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DIRETIVA 2014/90/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 23 de julho de 2014
relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 100.°, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (1),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario (3),

Considerando o seguinte:

(1) A dimensdo mundial do transporte maritimo exige que a Unido aplique e apoie o quadro regulamentar interna-
cional da seguranca maritima. As convencdes internacionais sobre seguranga maritima obrigam os Estados de
bandeira a garantir que os equipamentos instalados a bordo dos navios respeitem determinadas prescri¢des de
seguranca no que respeita ao projeto, a construcdo e ao desempenho e a emitir os certificados adequados. Para esse
efeito, a Organizacdo Maritima Internacional (OMI) e os organismos de normaliza¢do internacionais e europeus
elaboraram normas pormenorizadas de desempenho e de ensaio para certos tipos de equipamentos maritimos.

(2)  Os instrumentos internacionais deixam uma grande margem de discrido as administragdes da bandeira. Na
auséncia de harmonizagdo, esta situagdo origina niveis de seguranga varidveis para os produtos que as autoridades
nacionais competentes tenham certificado como conformes com essas convengdes e normas; consequentemente, o
bom funcionamento do mercado interno é afetado, dado que se torna dificil para os Estados-Membros aceitarem
que os equipamentos certificados noutro Estado-Membro sejam instalados a bordo dos navios que arvoram as suas
bandeiras sem nova verificacio.

(3) A harmonizagdo pela Unido resolve estes problemas. A Diretiva 96/98/CE do Conselho (*) estabeleceu, portanto,
regras comuns para eliminar as diferengas na aplicagdo das normas internacionais, através de um conjunto de
requisitos claramente definido e de procedimentos de certificacio uniformes.

(4 Existem diversos outros instrumentos do direito da Unido que estabelecem requisitos e condigdes, nomeadamente
para assegurar a livre circulagdo de mercadorias no mercado interno ou para fins ambientais, para certos produtos
de natureza semelhante a dos equipamentos utilizados a bordo dos navios mas que nido satisfazem as normas

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

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 15 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 23 de julho
de 2014.

() Diretiva 96/98|CE do Conselho, de 20 de dezembro de 1996, relativa aos equipamentos maritimos (JO L 46 de 17.2.1997, p. 25).
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internacionais, que podem diferir substancialmente da legislagdo interna da Unido e estdo em constante evolucdo.
Esses produtos ndo podem, por conseguinte, ser certificados pelos Estados-Membros de acordo com as convengdes
internacionais aplicdveis sobre seguranca maritima. Os equipamentos a instalar a bordo dos navios da UE em
conformidade com as normas de seguranca internacionais deverdo, por conseguinte, ser regulamentados exclusi-
vamente pela presente diretiva, que deverd, em qualquer caso, ser considerada a lex specialis. Além disso, deverd ser
estabelecida uma marca de conformidade especifica para indicar que os equipamentos que a ostentam satisfazem as
prescricdes das convengdes e instrumentos internacionais relevantes em vigor.

(5) Do mesmo modo que estabelecem normas pormenorizadas de desempenho e de ensaio para os equipamentos
maritimos, os instrumentos internacionais permitem por vezes a adocdo de medidas que se desviam das prescri¢des
normativas mas que, em certas condi¢des, sdo adequadas para satisfazer o propdsito dessas prescri¢des. A Con-
vengdo Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana no Mar (SOLAS), de 1974, permite que os Estados-
-Membros possam aplicar a titulo individual, e sob a sua prépria responsabilidade, concecdes e disposicdes
alternativas.

(6) A experiéncia adquirida com a aplicacdo da Diretiva 96/98/CE mostra que é necessdrio tomar medidas adicionais
para reforgar os seus mecanismos de execu¢do e repressdo e simplificar o ambiente regulamentar, garantindo ao
mesmo tempo que as prescricdes da OMI sejam aplicadas e executadas de forma harmonizada em toda a Unido.

(7)  Importa, pois, estabelecer disposi¢des que obriguem os equipamentos maritimos a cumprir as normas de seguranga
estabelecidas nos instrumentos internacionais aplicaveis, incluindo as normas de ensaio relevantes, para garantir
que os equipamentos que cumprem essas disposicdes possam circular sem entraves no mercado interno e ser
instalados a bordo dos navios que arvoram a bandeira de qualquer Estado-Membro.

