad en el momento de su construccion;

b) los buques comunitarios existentes:

— que no llevaran previamente a bordo tal equipo, o

— en los que se sustituya el equipo que se llevara ya a bordo
excepto autorizacion en contrario con arreglo a los convenios
internacionales,

independientemente de que el buque esté situado dentro de la
Comunidad Europea en el momento en que se embarque el equipo.

2. La presente Directiva no se aplicard al equipo ya embarcado en la
fecha de su entrada en vigor.
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3. Aun en los casos en que pueda entrar dentro del ambito de apli-
cacion de otras directivas, y en particular de la Directiva 89/336/CEE
del Consejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad
electromagnética ('), y de la Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21
de diciembre de 1989, sobre aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a los equipos de proteccion individual (%),
el equipo al que se refiere el apartado 1 quedard sujeto Unicamente a
lo dispuesto en la presente Directiva, con exclusion de todas las
demas, a efectos de la libre circulacion.

Articulo 4

Al expedir o renovar los certificados de seguridad, cada Estado
miembro u organismo que actie en su nombre se cerciorara de que el
equipo embarcado en buques comunitarios para los cuales hayan expe-
dido certificados de seguridad cumpla los requisitos de la presente
Directiva.

Articulo 5

1.  El equipo especificado en el Anexo A.1 embarcado en buques
comunitarios en la fecha fijada en el segundo parrafo del apartado 1
del articulo 20, o con posterioridad a esa fecha, debera cumplir los
requisitos aplicables de los instrumentos internacionales a que se
refiere el mencionado Anexo.

2. La prueba de que el equipo cumple los requisitos aplicables de
los convenios internacionales y de las resoluciones y circulares de la
OMI se haré exclusivamente con arreglo a las correspondientes normas
de ensayo y a los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad
indicados en el Anexo A.l. Para los dispositivos listados en el Anexo
A.1 en los que aparecen las normas de ensayo tanto del CEI como del
ETSI, dichas normas son equivalentes, por lo que el constructor o su
representante autorizado establecido en la Comunidad podra determinar
cudl de ambas debera usarse.

3. El equipo especificado en el Anexo A.l fabricado antes de la
fecha mencionada en el apartado 1 también podra ser comercializado
y embarcado en buques comunitarios cuyos certificados sean expedidos
por un Estado miembro u otros en su nombre con arreglo a los conve-
nios internacionales, durante un periodo de dos afios a partir de la fecha
mencionada, siempre y cuando haya sido fabricado con arreglo a los
procedimientos de homologacién existentes en el territorio del Estado
miembro antes de la fecha de adopcion de la presente Directiva.

Articulo 6

1. Los Estados miembros no podran prohibir la comercializacién o
el embarco a bordo de un buque comunitario de equipo especificado
en el Anexo A.1 que lleve el marcado de conformidad o cumpla por
otros motivos las disposiciones de la presente Directiva, ni podran
denegar la expedicion o renovacion de certificados de seguridad rela-
tivos a dicho equipo.

2. Antes de la entrega del certificado de seguridad, la autoridad
competente deberd expedir una licencia de explotacion de estacion de
radio de conformidad con las disposiciones del Reglamento de las
Telecomunicaciones Internacionales.

Articulo 7

1.  Con posterioridad a la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva, la Comunidad solicitara a la OMI o a los organismos euro-
peos de normalizacidon, segin proceda, que establezcan normas,

(") DO n° L 139 de 23. 5. 1989, p. 19. Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 93/68/CEE (DO n° L 220 de 31. 8. 1993, p. 1).

(®» DO n° L 399 de 30. 12. 1989, p. 18. Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 93/95/CEE (DO n° L 276 de 9. 11. 1993, p. 11).
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incluidas normas de ensayo pormenorizadas, para los equipos especifi-
cados en el Anexo A.2.

2. Estas solicitudes las haran:

— la Presidencia del Consejo y la Comision, cuando se presenten a la
OMI;

— la Comision, con arreglo a la Directiva 83/189/CEE del Consejo, de
28 de marzo de 1983, por la que se establece un procedimiento de
informacién en materia de las normas y reglamentaciones
técnicas ('), cuando se presenten a los organismos europeos de
normalizacion. Los mandatos emitidos por la Comision tendran
como objetivo desarrollar las normas internacionales mediante
procedimientos de cooperacion entre los organismos europeos y
sus homologos a nivel internacional.

3. Los Estados miembros haran todo lo posible para que los orga-
nismos internacionales, incluida la OMI, emprendan rapidamente la
elaboracion de las normas citadas.

4. La Comision supervisara periddicamente la elaboracion de las
normas de ensayo.

5. En caso de que los organismos internacionales, incluida la OMI,
no lograran o se negaran a adoptar las normas pertinentes de ensayo
relativas a un equipo determinado tras un plazo razonable, se podran
adoptar las normas basadas en el trabajo de los organismos europeos
de normalizacién, con arreglo al procedimiento al que se hace refe-
rencia en el articulo 18.

6.  Cuando se aprueben o entren en vigor, segun proceda, las normas
de ensayo a que se hace referencia en los apartados 1 o 5 para un
equipo determinado, dicho equipo se trasladara del Anexo A.2 al
Anexo A.1 de acuerdo con el procedimiento que establece el articulo
18 y, a partir de la fecha de dicho traslado, se le aplicara lo dispuesto
en el articulo 5.

