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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE FOMENTO

12273 Real Decreto 701/2016, de 23 de diciembre, por el que se regulan los
requisitos que deben cumplir los equipos marinos destinados a ser
embarcados en los buques.

La Directiva 96/98/CE del Consejo de 20 de diciembre de 1996 sobre equipos marinos,
modificada por la Directiva 98/85/CE de la Comision establecia unas reglas comunes para
la aplicacion de las normas internacionales existentes sobre equipos marinos destinados
a ser embarcados en los buques mediante una serie de requisitos prefijados y unas reglas
de certificacion uniformes, en aras a la preservacion de la seguridad maritima. Las citadas
directivas fueron incorporadas al ordenamiento juridico espafol mediante el Real
Decreto 809/1999, de 14 de mayo, por el que se regulan los requisitos que deben reunir
los equipos marinos destinados a ser embarcados en los buques, en aplicacion de la
Directiva 96/98/CE, modificada por la Directiva 98/85/CE.

La Directiva 96/98/CE del Consejo de 20 de diciembre de 1996, en su anexo A,
precisaba para cada equipo marino las reglas de los Convenios internacionales y las
normas de ensayo aplicables. Los cambios producidos en la normativa internacional
obligaban a modificar periddicamente la dicha directiva, con la finalidad de sustituir el
citado anexo para adaptar su contenido. Ademas, la experiencia obtenida como
consecuencia de su aplicacién ha puesto de manifiesto la necesidad de establecer
medidas que permitan mejorar los mecanismos de aplicacion y cumplimiento de los
requisitos establecidos en los instrumentos internacionales que son de aplicacion.

Para solventar las deficiencias detectadas en la aplicacion de la citada directiva
comunitaria se aprobd la Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 23 de julio de 2014, sobre equipos marinos y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE
del Consejo. Esta directiva atribuye a la Comision Europea la facultad de comunicar los
requisitos de disefio construccion y rendimiento que sean aplicables a los equipos marinos,
mediante actos de ejecucion que adoptaran la forma de Reglamentos de la Comisién y de
acuerdo con el procedimiento de examen que al efecto se establece. Cuando adopte
dichos actos, la Comision incluira las fechas relevantes en cuanto a la comercializacion e
instalacion a bordo de los equipos, junto con los criterios comunes y procedimientos
detallados de su aplicacion.

Por otra parte, la Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de
julio de 2014 introduce otros cambios en la regulacion de la materia, como la colocacion
de la marca rueda timon en el equipo que cumpla con las obligaciones y procedimientos
de evaluacion de conformidad establecidos en la citada norma, asi como su posible
sustitucion por la etiqueta electrénica. También determina las actuaciones y obligaciones
de los organismos notificados y, a la hora de garantizar el cumplimiento de los requisitos
exigidos para los equipos marinos, potencia las medidas de vigilancia del mercado y
establece las responsabilidades de los agentes econdmicos (fabricantes, importadores y
distribuidores) que se delimitan respecto de las que atafien al Estado del pabellén.

En este sentido la vigilancia del mercado de los equipos marinos se realizara dentro
del marco establecido por el Reglamento (CE) numero 765/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion
y vigilancia del mercado relativos a la comercializaciéon de los productos, y por el que se
deroga el Reglamento de (CEE) n.° 339/93.

En lo que se refiere a la comercializacion de los equipos, se utilizan parte de los
principios y disposiciones aplicables de la Decisién numero 768/2008/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 9 de julio de 2008, sobre un marco comun para la comercializacion
de los productos y por la que se deroga la Decisién 93/465/CEE del Consejo.
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En sintesis, el tiempo transcurrido y la experiencia adquirida en la aplicacién de la
Directiva 96/98/CE del Consejo de 20 de diciembre de 1996 han puesto de manifiesto que
es necesario establecer medidas adicionales para el logro de los objetivos que se
pretendian en dicha norma comunitaria, asi como simplificar el marco regulador y
garantizar, al mismo tiempo, la aplicacion uniforme y armonizada de los requisitos
establecidos en los instrumentos juridicos de la Organizacion Maritima Internacional (OMI)
en el ambito de la Unién Europea.

La Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio de 2014,
cuyos aspectos esenciales se han precisado en parrafos anteriores, tiene como novedad
fundamental el establecimiento de requisitos uniformes y homologados en el cumplimiento
por los equipos marinos de las reglas de seguridad fijadas en los instrumentos
internacionales aplicables de tal manera que el equipo que cumpla tales requisitos pueda
circular libremente en el mercado interior e instalarse a bordo de buques que enarbolen el
pabellén de cualquier Estado miembro.

A tal efecto, los equipos marinos respecto de los cuales se haya acreditado el
cumplimiento de los requisitos contenidos en la Directiva 2014/90/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 23 de julio de 2014 mediante los procedimientos de evaluacion
de conformidad correspondientes, llevaran colocada la marca de la rueda de timén, a la
que anteriormente se ha hecho referencia, que podra complementarse y, en algunos
casos, sustituirse mediante una etiqueta electronica.

Todo ello implica que los fabricantes, al colocar la marca de la rueda de timén o la etiqueta
electronica, deben asumir la responsabilidad de garantizar que el equipo marino de que se
trate ha sido disefiado y fabricado de conformidad con las reglas y especificaciones técnicas
establecidas en los instrumentos juridicos internacionales que resulten de aplicacién.

Por otra parte, para garantizar que los procedimientos de evaluacion de conformidad
acrediten de modo fiable, uniforme y riguroso la idoneidad o falta de idoneidad de los equipos
marinos, se obliga a cada uno de los Estados miembros a designar una autoridad notificante,
que sera responsable de articular los procedimientos pertinentes para designar a los
organismos encargados de llevar a cabo la evaluacion de conformidad de los equipos marinos.

Ademas, partiendo de la filosofia fundamental de la Directiva 2014/90/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio de 2014, cual es la de que los equipos
marinos que hayan pasado los pertinentes controles circulen libremente por la Unidn
Europea y se instalen a bordo de los buques que enarbolen el pabellén de cualquier
Estado miembro, se establece un sistema riguroso y exigente de vigilancia de mercado y
retirada o recuperacion de equipos defectuosos por parte de cada uno de los Estados
miembros, para evitar posibles fraudes o abusos en esta materia.

Por ultimo, se articula un procedimiento complementario de salvaguardia para aquellos
supuestos en los que equipos marinos que hayan pasado positivamente la correspondiente
evaluacion de conformidad entrafien, no obstante, riesgos para la seguridad maritima, la
salud o el medio ambiente, de tal manera que cada Estado miembro pueda obligar a los
agentes econdmicos implicados a reparar el producto, retirarlo o recuperarlo del mercado.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.20.2 de la
Constitucion, que atribuye competencia exclusiva el Estado en materia de marina mercante.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Fomento, con la aprobacion previa del
Ministro de Hacienda y Funcién Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 23 de diciembre de 2016,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

El objeto de este real decreto es incrementar la seguridad maritima y prevenir la
contaminacion marina mediante la aplicacion uniforme de los instrumentos internacionales
pertinentes relativos a los equipos marinos que se instalen a bordo de buques incluidos en
su ambito de aplicacion, asi como garantizar la libre circulacion de dichos equipos dentro
de la Unién Europea.
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Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto se entendera por:

1. «Equipos marinos»: los equipos incluidos en el ambito de aplicacion de este real
decreto de conformidad con el articulo 3.

2. «Buque de la UE»: todo buque que enarbole el pabelléon de un Estado miembro y
esté sujeto a los Convenios internacionales.

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

a) Convenio sobre reglas internacionales para prevenir colisiones en el mar de 1972
(COLREQG),

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

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

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

a) La Organizacion Maritima Internacional (OMI),

b) la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO),

c) la Comisién Electrotécnica Internacional (CEI),

d) el Comité Europeo de Normalizacion (CEN),

e) el Comité Europeo de Normalizacion Electronica (Cenelec),

f) la Union Internacional de Telecomunicaciones (UIT),

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

h) la Comision, de conformidad con el articulo 8 y el articulo 27, apartado 6, de la
Directiva 2014/90/UE,

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

5. «Instrumentos internacionales»: los Convenios internacionales y las resoluciones
y circulares de la OMI que aplican dichos Convenios, en su version actualizada, y las
normas de ensayo.

6. «Marca de la rueda de timoén»: el simbolo reproducido en el anexo | que se
colocara exclusivamente en los equipos marinos en los que resulte acreditado el
cumplimiento de los requisitos correspondientes de acuerdo con el procedimiento de
evaluacion de conformidad que les sea de aplicacion.

La marca de la rueda de timén podra complementarse o sustituirse por un formato
adecuado de etiqueta electrénica, tal como se establece en el articulo 10.

7. «Organismo notificado»: organismo designado por el Ministerio de Fomento para
realizar las tareas de evaluacion de la conformidad establecidas en este real decreto, que
cumple con los requisitos establecidos en el mismo y que ha sido notificado a la Comision
Europea y a los demas Estados miembros.