(8) A fim de favorecer uma concorréncia leal na construcdo dos equipamentos maritimos, deverdo ser feitos todos os
esforcos para promover a utilizacgdo de normas abertas, a fim de as disponibilizar gratuitamente ou a preco
simbolico e de permitir a todos a sua copia, distribuicio e utilizacio com isengdo de taxa ou mediante o
pagamento de uma taxa simbolica.

(9) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') estabelece principios comuns e disposigdes
de referéncia que se destinam a ser aplicados em toda a legislagio setorial, de modo a proporcionar uma base
coerente para a revisdo ou a reformulacio dessa legislagdo. Essa decisdo constitui um quadro geral de natureza
horizontal para a futura legislacio de harmonizagio das condi¢des de comercializagdo dos produtos e um texto de
referéncia para a legislacdo vigente. Esse quadro geral oferece solugdes adequadas para os problemas identificados
na aplicagdo da Diretiva 96/98/CE. Por conseguinte, ¢ necessdrio integrar as defini¢ées e disposicdes de referéncia
da Decisdo n.° 768/2008/CE na presente diretiva, fazendo as adaptagdes que as caracteristicas especificas do setor
dos equipamentos maritimos exigem.

(10) A fim de dotar as autoridades de fiscalizacgdo do mercado de meios especificos adicionais que facilitem a sua
missdo, poderd ser utilizada uma etiqueta eletrénica em vez ou em complemento da marca da roda do leme.

(11)  As responsabilidades dos operadores econémicos deverdo ser estabelecidas de forma proporcionada e nido dis-
criminatéria para os operadores econémicos que se encontrem estabelecidos na Unido, tendo em conta o facto de
que uma percentagem significativa dos equipamentos maritimos abrangidos pela presente diretiva poderd nunca vir
a ser importada e distribuida no territrio dos Estados-Membros.

(") Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisio 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(12)  Atendendo a que os equipamentos maritimos sdo instalados a bordo dos navios no momento da sua construgdo
ou reparacdo em qualquer parte do mundo, a fiscalizagdo do mercado torna-se particularmente dificil e ndo pode
ser eficazmente efetuada com base em controlos nas fronteiras. Por conseguinte, as obrigacdes respetivas dos
Estados-Membros e dos operadores econdmicos na Unido deverdo ser especificadas com clareza. Os Estados-
-Membros deverdo assegurar que sé sejam instalados a bordo de navios que arvorem as respetivas bandeiras
equipamentos conformes, e que esta obrigacdo seja cumprida através da emissdo, da aprovagdo ou da renovacio
dos certificados desses navios pela administragdo do Estado de bandeira, ao abrigo das convengdes internacionais,
bem como através das disposi¢des sobre fiscalizacio do mercado em vigor a nivel nacional, em conformidade com
o0 quadro da Unido para a fiscalizagdo do mercado, estabelecido no Capitulo III do Regulamento (CE) n.° 765/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (!). Os Estados-Membros deverdo ser apoiados, no cumprimento destas
obrigagdes, por sistemas de informagdo disponibilizados pela Comissdo para a avaliagdo, notificagdo e monitori-
zagdo dos organismos autorizados a proceder a avaliagio da conformidade, para o intercimbio de informagdes
sobre equipamentos marinhos aprovados, para os pedidos retirados ou indeferidos e para a ndo conformidade dos
equipamentos.