Articulo 8

1. En el caso de que un buque nuevo, independientemente de su
pabelldn, no esté registrado en un Estado miembro y vaya a ser regis-
trado en un Estado miembro, dicho buque, cuando vaya a registrarse,
sera sometido a inspeccion por parte del Estado miembro receptor
para comprobar que las condiciones efectivas de su equipo corres-
ponden a los certificados de seguridad, cumplen las disposiciones de
la presente Directiva y llevan el marcado de conformidad o equivalen,
a juicio de la administracion de dicho Estado miembro, al equipo
homologado con arreglo a la presente Directiva.

2. Si el equipo no lleva el marcado de conformidad o la administra-
cion citada considera que no es equivalente, tendra que ser sustituido.

3.  Cuando, de conformidad con el presente articulo, se considere
que un equipo es equivalente, el Estado miembro expedira un certifi-
cado, que debera acompaiiar siempre al equipo y en el que constara la
autorizacion del Estado miembro del pabellon para que el equipo pueda
ser embarcado, asi como toda restriccion o disposicion relativa a la
utilizacion del equipo.

4.  En lo referente al equipo de radiocomunicaciones, la administra-
cion del Estado del pabellon exigira que dicho equipo no afecte
indebidamente a los requisitos del espectro de radiofrecuencias.

Articulo 9

1. Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas
Estados miembros los organismos que designen para realizar los proce-
dimientos a los que se refiere el articulo 10 junto con las tareas
especificas para las que hayan sido designados y los numeros de iden-

(") DO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva cuya tltima modificaciéon la
constituye el Acta de adhesion de 1994.
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tificacion que les haya asignado de antemano la Comision. Cada orga-
nismo deberd presentar al Estado miembro que haya de notificarlo
informacién completa y pruebas de que cumple los criterios fijados en
el Anexo C.

2.  Los Estados miembros realizaran, al menos cada dos afios, una
inspeccion, a cargo de la administracion o de un organismo externo
imparcial designado por la administracién, sobre las misiones que
lleven a cabo los organismos notificados en su nombre. Las inspec-
ciones garantizaran que el organismo notificado siga cumpliendo los
criterios especificados en el Anexo C.

3. El Estado miembro que haya designado a un organismo debera
retirar su notificacion si comprueba que dicho organismo notificado
ha dejado de cumplir los criterios contemplados en el Anexo C.
Informara de ello inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros.

Articulo 10

1. El procedimiento de evaluacién de la conformidad que se detalla
en el Anexo B consistira en:

i) un examen CE de tipo (moédulo B) y, antes de que el equipo se
comercialice y segun la opcion elegida por el fabricante o su repre-
sentante autorizado establecido en la Comunidad entre las indicadas
en el Anexo A.l, todo equipo quedard sujeto a una de las siguientes
posibilidades:

a) declaracion CE de conformidad con el tipo (médulo C),

b) declaracion CE de conformidad con el tipo (aseguramiento de
calidad de la produccién) (moédulo D),

c¢) declaracion CE de conformidad con el tipo (aseguramiento de
calidad del producto) (médulo E),

d) declaracion CE de conformidad con el tipo (verificacion del
producto) (modulo F), o

ii) aseguramiento CE de calidad total (mddulo H).

2. La declaracion de conformidad con el tipo se hara por escrito y
contendra la informacioén especificada en el Anexo B.

3. Cuando se trate de componentes de equipo fabricados individual-
mente o en pequefias cantidades y no en serie o en gran escala, el
procedimiento de evaluacion de la conformidad podra ser la verifica-
cion CE por unidad (médulo G).

4. La Comision conservara una lista actualizada de los equipos apro-
bados y de las solicitudes retiradas o denegadas que sera accesible a las
partes interesadas.

Articulo 11

1. El equipo a que se refiere el Anexo A.l, que estard conforme con
los instrumentos internacionales pertinentes y se fabricara con arreglo a
los procedimientos de evaluacion de la conformidad, debera llevar el
marcado de conformidad colocado por el fabricante o su representante
autorizado establecido en la Comunidad.

2. El marcado de conformidad ira seguido del numero de identifica-
cién del organismo notificado que haya realizado el procedimiento de
evaluacion de la conformidad, si dicho organismo ha participado en la
fase de control de la produccién, y de las dos ultimas cifras del afio en
que se coloque el marcado. El numero de identificacion del organismo
notificado debera colocarse, bajo su responsabilidad, por el propio
organismo o por el fabricante o su representante autorizado establecido
en la Comunidad.

3. En el Anexo D figura el modelo de marcado que se utilizara.

4.  El marcado de conformidad se colocara sobre el equipo o sobre
su placa de forma que resulte visible, legible e indeleble durante todo
el periodo previsible de vida util del equipo. No obstante, cuando ello



199610098 — ES — 29.11.2002 — 004.001 — 9

no sea posible o no esté justificado debido a la naturaleza del equipo,
debera colocarse en su embalaje, en una etiqueta o en un folleto.

5. Queda prohibido colocar marcados o inscripciones que puedan
confundir a terceros con respecto al significado o al disefio del
marcado de conformidad establecido en la presente Directiva.