8. «Organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo de control, regulado
en el articulo 15 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria y en los articulos 41 y
siguientes del Real Decreto 2200/1995 de 28 de diciembre por el que se aprueba el
Reglamento para la Infraestructura para la calidad y la seguridad industrial.

9. «Comercializacion»: el suministro, remunerado o gratuito, de equipos marinos en
el mercado de la Union Europea en el transcurso de una actividad comercial.

10. «Introduccion en el mercadoy: la primera comercializacién de equipos marinos en
el mercado de la Union Europea.

11. «Fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrique equipos marinos o se
encargue de disefar o fabricar equipos marinos y los comercialice con su nombre o0 marca.

]
i IE i
ﬁ\., 5
Pag. 90378
[72]
Q
(]
o
Q
5
N
N
RUES
=
S
T5
< o
'-'OJE
a8
o T
33



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P
Sabado 24 de diciembre de 2016 Sec.l. Pag. 90379

12. «Representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la
Unién Europea que haya recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en
nombre de este en tareas especificas.

13. «Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea que
introduzca equipos marinos de un tercer pais en el mercado de la Unién Europea.

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

15. «Agentes economicosy: el fabricante, el representante autorizado, el importador
y el distribuidor.

16. «Acreditacion»: una acreditacion con arreglo a la definicién del articulo 2.10) del
Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacioén de los productos, y por el que se deroga el Reglamento de
(CEE) n.° 339/93.

17. «Organismo nacional de acreditaciéon»: un organismo nacional de acreditacion
con arreglo al articulo 2.11) del Reglamento (CE) numero 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 9 de julio de 2008.

18. «Evaluacion de la conformidady: el proceso llevado a cabo por los organismos
notificados, de conformidad con el articulo 14, para acreditar si los equipos marinos
cumplen los requisitos de este real decreto.

19. «Recuperacion»: toda medida destinada a lograr la devoluciéon de equipos
marinos ya instalados a bordo de buques de la Unién Europea o que se hayan comprado
con intencién de instalarlos a bordo.

20. «Retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializacién de unos
productos que se encuentren en la cadena de suministro.

21. «Declaracién UE de conformidad»: una declaracion expedida por el fabricante de
conformidad con el articulo 15.

22. «Producto»: un equipo marino.

23. «Vigilancia del mercadoy: actividades llevadas a cabo y medidas tomadas por las
autoridades publicas para velar por que los productos cumplan los requisitos legales
establecidos por la legislacion comunitaria de armonizacién pertinente o no entrafien un
riesgo para la salud y la seguridad o para otros asuntos relacionados con la proteccion del
interés publico.

24. «Autoridades espafiolas de vigilancia del mercado»: el Ministerio de Fomento a
través de la Direccion General de la Marina Mercante.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto se aplicara a los equipos instalados o que se vayan a instalar a
bordo de buques esparioles o de otros Estados miembros de la Unién Europea, siempre
que estos Ultimos se encuentren en territorio espafiol o0 en aguas situadas en zonas en las
que Espafia ejerce soberania, derechos soberanos o jurisdiccion, y para los cuales los
instrumentos internacionales exijan la aprobacion por parte del Ministerio de Fomento.

2. Con independencia de que los equipos contemplados en el apartado anterior
pudieran incluirse igualmente en el &mbito de aplicacién de normativa de la Unién Europea
que no sea la Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio
de 2014, sobre equipos marinos y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo,
a los efectos de lo dispuesto en el articulo 1 de este real decreto, esos equipos solo
estaran sujetos a lo establecido en el presente real decreto.

Articulo 4. Requisitos de los equipos marinos.

1. Los equipos marinos que se instalen a bordo de los buques especificados en el
apartado 1 del articulo 3 deberan cumplir los requisitos de disefio, construccion y
rendimiento establecidos en los instrumentos internacionales exigidos en el momento de
la entrada en vigor de este real decreto.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-12273



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 24 de diciembre de 2016 Sec. I.

Pag. 90380

2. El cumplimiento por parte de los equipos marinos de los requisitos mencionados
en el apartado 1 se acreditara exclusivamente de conformidad con las normas de ensayo
y por medio de los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 14 de este real decreto.

3. Los instrumentos internacionales se aplicaran, sin perjuicio del procedimiento de
control de la conformidad previsto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 2099/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de noviembre de 2002 por el que se crea el
Comité de Seguridad Maritima y Prevencion de la Contaminacion para los buques (COSS).

4. Los requisitos de disefio, construccion y rendimiento, asi como las normas de
ensayo establecidas en los instrumentos internacionales exigidos a los equipos marinos,
seran los que hayan sido comunicados por la Comision Europea mediante actos de
ejecucion.

5. El cumplimiento de los requisitos exigidos a los equipos marinos se acreditara
mediante los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo |l
de este real decreto.

Articulo 5. Garantia de cumplimiento.

1. Cuando el Ministerio de Fomento expida, refrende o renueve los certificados de los
buques comprendidos en el ambito de aplicaciéon de este real decreto, tal como exijan los
Convenios internacionales, velara por que los equipos marinos que se instalan a bordo
cumplan las previsiones de este real decreto.

A tal efecto, los servicios de inspeccion maritima, de acuerdo con el Reglamento de
Inspeccion y certificacion de buques civiles, aprobado por Real Decreto 1837/2000, de 10 de
noviembre, en especial en su capitulo VIII, llevaran a cabo las actuaciones y determinaciones
contenidas en dicha norma.

2. El Ministerio de Fomento garantizara, mediante los mecanismos y las previsiones
establecidas en el apartado anterior, que los equipos marinos instalados a bordo de los
buques incluidos en el ambito de aplicacion de este real decreto cumplan los requisitos de
los instrumentos internacionales aplicables a los equipos ya instalados a bordo.

Articulo 6. Funcionamiento del mercado interior.

El Ministerio de Fomento no podra prohibir la comercializacion ni la instalacion a bordo
de buques de otros Estados miembros de la Unién Europea de equipos marinos que
cumplan lo dispuesto en este real decreto, ni podra denegar la expedicién de los
certificados correspondientes a los buques abanderados en Espafia, ni la renovacion de
dichos certificados.

Articulo 7. Transferencia de buques extracomunitarios al pabellon espariol.

1. Cuando un buque de pabellén extracomunitario vaya a ser abanderado en Espafia
sera inspeccionado por los servicios de inspeccion de la Direccion General de la Marina
Mercante para comprobar que las condiciones reales de sus equipos marinos se
corresponden con lo expresado en los certificados de seguridad y cumplen las
disposiciones de este real decreto y llevan la marca de la rueda de timoén o bien equivalen,
a criterio del citado centro directivo, a equipos marinos con evaluacion de conformidad
segun lo dispuesto en este real decreto.

2. Enlos casos en que no se pueda establecer la fecha de instalacion a bordo de
equipos marinos, la Direccién General de la Marina Mercante podra fijar requisitos de
equivalencia que resulten admisibles, teniendo en cuenta los instrumentos internacionales
aplicables.

3. Los equipos marinos que no lleven la marca de la rueda timén o no hayan sido
considerados que son equivalentes, de acuerdo con el apartado 1, deberan ser sustituidos
por otros que cumplan con ello para ser abanderados en Espana.

4. Cuando un equipo marino haya sido considerado equivalente, segun lo dispuesto
en este articulo, la Direccion General de la Marina Mercante expedira un certificado, que
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debera acompanar siempre al equipo. En dicho certificado constara la autorizacién del
citado centro directivo para que el equipo pueda conservarse a bordo, asi como toda
restriccidon o disposicion relativa a la utilizacién del mismo.

Articulo 8. Marca de la rueda de timon.

1. Lamarca de la rueda de timén se colocara exclusivamente en los equipos marinos
en los que resulte acreditado el cumplimiento de los requisitos correspondientes de
acuerdo con el procedimiento de evaluacién de la conformidad que les sea de aplicacion.

2. El modelo de la marca de la rueda de timoén que se utilizara es el que figura en el
anexo |.

3. Eluso de la marca de la rueda de timén quedara sujeto a los principios generales
establecidos en los apartados 1 y 3 a 6 del articulo 30 del Reglamento (CE)
numero 765/2008 del Parlamento y del Consejo de 9 de julio, entendiendo que las
referencias al marcado CE se sustituyen por la marca de la rueda de timon.

Articulo 9. Reglas y condiciones para la colocacioén de la marca de la rueda de timén.

1. La marca de la rueda de timén sera colocada por el fabricante en el producto o en
su placa de datos de manera visible, legible e indeleble y, en su caso, se incluira en su
programa informatico. Cuando esto no sea posible o no pueda garantizarse debido a la
naturaleza del producto, se colocara en el embalaje y en los documentos que se
acompainian.