(13) A aposi¢do da marca da roda do leme nos equipamentos maritimos pelo fabricante ou, sendo caso disso, pelo
importador, deverd constituir a primeira garantia, de acordo com as suas obriga¢des ao abrigo da presente diretiva,
de que os equipamentos sio conformes e podem ser colocados no mercado para serem instalados a bordo de um
navio da UE. Em seguida, sdo necessirias determinadas disposicdes para que a marca da roda do leme possa
continuar a aplicar-se e a garantir a seguranca depois de ter sido aposta, e para o efetivo cumprimento da missio
das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado. O fabricante ou, sendo caso disso, o importador ou o
distribuidor deverdo ser obrigados a facultar as autoridades competentes informagdes cabais e exatas sobre os
equipamentos em que tenham aposto a marca da roda do leme para garantir que os equipamentos maritimos
continuam a ser seguros. O fabricante deverd ser obrigado a cooperar com as autoridades de fiscalizagdo do
mercado, inclusive quanto as normas segundo as quais fabricou e certificou equipamentos, e, além disso, deverd
exercer a devida diligéncia a respeito dos equipamentos maritimos que coloque no mercado. Neste contexto, os
fabricantes estabelecidos fora da Unido deverdo designar um mandatdrio para assegurar a cooperagio com as
autoridades nacionais competentes.

(14) A melhor maneira de demonstrar o cumprimento das normas internacionais de ensaio pode ser o recurso a
. . . . s o
procedimentos de avaliagio da conformidade como os previstos na Decisio n.° 768/2008/CE. No entanto, os
fabricantes deverdo poder utilizar apenas procedimentos de avaliacio da conformidade que cumpram as prescricdes
dos instrumentos internacionais.

(15) A fim de garantirem um procedimento justo e eficaz quando examinam uma suspeita de incumprimento, os
Estados-Membros deverdo ser encorajados a tomar todas as medidas que conduzam a uma avaliacdo exaustiva e
objetiva dos riscos. Se a Comissdo considerar que esta condicdo foi cumprida, ndo deverd ser obrigada a repetir
essa avaliacio ao examinar as medidas restritivas adotadas pelos Estados-Membros respeitantes aos equipamentos
ndo conformes.

(16) Ao desempenhar as suas obrigacdes de investigagio em relagdo aos organismos notificados, a Comissdo deverd
manter os Estados-Membros informados e deverd cooperar com eles, tanto quanto possivel, tendo devidamente em
conta a independéncia das suas proprias fungdes.

(17)  Sempre que as autoridades de fiscalizagio de um Estado-Membro considerarem que os equipamentos maritimos
abrangidos pela presente diretiva podem apresentar um risco para a seguranga maritima, para a satide ou para o
ambiente, deverdo proceder a avaliacdes ou ensaios dos equipamentos em causa. Caso seja detetado um risco, o
Estado-Membro deverd instar o operador econdmico em causa a tomar as medidas corretivas necessirias ou
mesmo a retirar ou recolher os equipamentos em questio.

(18) A utilizacdo de equipamentos maritimos que ndo ostentem a marca da roda do leme deverd ser autorizada em
circunstancias excecionais, especialmente quando nio for possivel a um navio obter equipamentos que ostentem a
marca da roda do leme num porto ou numa instalacio fora da Unido, ou quando ndo estiverem disponiveis no
mercado equipamentos que ostentem a referida marca.

(") Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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(19)  E necessdrio garantir que a consecucio dos objetivos da presente diretiva ndo seja prejudicada pela falta de normas
internacionais ou por deficiéncias ou anomalias graves das normas existentes, incluindo as normas de ensaio,
relativas a equipamentos maritimos especificos abrangidos pela presente diretiva. E igualmente necessdrio identificar
os equipamentos maritimos especificos que poderdo beneficiar da etiqueta eletrénica. Além disso, é necessario
manter atualizado um elemento ndo essencial da presente diretiva, a saber, as referéncias a normas referidas no
anexo III, quando forem publicadas novas normas. O poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia deverd, por conseguinte, ser delegado na Comissio no que diz respeito
a adogdo, em determinadas condicdes e numa base provisoria, de especificacdes técnicas harmonizadas e de
normas de ensaio, e para alterar essas referéncias. E particularmente importante que a Comissio realize as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir
atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