6. El marcado de conformidad debera colocarse al final de la fase de
produccion.

Articulo 12

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, los Estados miem-
bros podran tomar todas las medidas necesarias para que se efectien
examenes de muestras sobre los equipos que lleven el marcado de
conformidad, comercializados en su mercado y que aun no hayan sido
embarcados, con objeto de comprobar su conformidad con la presente
Directiva. Los gastos de los examenes que no sean los previstos en los
modulos de evaluacion de la conformidad contemplados en el Anexo B
correran a cargo de los Estados miembros.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, una vez instalados a
bordo de un buque comunitario, se permitirda la evaluacioén, por la
administracion del Estado del pabellon, de los equipos que cumplan
las disposiciones de la presente Directiva si los instrumentos interna-
cionales exigen ensayos de funcionamiento a bordo por motivos de
seguridad o de prevencion de la contaminacidén, siempre y cuando tales
ensayos no constituyan una duplicacion de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad ya realizados. La administracion del
Estado del pabellon podra solicitar al fabricante del equipo, o a su
representante autorizado establecido en la Comunidad o al responsable
de la comercializacion del equipo en la Comunidad la presentacion de
los informes de inspeccion y de los ensayos.

Articulo 13

1. Si un Estado miembro comprueba, a través de una inspecciéon o
por otros medios, que el equipo especificado en el Anexo A.l, incluso
marcado, correctamente instalado, mantenido y usado para sus fines
propios, puede poner en peligro la salud o la seguridad de la tripula-
cién, del pasaje o, en su caso, de otras personas, o afectar
negativamente al medio ambiente, deberd tomar todas las medidas
necesarias para retirar dicho equipo del mercado o prohibir o limitar
su comercializacion o su utilizacion a bordo de un buque para el cual
expide certificados de seguridad. El Estado miembro debera comunicar
inmediatamente a los demas Estados miembros y a la Comision la
medida e indicar las razones de su decisién y, en particular, si el
incumplimiento de la Directiva se debe a:

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

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

c¢) deficiencias de las propias normas de ensayo.

2. La Comision consultara con las partes afectadas tan pronto como
sea posible. Si tras dichas consultas la Comision juzga:

— que las medidas estan justificadas, lo comunicara inmediatamente al
Estado miembro que tomé la iniciativa y a los demas Estados
miembros; si la decision a que se refiere el apartado 1 se atribuye
a deficiencia de las normas de ensayo, la Comision, tras consultar
con las partes afectadas, sometera el asunto al Comité a que se
refiere el articulo 18 en un plazo de dos meses, si el Estado
miembro que ha tomado la decisidbn se propone mantenerla, e
iniciara el procedimiento establecido en el articulo 18,

— que las medidas no estan justificadas, lo comunicard inmediata-
mente al Estado miembro que tomo la iniciativa y al fabricante o
a su representante autorizado establecido en la Comunidad.
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3. Si un equipo que no cumple los requisitos lleva el marcado de
conformidad, el Estado miembro que tenga autoridad sobre la persona
que haya colocado dicho marcado tomard las medidas oportunas y lo
comunicara a la Comision y a los demas Estados miembros.

4. La Comision se ocupara de que los Estados miembros se
mantengan informados de la evolucion y de los resultados de este
procedimiento.

Articulo 14

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, en circunstancias
excepcionales de innovacion técnica, la administracion del Estado del
pabellon podra permitir que se embarquen en buques comunitarios
equipos que no cumplan con los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, si se comprueba mediante pruebas u otros medios, a
satisfaccion de dicho Estado, que los citados equipos son al menos tan
eficaces como el equipo que cumple con los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad.

En lo referente al equipo de radiocomunicaciones, la administracion del
Estado del pabellon exigira que dicho equipo no afecte indebidamente
a los requisitos del espectro de radiofrecuencias.

2. Tales procedimientos de pruebas no introduciran discriminaciones
de ningun tipo entre los equipos fabricados en el Estado miembro del
pabellon y los equipos fabricados en otros Estados.

3. El Estado miembro del pabellon expedira, para los equipos a los
que sea aplicable el presente articulo, un certificado que debera acom-
pailar siempre al equipo y en el que constara la autorizacién del Estado
miembro del pabellén para que el equipo pueda ser embarcado, asi
como toda restriccion o disposicion relativa a su utilizacion.

4. En caso de que un Estado miembro autorice el embarco en un
buque comunitario de equipo al que sea aplicable el presente articulo,
dicho Estado miembro deberd comunicar inmediatamente a la Comi-
sion y a los demas Estados miembros los detalles de esa autorizacion,
asi como los informes de todas las pruebas, evaluaciones y procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad pertinentes.

5. Los equipos a los que se refiere el apartado 1 deberan anadirse a
la lista del Anexo A.2 de la presente Directiva con arreglo al procedi-
miento que establece el articulo 18.

6. Si un buque con equipo embarcado en las condiciones mencio-
nadas en el apartado 1 del presente articulo se registra en otro Estado
miembro, el Estado miembro del pabellon receptor podra emprender las
medidas necesarias, que podran incluir ensayos y demostraciones
practicas, para asegurarse de que el equipo es al menos tan eficaz
como otro equipo que cumple con los procedimientos de evaluacion
de la conformidad.