2. La marca de la rueda de timén debera colocarse al final de la fase de produccién
e ira seguida del numero de identificacion del organismo notificado, cuando dicho
organismo haya participado en la fase de control de la produccion, y del afio en que se
coloque la marca.

3. El numero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o el representante
autorizado por este ultimo.

Articulo 10. Etiqueta electronica.

1. Afin de facilitar la vigilancia del mercado y prevenir la falsificacién de elementos
especificos de equipos marinos, los fabricantes podran emplear un formato adecuado y
fiable de etiqueta electrénica, en sustitucion o complementariamente a la marca de la
rueda de timoén para aquellos elementos especificos de los equipos marinos en los que la
Comision Europea asi lo determine, estableciendo los criterios técnicos adecuados a tal
efecto. En tal caso, los articulos 8 y 9 se aplicaran Unicamente en tanto en cuanto se utilice
la marca de la rueda de timon.

2. Para los equipos identificados por la Comisién segun lo establecido en el
apartado 1, la marca de la rueda de timén podra complementarse mediante un formato
apropiado y fiable de etiqueta electrénica, en los tres afios siguientes a la fecha de
adopcioén de los criterios técnicos a los que se refiere el apartado 4 del articulo 11 de la
Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio de 2014.

3. Para los equipos identificados por la Comision Europea segun lo establecido en el
apartado 1 anterior, la marca de la rueda de timén podra sustituirse con un formato
apropiado y fiable de etiqueta electrénica, en los cinco afos siguientes a la fecha de
adopcioén de los criterios técnicos a los que se refiere el apartado 4 del articulo 11 de la
Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio de 2014.

Articulo 11. Obligaciones de los fabricantes.

1. Al colocar la marca de la rueda de timén, los fabricantes asumiran la
responsabilidad de garantizar que el equipo marino que lleve la marca haya sido disefiado
y fabricado de conformidad con las especificaciones técnicas y normas aplicables de
conformidad con el apartado 2 del articulo 33, de este real decreto, asi como las
obligaciones contempladas en los apartados 2 a 9 de este articulo.
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2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica necesaria y llevaran a cabo
los procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicables.

3. Cuando el cumplimiento de los requisitos aplicables a los equipos marinos se haya
acreditado mediante el procedimiento de evaluacion de la conformidad, los fabricantes
redactaran una declaracién UE segun lo dispuesto en el articulo 15 y colocaran la marca
de la rueda de timén de conformidad con los articulos 8 y 9.

4 Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad contemplada en el articulo 15 durante un periodo de al menos diez afios
desde la colocacién de la marca de la rueda de timon y en ningun caso inferior al de vida
util prevista del equipo marino de que se trate.

5. Los fabricantes estableceran procedimientos para que la produccién en serie de
equipos marinos mantenga la conformidad. A tal efecto, deberan tenerse debidamente en
cuenta los cambios en el disefio o las caracteristicas de los equipos marinos y los cambios en
los requisitos contemplados en los instrumentos internacionales mencionados en el articulo 4,
en los que se base la declaracion de conformidad de dichos equipos. Cuando sea necesario y
con arreglo al anexo l, los fabricantes realizaran una nueva evaluacion de la conformidad.

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

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

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

9. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un producto en
el que han colocado la marca de la rueda de timén no es conforme con los requisitos
aplicables de disefio, construccion y rendimiento y con las normas de ensayo
implementadas de conformidad con el apartados 2 y 3 del articulo 33 adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o pedir su devolucién, si procede. Ademas, cuando el producto entrafie algun
riesgo, informaran inmediatamente de ello la Direccion General de la Marina Mercante y
daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

10. Los fabricantes, previa solicitud motivada de la Direccion General de la Marina
Mercante, le facilitaran, sin demora y en lengua espafiola, toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto y le permitiran
acceder a sus instalaciones para realizar actividades de vigilancia del mercado de
conformidad con el articulo 19 del Reglamento (CE) numero 765/2008 del Parlamento y
del Consejo de 9 de julio y le facilitaran muestras o acceso a las mismas de conformidad
con el apartado 4 del articulo 24. Cooperaran también con la Direcciéon General de la
Marina Mercante, a peticion suya, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
entrafien los productos que han introducido en el mercado.

Articulo 12. Representante autorizado.

1. Los fabricantes no establecidos en el territorio de al menos un Estado miembro
designaran, mediante mandato escrito, un representante autorizado para Espana e
indicaran en dicho mandato el nombre del representante autorizado y la direccién en la
que se le pueda localizar.

2. El cumplimiento de las obligaciones establecidas en el apartado 1 del articulo 11y
la redaccion de la documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante
autorizado.
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3. El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. EI mandato debera permitir al representante autorizado realizar
como minimo las tareas siguientes:

a) Conservar la declaracion UE de conformidad y la documentacién técnica a
disposicion de la Direccion General de la Marina Mercante durante un periodo de al menos
diez afos desde la colocacion de la marca de la rueda de timén, y en ningun caso inferior
al de vida util prevista del equipo marino de que se trate.

b) Facilitar a la Direccion General de la Marina Mercante, previa solicitud motivada
de esta, toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la conformidad
del producto.

c) Cooperar con la Direccion General de la Marina Mercante, a peticion de esta, en
cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que entrafien los productos objeto de su
mandato.

Articulo 13. Otros agentes econémicos.

1. Los importadores indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca
registrada y su direccidon de contacto en el producto o, cuando no sea posible, en su
embalaje o0 en un documento que lo acompafie o, en su caso, en ambos.

2. Los importadores y distribuidores, previa solicitud motivada de la Direccién General
de la Marina Mercante, le facilitaran, en lengua espafiola, toda la informacién y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del producto. Asi mismo, cooperaran con el
mencionado centro directivo, a peticidon suya, en cualquier accion destinada a evitar los
riesgos que entrafien los productos que han introducido en el mercado.

3. Alos efectos de este real decreto, se considerara fabricante y estara sujeto a las
obligaciones establecidas en el articulo 11, a cualquier importador o distribuidor que
introduzca un equipo marino en el mercado espafiol o lo instale a bordo de un buque
comprendido en el ambito de aplicacién de este real decreto con su nombre o marca o
bien modifique un equipo marino que ya se haya introducido en el mercado espafiol de
forma que pueda quedar afectado el cumplimiento de los requisitos aplicables.

4. Durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timén y en ningun caso inferior al de la vida util prevista para el equipo marino de
que se trate, los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante la Direccion
General de la Marina Mercante a cualquier agente econdmico que les haya suministrado
un producto o al que hayan suministrado un producto.

Articulo 14. Procedimientos de evaluacion de la conformidad.

1. Los procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicables a los equipos
marinos figuran en el anexo Il

2. La Direccion General de la Marina Mercante, a través de los servicios de
Inspeccion Maritima regulados en el Reglamento de Inspeccion y Certificacion de Buques
Civiles y siguiendo las previsiones y determinaciones establecidas en el mismo, en
especial, en su capitulo VIII, velara por que el fabricante o su representante autorizado
realicen, a través de un organismo notificado, la evaluacion de conformidad de un equipo
marino especifico utilizando para ello una de las opciones establecidas en los actos de
ejecucion adoptados por la Comision Europea por medio de uno de los siguientes
procedimientos:

a) Si se va a utilizar el examen de tipo CE (médulo B) todos los equipos marinos,
antes de su introduccion en el mercado, seran objeto de evaluacion mediante
aseguramiento de calidad de la produccién (médulo D) o de aseguramiento de calidad del
producto (médulo E) o por ultimo, de verificacion de los productos (mdédulo F);

b) Cuando se trate de equipos marinos fabricados individualmente o en pequefias
cantidades, y no en serie 0 a gran escala, el procedimiento de evaluacion de la conformidad
podra ser la verificacién CE por unidad (médulo G).
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Articulo 15. Declaracién UE de conformidad.

1. La declaracion UE de conformidad sera elaborada por el fabricante y en ella se
hara constar que ha quedado acreditado que se cumplen los requisitos establecidos en el
articulo 4 de este real decreto.

2. Ladeclaraciéon UE de conformidad utilizara la estructura del modelo que se recoge
en el anexo Il de la Decisién numero 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 9 de julio de 2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y
por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo. Dicha declaracion incluira los
elementos indicados en los moédulos correspondientes que figuran en el anexo |l de este
real decreto, los cuales se mantendran actualizados.

3. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad y las obligaciones mencionadas en el apartado 1 del articulo 11.

4. Cuando se instalen equipos marinos a bordo de un buque comprendido en el
ambito de aplicacion de este real decreto, se entregara una copia de la declaracién UE de
conformidad correspondiente al equipo, que debera conservarse a bordo hasta que dicho
equipo se retire del buque. Sera traducida por el fabricante al idioma o idiomas que exija
el Ministerio de Fomento, incluido, al menos, un idioma de uso comun en el sector del
transporte maritimo.