Articulo 15

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, por razones de
ensayo o evaluacion del equipo, la administracion del Estado del pabe-
ll6n podrda autorizar el embarco de equipo que no cumpla los
procedimientos de evaluacion de la conformidad o que no entre dentro
del ambito de aplicacion del articulo 14, Unicamente si se dan las
siguientes condiciones:

a) el Estado miembro del pabellon expedira para el equipo un certifi-
cado que debera acompaiarlo siempre y en el que constara la
autorizacion del Estado miembro del pabellon para que pueda ser
embarcado en un buque comunitario, asi como toda restriccién o
disposicion relativa a su utilizacion;

b) la autorizacion debera limitarse a un corto periodo de tiempo;

c) el equipo no se considerara equivalente a un equipo que cumple con
los requisitos de la presente Directiva ni podra utilizarse en sustitu-

cion de éste, que debera permanecer a bordo del buque comunitario
en estado de funcionamiento y en condiciones de uso inmediato.
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2. En lo referente al equipo de radiocomuniciaciones, la administra-
cion del Estado del pabellon exigira que dicho equipo no afecte
indebidamente a los requisitos del espectro de radiofrecuencias.

Articulo 16

1. Cuando deba sustituirse el equipo en un puerto situado fuera de la
Comunidad y en circunstancias excepcionales, que deberan ser debida-
mente justificadas ante la administracion del Estado del pabellon, en
las que no sea posible por razones de tiempo, plazos o costes embarcar
equipo sometido a homologaciéon comunitaria, se podra embarcar otro
equipo de acuerdo con el siguiente procedimiento:

a) el equipo ira acompafiado de documentos expedidos por un orga-
nismo reconocido equivalente a un organismo notificado si se ha
celebrado entre la Comunidad y el correspondiente tercer pais un
acuerdo de reconocimiento mutuo de tales organismos;

b) en caso de que sea imposible cumplir lo dispuesto en la letra a), se
podra embarcar equipo que posea la documentacién emitida por un
Estado miembro de la OMI que sea Parte en los convenios perti-
nentes que certifique su conformidad con arreglo a los requisitos
de la OMI, siempre que se cumpla lo dispuesto en los apartados 2

y 3.

2. Se informara inmediatamente a la administracion del Estado del
pabellon sobre la naturaleza y las caracteristicas de ese equipo.

3. La administracién del Estado del pabellon deberd cerciorarse lo
antes posible de que el equipo al que se refiere el apartado 1, asi
como la correspondiente documentacion relativa a los ensayos efec-
tuados, cumple los requisitos pertinentes de los instrumentos
internacionales y de la presente Directiva.

4.  En lo referente al equipo de radiocomunicaciones, la administra-
cion del Estado del pabellon exigira que dicho equipo no afecte
indebidamente a los requisitos del espectro de radiofrecuencias.

Articulo 17

La presente Directiva podra ser modificada de acuerdo con el procedi-
miento establecido en el apartado 2 del articulo 18 con objeto de:

— aplicar a los efectos de la presente Directiva las enmiendas que se
introduzcan en los instrumentos internacionales,

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

— afiadir la posibilidad de utilizar los modulos B + C y el moédulo H
para los equipos enumerados en el anexo A.l, y modificar las
columnas relativas a los modulos de evaluacion de la conformidad,

— incluir otras organizaciones de normalizacion en la definicion de
normas de ensayo del articulo 2.

Los convenios y normas de ensayo mencionados en las letras c¢), d) y
n) del articulo 2 se entenderan sin perjuicio de las medidas tomadas en
aplicacion del articulo 5 del Reglamento (CE) n° 2099/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 5 de noviembre de 2002, por el que
se crea el Comité de seguridad maritima y prevencion de la contamina-
cién por los buques (COSS) (V).

Articulo 18

1. La Comision estara asistida por el Comité de seguridad maritima
y prevencion de la contaminacién por los buques (denominado en lo
sucesivo «el Comité COSS»), creado en virtud del articulo 3 del Regla-
mento (CE) n° 2099/2002.

(') DO L 324 de 29.11.2002, p. 1.
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Vv M4
2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE del
Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedi-
mientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a
la Comision ('), observado lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en dos meses.

3.  El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 19

Los Estados miebros se prestaran asistencia mutua para la aplicacion y
ejecucion efectivas de la presente Directiva.

Articulo 20

1.  Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el 30
de junio de 1998, las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva.

Los Estados miembros aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de
enero de 1999.

Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones a que se
refiere el primer parrafo, éstas incluiran una referencia a la presente
Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran inmediatamente a la Comi-
sion el texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva. La Comision informara
de ello a los demas Estados miembros.

Articulo 21

La presente Directiva entrara en vigor el dia de su publicacion en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 22

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

(') DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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ANEXO B

Modulos para la evaluacion de la conformidad

EXAMEN CE DE TIPO (MODULO B)

1. Un organismo notificado deberd comprobar y certificar que un ejemplar
representativo de la produccion considerada cumple las prescripciones de
los instrumentos internacionales que le sean aplicables.

2. El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
presentara la solicitud del examen CE de tipo ante el organismo notificado
que ¢l mismo elija.

La solicitud incluira:

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

— una declaracion escrita en la que se especifique que la misma solicitud
no se ha presentado simultdneamente a ningin otro organismo notifi-
cado;

— la documentacion técnica descrita en el punto 3.

El solicitante pondra a disposicion del organismo notificado un ejemplar
del producto representativo de la produccion considerada, en lo sucesivo
denominado «tipo» (*). El organismo notificado podra pedir otros ejem-
plares si asi lo exige el programa de ensayos.