5. El fabricante entregara una copia de la declaracion UE de conformidad a los
organismos notificados que hayan realizado los procedimientos de evaluacién de la
conformidad correspondientes.

Articulo 16. Notificacién de los organismos de evaluacion de la conformidad.

1. EIl Ministerio de Fomento, mediante el sistema de informacion facilitado por la
Comision Europea a tal efecto, notificara a esta y a los demas Estados miembros cuales
son los organismos autorizados para realizar tareas de evaluacién de la conformidad
segun lo dispuesto en este real decreto.

2. Los organismos de evaluacién de conformidad, por ser considerados como
organismos notificados deberan cumplir los requisitos contemplados en el anexo lll.

Articulo 17. Autoridades notificantes.

1. El Ministerio de Fomento, como autoridad notificante, sera responsable de
establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad y del seguimiento de los organismos
notificados, incluido el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 19.

A los efectos sefialados en el parrafo anterior, la evaluacion consistira en la
comprobacion de que los organismos de evaluacién de la conformidad cumplan con los
requisitos establecidos en el anexo lll.

La notificacién se llevara a cabo de acuerdo con el procedimiento establecido en el
anexo V.

En lo que atafie al seguimiento de los organismos notificados, la Direccion General de
la Marina Mercante comprobara, cada dos afos, el cumplimiento de lo dispuesto en este
Real Decreto por los mismos.

2. El Ministerio de Fomento podra decidir que la evaluacion y el seguimiento
mencionados en el apartado 1 deban ser realizados por un organismo nacional de
acreditacion.

3. Cuando el Ministerio de Fomento delegue o encomiende de cualquier otro modo
la evaluacion, la notificacidon o el seguimiento contemplados en el apartado 1, habra de
hacerlo en una persona juridica, sea o no de naturaleza publica, que debera cumplir,
«mutatis mutandis», los requisitos establecidos en el anexo V. Ademas, debera haber
adoptado acuerdos destinados a cubrir las responsabilidades civiles que se deriven de sus
actividades.
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4. EIl Ministerio de Fomento asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas
por el organismo nacional de acreditacion.
5. Elcitado Departamento debera cumplir los requisitos contemplados en el anexo V.

Articulo 18. Obligacién de informacion de las autoridades notificantes.

El Ministerio de Fomento informara a la Comisién Europea de sus procedimientos de
evaluacion y notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento
de dichos organismos, asi como de cualquier cambio en la informacion transmitida.

Articulo 19. Filiales y subcontrataciones de los organismos notificados.

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

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

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

4. EIl organismo notificado mantendra a disposicién de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre |la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de
la filial, asi como el trabajo que cualquiera de estos realice segun lo dispuesto en este real
decreto.

Articulo 20. Cambios en las notificaciones.

1. Si el Ministerio de Fomento comprueba o recibe informacién de que un organismo
notificado ha dejado de cumplir los requisitos establecidos en el anexo Ill 0 no esta
cumpliendo las obligaciones establecidas en este real decreto, restringira, suspendera o
retirara la notificacion, segun proceda, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de
los requisitos u obligaciones, previa audiencia del citado organismo, e informara
inmediatamente a la Comision Europea y a los demés Estados miembros, a través del
sistema de informacion facilitado por la Comisién a tal efecto.

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

Articulo 21. Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados.

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

2. El Ministerio de Fomento facilitara a la Comisién Europea, a peticion de esta, toda
la informacién en que se base la notificacion o el mantenimiento de la competencia del
organismo en cuestion.

Articulo 22. Obligaciones operativas de los organismos notificados.

1. Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad o, en su
caso, exigiran que sean realizadas por los subcontratistas o por las filiales siguiendo los
procedimientos establecidos en el anexo |l.

2. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple las
obligaciones establecidas en el articulo 11, instara al fabricante a adoptar sin demora las
medidas correctoras oportunas y no expedira el certificado de conformidad.
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3. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad posterior a la expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que el producto ya no es conforme, instara al
fabricante a adoptar sin demora las medidas correctoras oportunas y, si es necesario,
suspendera o retirara el certificado. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no
surten el efecto necesario, el organismo notificado, previa audiencia al fabricante,
restringira, suspendera o retirara el certificado, segun proceda.

Articulo 23. Obligacion de los organismos notificados de facilitar informacion.
1. Los organismos notificados comunicaran al Ministerio de Fomento:

a) Toda denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado de
conformidad.

b) Toda circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de notificacién.

c) Toda solicitud de informacién sobre las actividades de evaluacién de la conformidad
que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado.

d) Todas las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del
ambito para el que han sido notificados y cualquier otra actividad realizada, incluidas las
actividades y la subcontratacién transfronterizas, previa solicitud, en este ultimo supuesto,
del Ministerio de Fomento.

2. Los organismos notificados proporcionaran a la Comisién Europea y al Ministerio
de Fomento, a solicitud de los mismos, informaciéon pertinente sobre cuestiones
relacionadas con resultados negativos y positivos de la evaluacién de conformidad. Los
organismos notificados proporcionaran a los demas organismos que hayan sido notificados
y que realicen actividades de evaluacion de la conformidad sobre los mismos productos,
informacion sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con
resultados positivos de la evaluacién de conformidad.

Articulo 24. Marco de vigilancia del mercado de la Unién Europea.

1. La Direccion General de la Marina Mercante, a través de los servicios de
Inspeccidén Maritima regulados en el Reglamento de Inspeccion y Certificacion de Buques
Civiles, llevara a cabo la vigilancia del mercado de equipos marinos de conformidad con el
marco de vigilancia del mercado de la UE, establecido en el capitulo Il del Reglamento
(CE) nimero 765/2008 del Parlamento europeo y del Consejo de 9 de julio y con arreglo a
los apartados siguientes del presente articulo.

2. Los medios materiales y los programas espafnoles de vigilancia del mercado
tendran en cuenta las caracteristicas especificas del sector de los equipos marinos,
incluidos los diversos procedimientos llevados a cabo como parte de la evaluacién de la
conformidad, y, en particular, las responsabilidades que los Convenios internacionales
imponen al Ministerio de Fomento.

3. La vigilancia del mercado podra incluir inspecciones documentales, asi como
inspecciones de los equipos marinos que lleven la marca de la rueda de timén,
independientemente de que hayan sido instalados o no a bordo de los buques.

4. Las inspecciones de equipos marinos ya instalados a bordo se limitaran al examen
mientras los equipos sigan funcionando plenamente a bordo. Los servicios de Inspeccion
Maritima adoptaran, en su caso, las medidas y previsiones contenidas en el Reglamento
de Inspeccion y Certificacion de Buques Civiles para garantizar que el estado de
funcionamiento de los citados equipos se ajusta a lo dispuesto en este real decreto.

5. Los Servicios de Inspeccion Maritima inspeccionaran los equipos marinos no
instalados a bordo en fabricas, establecimientos mercantiles u otros similares y acordaran
su precinto o retirada provisional cuando consideren que son defectuosos, por no cumplir
los requisitos exigidos, 0 que entrafan riesgos para la seguridad maritima, la salud o el
medio ambiente. El acuerdo se comunicara al interesado en los términos establecidos la
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Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, indicandole su derecho a formular alegaciones y a proponer
prueba en el plazo improrrogable de tres dias desde la notificacion.

La apertura de un periodo de prueba podra acordarse de oficio o0 a instancia parte y se
practicara en un periodo maximo de diez dias y en los términos que establece el articulo 77
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

El Director General de la Marina Mercante, si las actuaciones se hubieran iniciado por los
servicios centrales de inspeccion, o el capitan maritimo, si se iniciaron por los servicios
periféricos, dictaran resoluciéon una vez concluido el periodo de prueba y la fase de
alegaciones, en su caso, o si estas no se realizaron. En la resolucion se acordara, segun
proceda, levantar el precintado o bien retirar el producto del mercado con caracter definitivo o
provisionalmente, en tanto no sea subsanada la deficiencia o eliminado el riesgo que entrane.

Contra la mencionada resoluciéon se podra interponer recurso de alzada, en los
términos que sefiala la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

6. Si la Direccion General de la Marina Mercante tiene la intencion de realizar una
inspeccién por muestreo, podra solicitar al fabricante que le facilite, en la medida en que
sea razonable y factible, las muestras necesarias, o que le dé acceso a las mismas sobre
el terreno, todo ello por cuenta del fabricante.

Articulo 25. Procedimiento en el caso de equipos marinos que entrafien riesgos a nivel
nacional.

1. Cuando la Direccién General de la Marina Mercante tenga motivos suficientes
para considerar que un equipo marino incluido en el ambito de aplicacion de este real
decreto entrafia riesgos para la seguridad maritima, la salud o el medio ambiente, llevara
a cabo una evaluacion respecto de dicho equipo atendiendo a todos los requisitos
establecidos en este real decreto. Los agentes econdmicos en cuestidén cooperaran en
todo lo necesario con el mencionado centro directivo.