3. La documentacion técnica debera permitir la evaluacion de la conformidad
del producto con los requisitos de los instrumentos internacionales perti-
nentes. En la medida necesaria para esta evaluacion, debera incluir el
disefio, la estructura estandar, la fabricacion, la instalacion y el funciona-
miento del producto de conformidad con la descripcion de la
documentacion técnica que figura en el apéndice del presente Anexo.

4. El organismo notificado:

4.1. examinara la documentacion técnica y comprobara que el tipo ha sido
fabricado conforme a la documentacion técnica;

4.2. realizara o hara realizar los controles apropiados y los ensayos necesarios
para comprobar si se cumplen de hecho las prescripciones de los instru-
mentos internacionales que le sean aplicables;

4.3. se pondra de acuerdo con el solicitante sobre el lugar donde se efectuaran
los controles y ensayos.

5. Si el tipo cumple las disposiciones de los instrumentos internacionales
pertinentes, el organismo notificado expedira al solicitante un certificado
de examen CE de tipo. El certificado incluird el nombre y la direccion
del fabricante, especificaciones sobre el equipo, las conclusiones del
control, las condiciones de validez del certificado y los datos necesarios
para identificar el tipo aprobado.

Se adjuntara al certificado una lista de las partes pertinentes de la docu-
mentacion técnica y el organismo notificado conservara una copia.

Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado de examen CE
de tipo al fabricante debera motivar su decision de forma detallada.

Si el fabricante vuelve a solicitar la homologacion para un equipo al que
se ha denegado un certificado de examen CE de tipo, su solicitud al orga-
nismo notificado deberd incluir toda la documentacién pertinente,
incluidos los informes de ensayo originales, los motivos precisos de la
anterior denegacion, asi como especificaciones de los cambios realizados
en el equipo.

6.  El solicitante informara al organismo notificado que tenga en su poder la
documentacion técnica relativa al certificado de examen CE de tipo de
cualquier modificacion del producto aprobado que deba recibir una nueva
aprobacion si dichas modificaciones afectan a la conformidad con las
exigencias o las condiciones previstas de utilizacion del producto. Esta
nueva aprobacion se expedird en forma de complemento al certificado
original de examen CE de tipo.

(") Un tipo podra abarcar diferentes variantes del producto en la medida en que las dife-
rencias entre las variantes no afecten al nivel de seguridad y a las demas exigencias
referentes a las prestaciones del producto.
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Cada organismo notificado comunicara, previa solicitud, a las administra-
ciones del Estado miembro del pabellon y a los demas organismos
notificados la informacion pertinente sobre los certificados de examen
CE de tipo y sus complementos, expedidos o retirados.

Los demas organismos notificados podran recibir copias de los certifi-
cados de examen CE de tipo y/o de sus complementos. Los Anexos de
los certificados quedaran a disposicion de los demas organismos notifi-
cados.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera conservar una copia de los certificados de examen CE de tipo y de
sus complementos junto con la documentacion técnica durante un plazo de
por lo menos diez afios a partir de la dltima fecha de fabricacion del
producto.

CONFORMIDAD CON EL TIPO (MODULO C)

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera asegurar y declarar que los productos en cuestion son conformes
con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen
las prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplica-
bles. El fabricante, o su representante autorizado establecido en la
Comunidad, estampara el marcado de conformidad en cada producto y
hara una declaracion escrita de conformidad.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion asegure la conformidad de los productos fabricados con el tipo
descrito en el certificado de examen CE de tipo, asi como con las pres-
cripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera conservar una copia de la declaracion de conformidad durante un
plazo de por lo menos diez afios a partir de la ultima fecha de fabricacion
del producto.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA PRODUCCION

3.1.

(MODULO D)

El fabricante que cumpla las obligaciones del punto 2 debera asegurar y
declarar que los productos en cuestion son conformes con el tipo descrito
en el certificado de examen CE de tipo. El fabricante o su representante
autorizado establecido en la Comunidad estampara el marcado de confor-
midad en cada producto y hara una declaracion escrita de conformidad. El
marcado ird acompafiado del simbolo de identificacion del organismo noti-
ficado responsable de la vigilancia a que se refiere el punto 4.

El fabricante debera aplicar un sistema aprobado de calidad para la
produccion, la inspeccion de los productos acabados y los ensayos, tal
como se especifica en el punto 3 y estard sujeto a la vigilancia contem-
plada en el punto 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentara, para los productos de que se trate, una solicitud
de evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notificado, que
¢] mismo elegira.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente segun la categoria de productos contem-
plados;
— la documentacion relativa al sistema de calidad;

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

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

El sistema de calidad debera asegurar la conformidad de los productos con
el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabri-
cante deberan figurar en una documentacién llevada de manera
sistematica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instruc-
ciones escritas. La documentacion relativa al sistema de calidad debera
permitir una interpretacion uniforme de los programas, planos, manuales
y expedientes de calidad.

En especial, dicha documentacién incluird una descripcion adecuada de:

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

— los procesos de fabricacion, control de calidad y técnicas de asegura-
miento de calidad y las actividades sistematicas que se llevaran a cabo;

— los examenes y pruebas que sean realizadas antes, durante y después
de la fabricacion, asi como la frecuencia en la que seran realizados;

— los expedientes de calidad, como, por ejemplo, los informes de inspec-
cién y los datos de ensayos y de calibracion, los informes sobre la
cualificacion del personal afectado, etc.;

— los medios para vigilar la obtencion de la calidad requerida de los
productos y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

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

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea expe-
riencia en la evaluacion de la tecnologia del producto en cuestion. El
procedimiento de evaluacion incluira una visita de inspeccion a las insta-
laciones del fabricante.