2. Cuando, en el transcurso de la evaluacién mencionada en el parrafo anterior, la
Direccién General de la Marina Mercante constate que el equipo marino no cumple los
requisitos establecidos en este real decreto, instara sin demora al agente econémico
responsable para que adopte las medidas correctoras oportunas a fin de adaptar el equipo
marino a los citados requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo
razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, segun lo que el Ministerio de Fomento
prescriba, siendo de aplicacién a dichas medidas el articulo 21 del Reglamento (CE)
nuamero 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de julio.

El citado centro directivo informara en consecuencia al organismo notificado
competente.

3. Cuando la Direccion General de la Marina Mercante considere que el
incumplimiento no se limita al territorio espafiol o a los buques equipados en Espafia, el
Ministerio de Fomento informara a la Comision Europea y a los demas Estados miembros,
por medio del sistema de informacién facilitado por la Comision a efectos de vigilancia del
mercado, de los resultados de la evaluacién llevada a cabo en virtud del apartado 1 y de
las medidas que haya pedido al agente econdmico que adopte.

4. EI agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas
correctoras oportunas en relacion con todos los equipos afectados que haya comercializado
en toda la Unién Europea o, en su caso, instalado o entregado para su instalacion a bordo
de buques espanoles.

5. Si el agente econémico en cuestion no adopta las medidas correctoras
adecuadas en el plazo de tiempo establecido por la Direccion General de la Marina
Mercante de acuerdo con el apartado 1, parrafo segundo, o bien no cumple por cualquier
otro motivo las obligaciones que le impone este real decreto, el citado centro directivo
adoptara todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del equipo en el mercado nacional o su instalacién a bordo de buques
comprendidos en el ambito de aplicacion de este real decreto, o para retirarlo del
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mercado o recuperarlo, informando sin demora a la Comisién y a los demas Estados
miembros de tales medidas.

6. Lainformacion sobre las medidas a las que se refiere el apartado 4, incluira todos
los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificaciéon de los
equipos marinos no conformes, el origen del producto, la naturaleza de la supuesta no
conformidad y del riesgo que entrafie, y la naturaleza y duracién de las medidas adoptadas,
asi como los argumentos expuestos por el agente econémico en cuestion. En particular, la
Direccion General de la Marina Mercante indicara si la no conformidad se debe a uno de
los motivos siguientes:

a) El equipo marino no cumple los requisitos de disefio, construccion y rendimiento
aplicables establecidos en el articulo 4.

b) No se cumplen las normas de ensayo mencionadas en el articulo 4 durante el
procedimiento de evaluacioén de la conformidad.

c) Se observan deficiencias en las normas de ensayo.

7. En aquellos casos en los que la Direccion General de la Marina Mercante no sea
quien inicia el procedimiento, Ministerio de Fomento informara sin demora a la Comision
Europea y a los demas Estados miembros de toda medida que adopte y de cualquier dato
adicional de que disponga sobre la no conformidad del equipo marino en cuestion y, en
caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, presentara sus objeciones al
respecto.

8. Si, en el plazo de cuatro meses desde la recepcion de la informacion sobre las
medidas adoptadas de acuerdo con el apartado 4, ningin Estado miembro ni la Comision
Europea presentan objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por el citado
Centro Directivo, la medida se considerara justificada.

9. La Direccidon General de la Marina Mercante velara por que se adopten sin demora
las medidas restrictivas adecuadas respecto del equipo marino en cuestion, tales como la
retirada del mercado del producto.

Articulo 26. Procedimiento de salvaguardia de la Unién Europea.

Si una vez concluido el procedimiento establecido en los apartados 3 y 4 del articulo 25
se formulan objeciones contra una medida adoptada por y esta no se considerase
justificada, la Direccion General de la Marina Mercante la retirara.

Articulo 27. Productos conformes que, no obstante, entrafien riesgos para la sequridad
maritima, la salud o la proteccién del medio ambiente.

1. Sitras efectuar una evaluacion segun lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 25,
la Direccion General de la Marina Mercante comprueba que un equipo marino que es
conforme a lo dispuesto en este real decreto entrafia, no obstante, riesgos para la
seguridad maritima, la salud o el medio ambiente instara al agente econdmico implicado a
que adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de que cuando el equipo se
introduzca en el mercado hayan desaparecido dichos riesgos o para se hayan subsanado
sus deficiencias, o bien instara a dicho agente para su recuperacion o para su retirada del
mercado. Todo ello en el plazo de tiempo razonable y proporcional a la naturaleza del
riesgo que la Direccion General de la Marina Mercante considere.

2. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan medidas correctoras en
relacién con todos los productos en cuestidon que haya comercializado en toda la Unién
Europea o instalado a bordo de buques de la Unién Europea.

3. El Ministerio de Fomento informara inmediatamente a la Comision Europea y a los
demas Estados miembros al respecto. La informacion facilitada incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el equipo y determinar su
origen, la cadena de suministro, la naturaleza de los riesgos de que se trate y la naturaleza
y duracién de las medidas adoptadas en Espana.
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Articulo 28. Incumplimiento formal.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 25, si la Direccién General de la Marina
Mercante constata una de las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente
econdmico correspondiente que subsane la deficiencia en cuestion:

a) La colocacion de la marca de la rueda de timén infringe el articulo 8 o el articulo 9.
b) No se ha colocado la marca de la rueda de timon.

c) No se ha redactado la declaracién UE de conformidad.

d) No se ha redactado correctamente la declaracion UE de conformidad.

e) Ladocumentacién técnica no esta disponible o es incompleta.

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

2. Si la deficiencia indicada en el apartado 1 persiste, la Direccién General de la
Marina Mercante no permitira la instalacion o la utilizacién del equipo marino hasta que el
mismo haya sido reparado o se haya subsanado la deficiencia, o bien restringira o prohibira
su comercializacion o lo retirara del mercado.

A los efectos senalados en el parrafo anterior, se llevaran a cabo las previsiones y
determinaciones contenidas en el Reglamento de Inspeccion y Certificacion de Buques
Civiles, en especial de su capitulo VIII, por parte de los servicios de Inspeccion Maritima
regulados en dicho Reglamento en lo que atafie a los equipos instalados a bordo.

Para los equipos no instalados a bordo se actuara como se indica en el apartado 4 del
articulo 24.

Articulo 29. Expedicion de certificados especiales basados en innovaciones técnicas
excepcionales.

1. En el caso de que se produjeran innovaciones técnicas excepcionales, el Ministerio
de Fomento, cuando se trate de buques de otros Estados miembros de la Unién Europea,
podra autorizar que se instalen a bordo de los mismos equipos marinos que no cumplan
los procedimientos de evaluacién de la conformidad, si se comprueba mediante ensayos
o de otro modo, a satisfaccién del citado departamento, que los citados equipos cumplen
los objetivos de este real decreto.

2. Los procedimientos de ensayo no introduciran discriminaciones de ningun tipo
entre los equipos marinos fabricados en Espafa y los equipos marinos fabricados en otros
Estados.

3. EIl Ministerio de Fomento expedira, para los equipos marinos a los que sea
aplicable el presente articulo, un certificado que debera acompafar siempre al equipo y en
el que constara la autorizacién de dicho Ministerio para que el equipo pueda ser instalado
a bordo, asi como toda restriccion o disposicion relativa a su utilizacion.

4. En caso de que el Ministerio de Fomento autorice la instalaciéon en un buque de
otro Estado miembro de la Unidn Europea de equipos marinos a los que sea aplicable el
presente articulo, debera comunicar inmediatamente a la Comision Europea y a los demas
Estados miembros los detalles de esa autorizacion, asi como los informes de todos los
ensayos, evaluaciones y procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes.

5. Si un buque con equipos marinos instalados a bordo en las condiciones
mencionadas en el apartado 1 se abandera en otro Estado miembro, el Ministerio de
Fomento podra adoptar las medidas necesarias, que podran incluir ensayos y
demostraciones practicas, para asegurarse de que los equipos marinos son al menos tan
eficaces como otros equipos que cumplen los procedimientos de evaluacién de la
conformidad.

Articulo 30. Expedicién de certificados especiales por motivos de ensayo o evaluacion.

Por motivos de ensayo o evaluacion del equipo, el Ministerio de Fomento podra
autorizar la instalaciéon a bordo de buques de otros Estados miembros de la Union Europea
de equipos marinos que no cumplan los procedimientos de evaluacién de la conformidad
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o no entren dentro del &mbito de aplicacién del articulo 29 si se cumplen los siguientes
requisitos:

a) Que el Ministerio de Fomento expida un certificado que debera acompafar
siempre al equipo marino y en el que constara la autorizaciéon para que el equipo pueda
ser instalado a bordo de dichos buques, asi como toda restriccién o disposicion relativa a
la utilizacion del equipo en cuestion.

b) Que la autorizacion se limite al periodo considerado por el Ministerio de Fomento
como necesario para completar los ensayos, periodo que debera ser lo mas corto posible.

c) Que el equipo marino no se utilice en lugar de un equipo que cumple los requisitos
de este real decreto ni lo sustituya, debiendo permanecer este ultimo a bordo de los
citados buques en estado de funcionamiento y en condiciones de uso inmediato.