A continuacion, notificard su decision al fabricante. Esta notificacion
incluira las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.

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

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema
de calidad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos conte-
nidos en el punto 3.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificara sus decisiones al fabricante. Esta notifi-
cacion incluird las conclusiones del control y la decision de evaluacion
motivada.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad apro-
bado.

El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en las instala-
ciones de fabricacion, inspeccién, ensayo y almacenamiento, para que
pueda hacer las inspecciones necesarias, y le proporcionara toda la infor-
macion necesaria, en particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspec-
cion y los datos de ensayos y de calibracion, los informes sobre la
cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado realizara auditorias periodicamente para cercio-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y
facilitara un informe de la auditoria al fabricante.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccion de
improviso al fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo
notificado podra realizar o hacer realizar ensayos con objeto de
comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema
de calidad. Presentara al fabricante un informe de la inspeccion vy, si se
hubiese realizado un ensayo, un informe del ensayo.
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Durante al menos diez afios a partir de la tltima fecha de fabricacion del
producto, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacion a que se refiere el segundo guion del punto 3.1;

— las adaptaciones a que se refiere el segundo parrafo del punto 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el
ultimo parrafo del punto 3.4 y los puntos 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado deberd comunicar, previa solicitud, a las admi-
nistraciones del Estado miembro del pabellon y a los demas organismos
notificados la informacion pertinente relativa a las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas y retiradas.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DEL PRODUCTO (MODULO E)

3.2.

33

El fabricante que cumple las obligaciones del punto 2 asegura y declara
que los productos son conformes con el tipo descrito en el certificado de
examen CE de tipo. El fabricante o su representante autorizado establecido
en la Comunidad estampara el marcado de conformidad en cada producto
y hard una declaracién escrita de conformidad. El marcado ira acompa-
fado del simbolo de identificacion del organismo notificado responsable
de la vigilancia mencionda en el punto 4.

El fabricante empleara un sistema aprobado de calidad para la inspeccion
final y los ensayos, segun lo especificado en el punto 3, y estara sujeto a
la vigilancia mencionada en el punto 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentara, para los productos de que se trate, una solicitud
de evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notificado, que
¢l mismo elegira.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente segun la categoria de productos contem-
plados;

— la documentacidn relativa al sistema de calidad;

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

De acuerdo con el sistema de calidad, se examinara cada producto y se
realizaran los ensayos adecuados con el fin de garantizar su conformidad
con las prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean
aplicables. Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por
el fabricante deberan figurar en una documentacion llevada de manera
sistematica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instruc-
ciones escritas. La documentacion del sistema de calidad debera permitir
una interpretacion uniforme de los programas, planos, manuales y expe-
dientes de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

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

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

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

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de ensayos, los datos de calibracion, los informes sobre la cuali-
ficacion del personal afectado, etc.

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

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea expe-
riencia en la evaluacién de la tecnologia del producto en cuestion. El
procedimiento de evaluacion incluira una visita de inspeccion a las insta-
laciones del fabricante.
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A continuacion, notificara su decision al fabricante. Esta notificacion
incluira las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.

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

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema
de calidad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos conte-
nidos en el punto 3.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificara sus decisiones al fabricante. Esta notifi-
cacion incluird las conclusiones del control y la decision de evaluacion
motivada.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad apro-
bado.

El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en las instala-
ciones de inspeccion, ensayos y almacenamiento, para que pueda hacer las
inspecciones necesarias, y le proporcionara toda la informacion necesaria,
en particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad;
— la documentacién técnica;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspec-
cion y los datos de ensayos y de calibracion, los informes sobre la
cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado realizard auditorias periddicamente para cercio-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y
facilitara un informe de la auditoria al fabricante.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccion de
improviso al fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo
notificado podra efectuar o hacer efectuar ensayos con objeto de
comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema
de calidad; presentara al fabricante un informe de la inspeccion vy, si se
hubiese realizado un ensayo, el informe del mismo.

Durante al menos diez afios a partir de la tltima fecha de fabricacion del
producto, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el tercer guion del segundo parrafo
del punto 3.1;

— las adaptaciones a que se refiere el segundo parrafo del punto 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el
ultimo parrafo del punto 3.4 y los puntos 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado debera comunicar, previa solicitud, a las admi-
nistraciones del Estado miembro del pabellon y a los demas organismos
notificados la informacion pertinente relativa a las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas y retiradas.

VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS (MODULO F)

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera asegurar y declarar que los productos que hayan estado sujetos al
punto 3 son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion asegure la conformidad de los productos con el tipo descrito
en el certificado de examen CE de tipo. Debera estampar el marcado de
conformidad en cada producto y elaborar una declaracion de conformidad.

El organismo notificado efectuara los exdmenes y ensayos adecuados con
objeto de verificar la conformidad del producto con las prescripciones de
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los instrumentos internacionales, ya sea mediante control y ensayo de cada
producto como se especifica en el punto 4, ya sea mediante control y
ensayo de los productos sobre una base estadistica, tal como se especifica
en el punto 5, a eleccion del fabricante.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera conservar una copia de la declaracion de conformidad durante al
menos diez afios a partir de la ultima fecha de fabricacion del producto.

Verificacion por control y ensayo de cada producto

Se examinaran individualmente todos los productos y se realizaran los
ensayos adecuados para comprobar su conformidad con el tipo descrito
en el certificado de examen CE de tipo.

El organismo notificado estampard o mandara estampar su simbolo de
identificacion en el producto aprobado y expedira un certificado de
conformidad relativo a los ensayos efectuados.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera estar en condiciones de presentar los certificados de conformidad
del organismo notificado en caso de que le sean requeridos por la adminis-
tracion del Estado del pabellon.

Verificacion estadistica

El fabricante presentara sus productos en forma de lotes homogéneos y
tomara todas las medidas necesarias para asegurar la homogeneidad de
cada lote producido.

Todos los productos estaran disponibles para ser verificados en forma de
lotes homogéneos. Se extraera de cada lote una muestra al azar, cuyos
productos seran examinados de forma individual, y se efectuaran los
ensayos apropiados con el propdsito de verificar su conformidad con las
prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplicables
y para determinar la aceptacion o rechazo del lote.

Para los lotes aceptados, el organismo notificado estampara o mandara
estampar su simbolo de identificacion en cada producto, y expedira por
escrito un certificado de conformidad relativo a los ensayos efectuados.
Todos los productos de que conste el lote podran ser comercializados,
excepto aquellos productos de la muestra que se haya comprobado que
no eran conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente
adoptara las medidas necesarias para impedir su comercializacion. En el
supuesto de rechazos frecuentes de lotes, el organismo notificado podra
suspender la verificacion estadistica.

El fabricante podran estampar, bajo la responsabilidad del organismo noti-
ficado, el simbolo de identificacion de este ultimo durante el proceso de
fabricacion.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
debera estar en condiciones de presentar los certificados de conformidad
del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos por la admi-
nistracion del Estado del pabellon.

VERIFICACION POR UNIDAD (MODULO G)

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante
asegura y declara que los productos considerados que hayan obtenido el
certificado mencionado en el punto 2 cumplen las prescripciones de los
instrumentos internacionales que les sean aplicables. El fabricante o su
representante autorizado establecido en la Comunidad estampara el
marcado de conformidad en cada producto y hara una declaracion de
conformidad.

El organismo notificado examinara el producto y realizara los ensayos
adecuados para verificar su conformidad con las prescripciones de los
instrumentos internacionales que les sean aplicables.
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El organismo notificado estampara o mandara estampar su numero de
identificacion en el producto aprobado y expedira un certificado de
conformidad relativo a los ensayos efectuados.

La documentacion técnica tendra la finalidad de permitir la evaluacion de
la conformidad del producto con las prescripciones de los instrumentos
internacionales y la comprension de su disefio, su fabricacion y su funcio-
namiento.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD TOTAL (MODULO H)

El fabricante que cumple las obligaciones establecidas en el punto 2
asegura y declara que los productos considerados cumplen las exigencias
de los instrumentos internacionales que les son aplicables. El fabricante o
su representante autorizado establecido en la Comunidad estampara el
marcado de conformidad en cada producto y hara una declaracion escrita
de conformidad. El marcado ira acompafiado del simbolo de identificacion
del organismo notificado responsable del control mencionado en el punto
4.

El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para el disefio, la
fabricacion y la inspeccion final de los productos y los ensayos tal y
como se especifica en el punto 3, y estara sujeto al control mencionado
en el punto 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de
calidad a un organismo notificado.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente segun la categoria de productos contem-
plados;

— la documentacion relativa al sistema de calidad.

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

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabri-
cante deberan figurar en una documentacion llevada de manera
sistematica y ordenada en forma de medidas y procedimientos e instruc-
ciones escritas. La documentacion del sistema de calidad permitird una
interpretacion uniforme de las medidas y procedimientos de calidad,
como, por ejemplo, los programas, planos, manuales y expedientes de
calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

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

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se
aplicardn y la garantia de que se cumplirdn los requisitos esenciales
de los instrumentos internacionales aplicables a los productos;

— las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las
actividades sistematicas que se realizaran en el momento del disefio
de los productos por lo que se refiere a la categoria cubierta de
productos;

— las técnicas correspondientes de control de la fabricacion, de control
de la calidad y de aseguramiento de la calidad, y las actividades
sistematicas que seran utilizadas;

— los controles y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de
la fabricacion y su frecuencia;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de ensayos, los datos de calibracion, los informes sobre la cuali-
facion del personal afectado, etc.;

— los medios para verificar la realizacion de la calidad deseada en
materia de disefio y de producto, y el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

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

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea expe-
riencia en la evaluacién de la tecnologia del producto en cuestion. El
procedimiento de evaluacion incluird una visita a las instalaciones del
fabricante.

A continuacion, notificara su decisiéon al fabricante. Esta notificacion
incluira las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.

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

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la Comunidad,
mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema
de calidad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos conte-
nidos en el punto 3.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificara sus decisiones al fabricante. Esta notifi-
cacion incluira las conclusiones del control y la decision de evaluacion
motivada.

Vigilancia CE bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad apro-
bado.

El fabricante autorizara al organismo notificado a tener acceso, con fines
de inspeccion, a sus instalaciones de disefio, fabricacion, inspeccion,
ensayo y almacenamiento y le facilitara toda la informacion necesaria, en
particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad;

— los expedientes de calidad previstos por la fase de disefio del sistema
de calidad, como los resultados de los analisis, calculos, ensayos, etc.;

— los expedientes de calidad dedicados a la fabricacion tales como
informes de inspeccion y datos de ensayos, datos de calibracion,
informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado realizara auditorias periddicamente para cercio-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y
facilitara un informe de la auditoria al fabricante.