Articulo 31. Expedicion de certificados de aprobacién provisional.

1. Cuando deba sustituirse un equipo marino en un puerto situado fuera de la Unién
Europea y en circunstancias excepcionales, que deberan ser debidamente justificadas
ante el Ministerio de Fomento, en las que no sea posible por razones de tiempo, plazos o
costes instalar a bordo un equipo que lleve la marca de la rueda de timén, se podra instalar
a bordo otro equipo marino segun a lo dispuesto en los apartados 2 a 4.

2. Elequipo marino instalado a bordo ira acompafiado de la documentacion expedida
por un Estado miembro de la OMI, que sea parte en los Convenios aplicables, en la que
se certifique la conformidad con los requisitos de la OMI.

3. Se informara inmediatamente al Ministerio de Fomento sobre la naturaleza y las
caracteristicas de dicho equipo marino.

4. EIl Ministerio de Fomento debera cerciorarse lo antes posible de que el equipo
marino al que se refiere el apartado 1, asi como la correspondiente documentacion relativa
a los ensayos efectuados, cumple los requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales y de este real decreto.

5. Cuando se demuestre que un determinado equipo marino con la marca de la
rueda de timén no esta disponible en el mercado, el Ministerio de Fomento podra autorizar
la instalacién a bordo de otro equipo marino segun lo dispuesto en los apartados 6 a 8.

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

7. Elequipo marino instalado a bordo ira acompanado de un certificado de aprobacion
provisional expedido por el Ministerio de Fomento o por otro Estado miembro de la Unién
Europea, en el que se indicara lo siguiente:

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

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

c) los requisitos exactos de disefio, construccion y rendimiento en relaciéon con los
cuales el equipo fue aprobado por el Ministerio de Fomento o por el otro Estado miembro
de la Unién Europea que expidio el certificado;

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

8. El Ministerio de Fomento o bien el otro Estado miembro de la Unién Europea que
expida el certificado de aprobacion provisional informara de ello de inmediato a la Comision
Europea. Si ésta considera que no se han cumplido las condiciones contempladas en los
apartados 6 y 7, podra pedir al citado Ministerio o al otro Estado miembro de la Unién
Europea, mediante actos de ejecucion, que anule dicho certificado o adopte otras medidas
adecuadas. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
de examen a que se refiere el apartado 2 del articulo 3, de la Directiva 2014/90/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio.
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Articulo 32. Coordinacién de los organismos notificados.

El Ministerio de Fomento se asegurara de que los organismos notificados participan en
el trabajo del grupo sectorial de organismos notificados que debera promover la Comisién
Europea, directamente o por medio de representantes designados.

Articulo 33. Notificaciones a la Comision.

El Ministerio de Fomento notificara a la Comision Europea, por medio del sistema de
informacion facilitado por ella al efecto, el nombre y datos de contacto de los funcionarios
encargados de la aplicacion de este real decreto

Disposicién adicional Unica. Régimen sancionador.

Las acciones u omisiones que contravengan lo dispuesto en este real decreto se
sancionaran de conformidad con lo previsto en el titulo IV del Libro tercero del texto
refundido de la Ley de Puertos del Estado y de la Marina Mercante, aprobada por el Real
Decreto-Legislativo 2/2011, de 5 de septiembre, sin perjuicio de las competencias
sancionadoras establecidas en el titulo V de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Disposicion transitoria Unica. Régimen transitorio.

El anexo A del Real Decreto 809/1999, de 14 de mayo, en su versién aprobada por la
Orden FOM/2258/2015, de 23 de octubre, permanecera vigente hasta tanto la Comisién
Europea comunique los actos de ejecucion a los que se refiere el apartado 2 del articulo 35
de la Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Queda derogado el Real Decreto 809/1999 de 14 de mayo por el que se regulan los
requisitos que deben reunir los equipos marinos destinados a ser embarcados en los
buques, en aplicacion de la Directiva 96/98/CE, modificada por la Directiva 98/85/CE, sin
perjuicio de lo dispuesto en la disposicion transitoria Unica, asi como cuantas disposiciones
de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este real decreto.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.20.2 de la
Constituciéon, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de marina
mercante.

Disposicion final sequnda. Incorporacién de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafol la Directiva
2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014 sobre equipos
marinos, por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo.

Disposicion final tercera. Inspeccién de los equipos marinos.

Las referencias que en el Reglamento de Inspeccién y Certificacion de Buques Civiles,
aprobado por el Real Decreto 1837/2000, de 10 de noviembre, se hacen al Real
Decreto 809/1999, de 14 de mayo, por el que se regulan los requisitos que deban reunir
los equipos marinos destinados a ser embarcados en los buques deben entenderse
hechas a este real decreto.

Disposicion final cuarta. Habilitacion normativa.

Se faculta al Ministerio de Fomento para aprobar cuantas disposiciones sean
necesarias para el desarrollo y aplicacion de lo dispuesto en este real decreto
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Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 23 de diciembre de 2016.
FELIPE R.

El Ministro de Fomento,
{NIGO JOAQUIN DE LA SERNA HERNAIZ
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ANEXO |

Marca de la rueda de timoén

El marcado de conformidad tendra el siguiente disefio:
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- En caso de reducirse o aumentarse el tamafio de la marca de la rueda de timon,
deberan conservarse las proporciones de este logotipo.

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

- Se podra eximir de esta dimensién minima en el caso de dispositivos de pequefio
tamafo.

e

ANEXO Il
Procedimientos de evaluacion de la conformidad
I.  Moédulo B: Examen CE de tipo

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

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

2.1 El examen de una muestra, representativa de la produccion prevista, del producto
completo (tipo de produccion).

2.2 La evaluacion de la adecuacion del disefo técnico de los equipos marinos
mediante el examen de la documentacion técnica y la documentaciéon de apoyo a que se
hace referencia en el punto 3, mas el examen de las muestras, representativas de la
produccion prevista, de una o varias partes esenciales del producto (combinacion del tipo
de produccion y el tipo de disefo).

3. La solicitud de examen CE de tipo la presentara el fabricante ante un Unico
organismo notificado elegido por él.
Dicha solicitud contendra:

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

3.2 Una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado.
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3.3 La documentacion técnica, que permitira evaluar la conformidad de los equipos
marinos con los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales mencionados en
el articulo 4, e incluira analisis adecuados y evaluacion de los riesgos. La citada
documentacién especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida en que
sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento de los
equipos marinos. La documentaciéon técnica incluira, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

a) Una descripcion general de los equipos marinos;

b) Los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

c) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas, y del funcionamiento de los equipos marinos;

d) Una lista de los requisitos y normas de ensayo aplicables al equipo marino de que
se trate de conformidad con este real decreto, asi como descripciones de las soluciones
adoptadas para cumplir dichos requisitos;

e) Los resultados de los calculos de disefo, controles efectuados, etc.,

f) Los informes de los ensayos.

3.4 Las muestras representativas de la produccion prevista. El organismo notificado
podra solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere.

3.5 La documentacién de apoyo de la adecuacion del disefio técnico. Esta
documentacion de apoyo mencionara todos los documentos que se hayan utilizado e
incluira, en caso necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio
competente del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en nombre del fabricante y bajo
la responsabilidad de este.

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

4.1 Respecto a los equipos marinos: Examinar la documentacion técnica y la
documentacion de apoyo para evaluar la adecuacién del disefo técnico de los equipos
marinos.

4.2 Respecto a las muestras:

a) Comprobar que se han fabricado conforme a la documentacion técnica, e
identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de
los requisitos y normas de ensayo aplicables, asi como los elementos que se han disefado
sin aplicar las disposiciones correspondientes de dichas normas.

b) Realizar o hacer que se realicen los examenes y ensayos oportunos de
conformidad con el presente real decreto;

c) Acordar con el fabricante el lugar donde se realizaran los examenes y los ensayos.

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

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

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

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos
internacionales, el organismo notificado denegara el certificado de examen CE de tipo e
informara de ello al solicitante, explicando detalladamente los motivos de su denegacion.
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7. Sieltipo aprobado deja de cumplir los requisitos aplicables, el organismo notificado
determinara si es necesario un nuevo procedimiento de evaluacion de la conformidad u
otras pruebas.

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

8. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre los
certificados de examen CE de tipo o cualquier anadido a los mismos que haya expedido o
retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades
notificantes la lista de certificados o afadidos a los mismos que hayan sido rechazados,
suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre los
certificados de examen CE de tipo o cualquier afiadido a los mismos que haya rechazado,
retirado, suspendido o restringido de algin modo, y, previa solicitud, sobre los certificados
o afnadidos a los mismos que haya expedido.