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

Durante al menos diez afios a partir de la tltima fecha de fabricacion del
producto, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién contemplada en el segundo guiéon del segundo
parrafo del punto 3.1;

— las adaptaciones a que se refiere el segundo parrafo del punto 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el
ultimo parrafo del punto 3.4 y en los puntos 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado deberd comunicar, previa solicitud, a las admi-
nistraciones del Estado miembro del pabellon y a los demas organismos
notificados la informacioén pertinente relativa a las aprobaciones de los
sistemas de calidad expedidas o retiradas.

Control de diseio

El fabricante presentara una solicitud de control de disefio ante un solo
organismo notificado.

La solicitud debera permitir la comprension del disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del producto y la evaluacion de su conformidad con las
exigencias de los instrumentos internacionales.
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La solicitud incluira:

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se
han aplicado, y

— las pruebas demostrativas necesarias de su adecuacion, de manera
especial cuando las normas indicadas en el articulo 5 no hayan sido
aplicadas en su totalidad. Estas pruebas demostrativas incluiran los
resultados de los ensayos realizados en un laboratorio adecuado del
fabricante o por cuenta del mismo.

El organismo notificado examinara la solicitud y, cuando el disefio cumpla
las exigencias de los instrumentos internacionales que le son de aplica-
cion, expedirda un certificado de examen CE de disefio al solicitante. El
certificado incluira las conclusiones del examen, sus condiciones de
validez, los datos necesarios para la identificacion del disefio aprobado vy,
en su caso, una descripcion del funcionamiento del producto.

El solicitante mantendra informado al organismo notificado que ha expe-
dido el certifcado de examen CE de disefio de cualquier modificacion del
disefio aprobado. El organismo notificado debera sancionar la aprobacion
de las modificaciones propuestas en aquellos casos en que los cambios
puedan afectar la conformidad con las exigencias esenciales de los instru-
mentos internacionales, o con las condiciones previstas de uso del
producto. Esta aprobacién complementaria se hara en forma de comple-
mento al certificado de examen CE de disefo.

Los organismos notificados comunicaran, previa solicitud, a las adminis-
traciones del Estado miembro del pabellon y a los demas organismos
notificados la informacién pertinente sobre:

— los certificados de examen CE de disefio y los complementos expe-
didos, y

— las aprobaciones y las aprobaciones complementarias CE de disefio
retiradas.
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Apéndice al Anexo B

Documentacion técnica facilitada por el fabricante al organismo notificado

Las disposiciones establecidas en el presente apéndice se aplicaran a todos los
modulos del Anexo B.

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

La documentacion técnica permitira comprender el disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del producto y hara posible la evaluacion de la conformidad
con las prescripciones de los instrumentos internacionales que les sean aplica-
bles.

En la medida en que sea pertinente para la evaluacion, la documentacion
comprendera:
— una descripcion general del tipo;

— dibujos y esquemas del disefio conceptual, la estructura estandar y la fabri-
cacion de componentes, subcomponentes, circuitos, etc.;

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

— los resultados de los calculos de disefio efectuados, los examenes imparciales
llevados a cabo, etc.;

— los informes de los ensayos imparciales;
— manuales de instalacion, utilizacién y mantenimiento.

La documentacion relativa al disefio contendra los siguientes elementos, segin

proceda:

— certificados relativos al equipo incorporado al dispositivo;

— certificados relativos a los métodos de fabricacion o inspeccion o vigilancia
del dispositivo;

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



1996L0098 — ES — 29.11.2002 — 004.001 — 74

ANEXO C

Criterios minimos que tendran en cuenta los Estados miembros para la
notificacion de organismos

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

Bl organismo notificado sera independiente y no estara controlado ni por los
fabricantes ni por los proveedores.

Bl organismo notificado debera estar establecido en territorio de la Comunidad.

€uando un organismo notificado expida homologaciones en nombre de un
Estado miembro, éste se asegurara de que las cualificaciones, la experiencia
técnica y el personal de dicho organismo le permiten expedir homologaciones
que cumplan lo dispuesto en la presente Directiva, asi como garantizar un alto
nivel de seguridad.

Bl organismo notificado debera estar en condiciones de facilitar conocimientos
técnicos en cuestiones marinas.

Un organismo notificado podra efectuar evaluaciones de la conformidad para
cualquier operador econdémico establecido dentro o fuera de la Comunidad
Europea.

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

El el caso de que los procedimientos de evaluacion de la conformidad los lleve
a cabo una filial del organismo notificado, toda la documentacion relacionada
con dichos procedimientos la expedira el propio organismo notificado en su
nombre, y no en nombre de la filial.

Sin embargo, una filial del organismo notificado que esté establecida en otro
Estado miembro podra expedir documentos relativos a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad si es notificada por este tltimo Estado miembro.
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ANEXO D

Marcado de conformidad

El marcado de conformidad tendra el siguiente disefio:

He

En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado, deberan conservarse
las proporciones de este logotipo.

108
24
A

X
prs— -
1
T
1

Los diversos componentes del marcado de conformidad tendran aproximada-
mente la misma altura, que no podra ser inferior a 5 mm.

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