La Comision Europea, el Ministerio de Fomento y los demas organismos notificados
podran, previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen CE de tipo o sus
afiadidos. Previa solicitud, la Comisiéon Europea y el Ministerio de Fomento podran obtener
una copia de la documentacion técnica y los resultados de los examenes efectuados por
el organismo notificado. El organismo notificado estara en posesion de una copia del
certificado de examen CE de tipo, sus anexos y sus anadidos, asi como del expediente
técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el final de la
validez del certificado.

9. El fabricante conservara a disposicion del Ministerio de Fomento una copia del
certificado de examen CE de tipo, sus anexos y sus anadidos, asi como la documentacion
técnica durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la
rueda de timoén en el ultimo producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util
prevista del equipo marino de que se trate.

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

II.  Mddulo D: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del proceso de produccion

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

2. Fabricacion. El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la
fabricacion, la inspeccion de los productos acabados y el ensayo de los productos en
cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estara sujeto a la supervision especificada
en el punto 4.

3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad,
para los equipos marinos de que se trate, ante el organismo notificado de su eleccion.
Dicha solicitud contendra:

a) Elnombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y la direccion de este.
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b) Una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ninguin
otro organismo notificado.

c) Toda la informacién pertinente segun la categoria de equipos marinos
contemplados.

d) La documentacion relativa al sistema de calidad.

e) La documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen
CE de tipo.

3.2 El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con el tipo
descrito en el certificado de examen CE de tipo y que cumplen los requisitos de los
instrumentos internacionales que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan
reunirse de forma sistematica y ordenada en una documentaciéon compuesta por politicas,
procedimientos e instrucciones escritas. Esta documentacion relativa al sistema de calidad
debera permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En particular, incluira una descripciéon adecuada de:

a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccién en cuanto a la calidad del producto.

b) Las técnicas correspondientes de fabricacion y control y aseguramiento de la
calidad, asi como los procesos y actuaciones sistematicas que se utilizaran.

c) Los controles y ensayos que se realizardn antes, durante y después de la
fabricacion, asi como la frecuencia con la que tendran lugar.

d) Los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccién y datos de los
ensayos, datos de calibrado, informes de cualificacion del personal implicado, entre otros etc., y

e) Los medios de supervisidon que permitan controlar la obtencién de la calidad
requerida de los productos y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

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

Ademas de experiencia en sistemas de gestién de la calidad, el equipo de auditoria
tendra, como minimo, un miembro con experiencia en evaluacion en el campo y la
tecnologia de los equipos marinos en cuestion, asi como conocimientos sobre los
requisitos aplicables de los instrumentos internacionales. La auditoria incluira una visita de
evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacién
técnica mencionada en el punto 3.1.e), para comprobar si el fabricante es capaz de
identificar los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales y de efectuar los
examenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumpla dichos requisitos.

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

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

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

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

La decisién sera notificada al fabricante. La notificacién contendra las conclusiones del
control y la decision de evaluacién motivada.

4. Supervisidn bajo la responsabilidad del organismo notificado.

4.1 Lafinalidad de la supervisién es garantizar que el fabricante cumpla correctamente
las obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.
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4.2 Acefectos de evaluacion, el fabricante permitira al organismo notificado acceder a
los locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la
informacioén necesaria, en particular:

a) La documentacién sobre el sistema de calidad,

b) Los expedientes de calidad, como los informes de inspeccidn y datos de ensayos,
los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacion del personal implicado, entre
otros.

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

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

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 El fabricante colocara la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 8
de este real decreto y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el
punto 3.1, el nimero de identificacién de este ultimo en cada equipo marino que sea
conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos
aplicables de los instrumentos internacionales.

5.2 El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo
de al menos diez afios desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el ultimo
producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de
que se trate. En la declaracion de conformidad se identificara el modelo de equipo marino
para el cual ha sido elaborada.

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

6. EIl fabricante mantendra a disposicion del Ministerio de Fomento durante un
periodo de al menos diez afnos desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el
ultimo producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino
de que se trate:

a) Ladocumentacién mencionada en el punto 3.1,

b) La modificacion a que se refiere el punto 3.5, segun haya sido aprobada,

c) Las decisiones y los informes del organismo notificado mencionados en los
puntos 3.5,4.3y 4.4.

7. Cada organismo notificado informara al Ministerio de Fomento sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

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

8. Representante autorizado. Las obligaciones del fabricante mencionadas en los
puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podra cumplirlas, en nombre y bajo la responsabilidad de este, su
representante autorizado, siempre que estén especificadas en su mandato.
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lll. Méddulo E: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del producto

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

2. Fabricacion. El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la
inspeccion de los productos acabados y el ensayo de los productos en cuestion, tal y como
se especifica en el punto 3, y estara sujeto a la supervisiéon especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1 El fabricante presentara, para los equipos marinos de que se trate, una solicitud
de evaluacion de su sistema de calidad ante un organismo notificado de su eleccién.
Dicha solicitud contendra:

a) Elnombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y la direccion de este.

b) Una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun
otro organismo notificado.

c) Toda la informacion pertinente segun la categoria de equipos marinos
contemplados.

d) La documentacion relativa al sistema de calidad.

e) Ladocumentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen
CE de tipo.

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

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

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

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

b) los controles y ensayos que se realizaran después de la fabricacion,

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

d) los medios de supervisién que permitan controlar el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

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

Ademas de experiencia en sistemas de gestién de la calidad, el equipo de auditoria
tendra, como minimo, un miembro con experiencia en evaluacion en el campo y la
tecnologia de los equipos marinos en cuestion, asi como conocimientos sobre los
requisitos aplicables de los instrumentos internacionales. La auditoria incluira una visita de
evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacion
técnica mencionada en el punto 3.1.e) para comprobar si el fabricante es capaz de
identificar los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales y de efectuar los
examenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumpla dichos requisitos.

La decisién sera notificada al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones del
control y la decision de evaluacién motivada.
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3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del
sistema de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

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

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

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

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado.

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

4.2 A efectos de evaluacion, el fabricante permitira al organismo notificado acceder a
los locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la
informacioén necesaria, en particular:

a) La documentacién sobre el sistema de calidad,
b) Los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos,
los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.

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

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

5. Marcado de conformidad y declaraciéon de conformidad.

5.1 El fabricante colocara la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 8
de este real decreto y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el
punto 3.1, el nimero de identificacién de este ultimo en cada equipo marino que sea
conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos
aplicables de los instrumentos internacionales.

5.2 El fabricante redactara una declaracidon de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion del Ministerio de Fomento durante un periodo de al
menos diez afios desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el dltimo
producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de
que se trate. En la declaracion de conformidad se identificara el modelo de equipo marino
para el cual ha sido elaborada.

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

6. El fabricante mantendra a disposicion del Ministerio de Fomento durante un
periodo de al menos diez afos desde la colocacion de la marca de la rueda de timén en el
ultimo producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino
de que se trate:

a) Ladocumentacién mencionada en el punto 3.1,

b) La modificacion a que se refiere el punto 3.5, segun haya sido aprobada,

c) Las decisiones y los informes del organismo notificado mencionados en los
puntos 3.5,4.3y 4.4.
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7. Cada organismo notificado informara al Ministerio de Fomento sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

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

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

IV. Modulo F: Conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto

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

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

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

Los examenes y ensayos para comprobar la conformidad de los productos con los
requisitos exigidos para los mismos seran realizados, a eleccion del fabricante, bien
mediante el examen y ensayo de cada producto, segun se especifica en el punto 4, o
mediante el examen y ensayo de los productos sobre una base estadistica, segun se
especifica en el punto 5.

4. Verificacidon de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada producto.

4.1 Se examinaran individualmente todos los productos y se les sometera a los
ensayos adecuados de conformidad con lo dispuesto en este real decreto para verificar su
conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos exigidos por los instrumentos internacionales.

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

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién
por parte del Ministerio de Fomento durante un periodo de al menos diez afios desde la
colocacion de la marca de la rueda de timén en el dltimo producto fabricado y en ningun
caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de que se trate.

5. Verificacion estadistica de la conformidad.

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

5.2 Se seleccionara al azar una muestra de cada lote. Todos los productos de una
muestra se examinaran individualmente y se realizardn los ensayos apropiados de
conformidad con este real decreto para asegurar su conformidad con los requisitos
aplicables de los instrumentos internacionales y determinar si el lote se acepta o se
rechaza.
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5.3 Si se acepta un lote, se aprueban todos los productos de que consta el lote, a
excepcion de los productos de la muestra que no hayan superado satisfactoriamente los
ensayos.

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

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez anos desde la colocacién de
la marca de la rueda de timon en el Ultimo producto y en ningun caso inferior al de vida util
prevista del equipo marino de que se trate.

5.4 Si un lote es rechazado, el organismo notificado o las autoridades espafiolas
competentes al respecto tomaran las medidas pertinentes para impedir su introduccion en
el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podra
suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.

6. Marcado de conformidad y declaraciéon de conformidad.

6.1 El fabricante colocara la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 8
de este real decreto y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el
punto 3, el nimero de identificacion de este ultimo en cada producto que sea conforme al
tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los requisitos
aplicables de los instrumentos internacionales.

6.2 El fabricante redactara una declaraciéon de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicién del Ministerio de Fomento durante un periodo de al
menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén en el ultimo
producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de
que se trate. En la declaracion de conformidad se identificara el modelo de equipo marino
para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaraciéon de conformidad a los 6rganos u organismos
con competencias en materia de vigilancia de mercado que lo soliciten.

7. Con el visto bueno del organismo notificado, el fabricante podra colocar el numero
de identificacién de dicho organismo en los productos durante el proceso de fabricacién
bajo la responsabilidad del organismo notificado.

8. Representante autorizado. Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su
representante autorizado, en nombre y bajo la responsabilidad de aquel, siempre que
estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podra cumplir las
obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2y 5.1.

V. Mbédulo G: Conformidad basada en la verificacién por unidad

1. La conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de
evaluacién de conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva responsabilidad
que el producto en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto 4, es conforme a los
requisitos de los instrumentos internacionales que les son aplicables.

2. Documentacién técnica. El fabricante elaborara la documentacion técnica y la
pondra a disposicion del organismo notificado a que se refiere el punto 4. La documentacion
permitira evaluar si el producto cumple los requisitos aplicables, e incluira adecuados
analisis y evaluacion de los riesgos. La documentacién técnica especificara los requisitos
aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el diseno,
la fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluira, cuando
proceda, al menos los siguientes elementos:

a) una descripcion general del producto,
b) los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,
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c) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del producto,

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

e) los resultados de los calculos de disefio realizados, los controles efectuados, y

f) los informes de los ensayos.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicidon de las
autoridades nacionales durante un periodo de al menos diez anos desde la colocacion de
la marca de la rueda de timén en el Ultimo producto fabricado y en ningun caso inferior al
de vida util prevista del equipo marino de que se trate.

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

4. \Verificacién. Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los
examenes y ensayos apropiados de conformidad con este real decreto para comprobar la
conformidad del producto con los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los exdmenes
y ensayos efectuados, y colocara su numero de identificacion en el producto aprobado, o
hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposiciéon del Ministerio de
Fomento durante un periodo de al menos diez afios desde la colocacién de la marca de la
rueda de timoén en el ultimo producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util
prevista del equipo marino de que se trate.

5. Marcado de conformidad y declaraciéon de conformidad.

5.1 El fabricante colocara la marca de la rueda de timén a que se refiere el articulo 8
de este real decreto y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 4, el nimero de identificacion de este ultimo en cada producto que
satisfaga los requisitos aplicables de los instrumentos internacionales.

5.2 El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendra a disposicion del Ministerio de Fomento durante un periodo de al
menos diez afios desde la colocacién de la marca de la rueda de timén en el ultimo
producto fabricado y en ningun caso inferior al de vida util prevista del equipo marino de
que se trate. En la declaracion de conformidad se identificara el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién de conformidad a los érganos u organismos
con competencia en materia de vigilancia del mercado que lo soliciten.

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

ANEXO Il

Requisitos que deben cumplir los organismos de evaluacién de la conformidad
para convertirse en organismos notificados

1. Acefectos de la notificacién, un organismo de evaluacion de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los puntos 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera segun lo dispuesto
en el ordenamiento juridico espafiol y tendra personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de la
organizacion o del equipo marino que evalua.

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

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

6. El organismo de evaluacion de la conformidad, los miembros de la alta direccién
del mismo o el personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la
comercializacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos equipos marinos ni
representaran a las partes que participan en estas actividades. No participaran en ninguna
actividad que pueda comprometer su independencia de criterio o su integridad en relacién
con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que han sido notificados. Ello
se aplicara, en particular, a los servicios de consultoria.

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

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

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

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

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

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

c) de los procedimientos pertinentes para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en el que operan, su
estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de los equipos marinos y el caracter
masivo o en serie del proceso de produccion.

11. El organismo de evaluacién de la conformidad dispondra de los medios
necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas
con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendra acceso a todos los equipos
e instalaciones que necesite.

12. El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que ha sido notificado el organismo de evaluacién
de la conformidad;
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b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua y
la autoridad necesaria para efectuar tales evaluaciones;

C) un conocimiento y una comprensién adecuados de los requisitos y normas de
ensayo aplicables y de las disposiciones aplicables de la legislacion de la Unién Europea
sobre armonizacion y de sus correspondientes normas de aplicacion;

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

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

14. Laremuneracion de los miembros de la alta direccion y del personal de evaluacion
de un organismo de evaluacion de la conformidad no dependera del niumero de
evaluaciones que efectuen ni de los resultados de dichas evaluaciones.

15. El organismo de evaluacién de la conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad civil, aval u otra garantia financiera, salvo que el Ministerio de Fomento
asuma la responsabilidad segun lo dispuesto en el ordenamiento juridico espanol o que el
propio Ministerio de Fomento sea directamente responsable de la evaluacién de la
conformidad.

16. El personal del organismo de evaluacién de la conformidad debera guardar el
secreto profesional acerca de toda la informacién recabada en el marco de las tareas
segun lo dispuesto en este real decreto, salvo con respecto al Ministerio de Fomento. Se
protegeran los derechos de propiedad.

17. EIl organismo de evaluacién de la conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacién de los organismos
notificados establecido con base en este real decreto, o se asegurara de que su personal
de evaluacién esté informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las
decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

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

19. Los organismos de evaluacion de la conformidad velaran por que los laboratorios
de ensayo utilizados con fines de evaluacion de la conformidad cumplan los requisitos de la
norma EN ISO/IEC 17025:2005.ES 28.8.2014 «Diario Oficial de la Unién Europea» L 257/183

ANEXO IV
Procedimiento de notificacion
1. Solicitud de notificacion.

1.1 Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacién al Ministerio de Fomento.

1.2 Dicha solicitud ira acompafada de una descripcién de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y de
los equipos marinos en relacién con los cuales el organismo se considere competente, asi
como de un certificado de acreditacion, cuando exista, expedido por un organismo nacional
de acreditacion, en el que se declare que el organismo de evaluacién de la conformidad
cumple los requisitos establecidos en el anexo lll.

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

2. Procedimiento de notificacion.

2.1 El Ministerio de Fomento solo podra notificar organismos de evaluacién de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el anexo lIl.

2.2 La notificacion a la Comision y a los demas Estados miembros se realizara
mediante el sistema de notificacion electrénica desarrollado y gestionado por la Comision.
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2.3 La notificacion incluira informacion detallada de las actividades de evaluacion de
la conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de la conformidad, los equipos
marinos objeto de la evaluacion y la certificacion de competencia pertinente.

2.4 Sila notificaciéon no esta basada en el certificado de acreditaciéon mencionado en
el apartado 1, el Ministerio de Fomento transmitira a la Comision y a los demas Estados
miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del organismo de
evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar que
se hara un seguimiento periodico del organismo y que este continuara satisfaciendo los
requisitos establecidos en el anexo lll.

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

2.6 Solo el organismo a que se refiere el punto 2.5 sera considerado organismo
notificado a efectos de este real decreto.

2.7 La Comision y los demas Estados miembros deberan ser informados de todo
cambio pertinente posterior a la notificacion.

3. Numeros de identificacion y listas de organismos notificados.

3.1 La Comision asignara un niumero de identificacion a cada organismo notificado.

3.2 Le asignara un solo numero, aun cuando el organismo notificado sea reconocido
como tal con arreglo a varios actos legislativos de la Uniéon Europea.

3.3 La Comision hara publica la lista de los organismos notificados segun lo dispuesto
en la Directiva 2014/90/UE, junto con los nimeros de identificacidon que les han sido
asignados y las actividades para las que han sido notificados.

3.4 La Comision se asegurara de que la lista se mantiene actualizada.

ANEXOV
Requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes
Las autoridades notificantes deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Se estableceran de forma que no exista ningun conflicto de intereses con los
organismos de evaluacion de la conformidad.

2. Se organizaran y gestionaran de forma que se preserve la objetividad e
imparcialidad de sus actividades.

3. Se organizaran de forma que toda decision relativa a la notificacion de un
organismo de evaluacién de la conformidad sea adoptada por personas competentes
distintas de las que llevaron a cabo la evaluacién.

4. No ofreceran ni ejerceran ninguna actividad que efectuen los organismos de
evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria en condiciones comerciales o de
competencia.

5. Preservaran la confidencialidad de la informacién obtenida.

6. Dispondran de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus
tareas.
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