(20) A fim de realizar os objetivos da presente diretiva, os instrumentos internacionais deverdo ser aplicados de modo
uniforme no mercado interno. E, pois, necessario, para cada equipamento marftimo cuja homologagio pelo Estado
de bandeira ¢é exigida pelas convencdes internacionais, identificar de forma clara e atempada as prescrigdes de
concegdo, construgdo e desempenho, bem como as normas de ensaio associadas previstas nos instrumentos
internacionais para esses equipamentos, e adotar critérios e procedimentos comuns, incluindo um calendario,
para a aplicacdo dessas prescri¢des e dessas normas pelos organismos notificados, pelas autoridades dos Esta-
dos-Membros e pelos operadores econdémicos, nomeadamente os operadores responsdveis pela colocagio de
equipamentos a bordo de navios da UE. E igualmente necessdrio garantir que a consecugio dos objetivos da
presente diretiva ndo seja prejudicada por lacunas nas especificacdes técnicas e nas normas de ensaio aplicdveis, ou
nos casos em que a OMI ndo tenha elaborado normas adequadas para os equipamentos maritimos abrangidos pela
presente diretiva.

(21)  Os instrumentos internacionais, com exce¢do das normas de ensaio, deverdo ser automaticamente aplicdveis na sua
versdo atualizada. A fim de atenuar o risco de a introdu¢do de novas normas de ensaio na legislagdo da Unido
acarretar dificuldades desproporcionadas para a frota da Unido e para os operadores econémicos, em termos de
clareza e de seguranca juridica, a entrada em vigor das novas normas de ensaio ndo deverd ser automatica, mas sim
explicitamente indicada pela Comissdo.

(22) A fim de garantir condi¢des uniformes para a execucdo da presente diretiva, deverdo ser atribuidas competéncias de
execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho (1).

(23) A fim de facilitar uma aplica¢do harmonizada, rdpida e simples da presente diretiva, os atos de execugdo adotados
nos termos da presente diretiva deverdo assumir a forma de regulamentos da Comisséo.

(24)  De acordo com a pritica estabelecida, o comité referido na presente diretiva pode desempenhar um papel dtil no
exame de questdes relativas a sua aplicagdo, suscitadas pelo seu presidente ou pelos representantes dos Estados-
-Membros nos termos do seu regulamento interno.

(25)  Quando forem apreciadas, por exemplo, por um grupo de peritos da Comissdo, questdes relacionadas com a
presente diretiva, que ndo tenham a ver com a sua execugdo ou com infra¢des a mesma, o Parlamento Europeu
deverd receber todas as informagdes e toda a documentacio sobre a matéria, de acordo com a prdtica habitual, e,
se for caso disso, deverd ser convidado para participar em reunides.

1) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
g p q g
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(26)  Na aplicacdo efetiva dos atos juridicos relevantes de cardter vinculativo da Unido e na execu¢do das missdes que lhe
sdo confiadas, a Comissdo ¢ assistida pela Agéncia Europeia da Seguranga Maritima, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1406/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(27)  As autoridades competentes e os operadores econémicos deverdo envidar todos os esforos para facilitar a
comunicacio escrita de acordo com as prdticas internacionais, a fim de encontrar meios de comunicacdo comuns.

(28) Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, a saber, melhorar a seguranca no mar e a prevencdo da
polui¢do do meio marinho através da aplicacdo uniforme dos instrumentos internacionais relevantes relativos
aos equipamentos a instalar a bordo dos navios, e assegurar a livre circulagdo desses equipamentos na Unido,
ndo podem ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a dimensio da acdo, ser
mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o necessdrio para alcangar esses
objetivos.

(29)  As medidas a adotar alteram substancialmente as disposi¢des da Diretiva 96/98/CE, pelo que, por uma questdo de
clareza, essa diretiva deverd ser revogada e substituida pela presente diretiva,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objetivo

O objetivo da presente diretiva é melhorar a seguranga no mar e prevenir a polui¢io do meio marinho através da
aplicagdo uniforme dos instrumentos internacionais relevantes relativos aos equipamentos maritimos a instalar a bordo
dos navios da UE, e garantir a livre circulagdo desses equipamentos na Unido.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Equipamentos maritimos» os equipamentos abrangidos pelo ambito de aplicacdo da presente diretiva nos termos do
artigo 3.%

2) «Navio da UE» um navio que arvora a bandeira de um Estado-Membro e ¢ abrangido pelas convengdes internacio-
nais;

3) «Convengdes internacionais» as convencdes que adiante se enumeram, juntamente com os respetivos protocolos e
cbdigos de aplicagdo obrigatéria, adotadas sob os auspicios da Organizagdo Maritima Internacional (OMI), que
entraram em vigor e que estabelecem prescri¢des especificas para a homologacdo pelo Estado de bandeira dos
equipamentos a instalar a bordo dos navios:

— Convengdo sobre o Regulamento Internacional para Evitar Abalroamentos no Mar, de 1972 (Colreg),

(") Regulamento (CE) n.° 1406/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de junho de 2002, que institui a Agéncia Europeia
da Seguranca Maritima (JO L 208 de 5.8.2002, p. 1).
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— Convengio Internacional para a Prevengdo da Polui¢do por Navios, de 1973 (Marpol),

— Convengdo Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana no Mar, de 1974 (SOLAS);

4) (Normas de ensaio» as normas de ensaio para equipamentos maritimos estabelecidas pelos seguintes organismos e
entidades:

— Organizagdo Maritima Internacional (OMI),

— Organizagdo Internacional de Normalizagdo (ISO),

— Comissdo Eletrotécnica Internacional (CEI),

— Comité Europeu de Normalizacdo (CEN),

— Comité Europeu de Normalizacdo Eletrotécnica (Cenelec),

— Unido Internacional das Telecomunicac¢oes (UIT),

— Instituto Europeu de Normas de Telecomunicagdes (ETSI),

— Comissdo, nos termos do artigo 8.° e do artigo 27.°, n.° 6, da presente diretiva,

— Entidades regulamentadoras reconhecidas pelos acordos de reconhecimento miituo nos quais a Unido ¢ Parte;

5) «Instrumentos internacionais» as convencdes internacionais, juntamente com as resolucdes e circulares da OMI que
lhes dio efeito, na sua versio atualizada, e as normas de ensaio;

6) «Marca da roda do leme»: o simbolo a que se refere o artigo 9.° e que figura no anexo I ou, se for o caso, a etiqueta
eletrénica a que se refere o artigo 11.%

7) «Organismo notificado»: uma organizagdo designada pela administragio nacional competente de um Estado-Membro
nos termos do artigo 17.%

8) «Disponibilizagdio no mercado» a oferta de equipamentos maritimos no mercado da Unido no dmbito de uma
atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

9) «Colocagdo no mercado»: a primeira disponibilizagdo de equipamentos maritimos no mercado da Unido;

10) «Fabricante»: uma pessoa singular ou coletiva que fabrica equipamentos maritimos ou que os manda conceber ou
fabricar e os comercializa com o seu nome ou a sua marca comercial;

11) «Mandatdrio»: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada por escrito por um fabricante para
praticar determinados atos em seu nome;
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12

—

«dmportador» uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca equipamentos maritimos prove-
nientes de um pais terceiro no mercado da Unido;

13) «Distribuidor»: uma pessoa singular ou coletiva inserida no circuito comercial, distinta do fabricante ou do impor-

tador, que disponibiliza equipamentos maritimos no mercado;

=

14) «Operadores econdémicos»: o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor;
15) «Acreditacdo», uma acreditagdo tal como definida no artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;
16) «Organismo nacional de acreditacdo», o organismo nacional de acreditacdo tal como definido no artigo 2.°, ponto

11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

17

~

«Avaliagdo da conformidade» o processo, executado pelos organismos notificados, nos termos do artigo 15.°, que
demonstra que os equipamentos maritimos cumprem os requisitos estabelecidos na presente diretiva;

18

=

«Organismo de avaliagio da conformidade»: um organismo que efetua atividades de avaliagio da conformidade,
nomeadamente calibragdo, ensaio, certificacdo e inspe¢do;

19) «Recolha» uma medida destinada a obter a devolu¢do de equipamentos maritimos ja instalados a bordo de navios da

UE ou adquiridos a fim de serem instalados a bordo de navios da UE;

—

20) «Retirada»: uma medida destinada a impedir que equipamentos maritimos presentes na cadeia de abastecimento sejam

disponibilizados no mercado;

=

21

N

«Declaragdo UE de conformidade» uma declaragdo emitida pelo fabricante nos termos do artigo 16.°

22

—

«Produto»: um equipamento maritimo.

Artigo 3.°
Ambito de aplicagio

1. A presente diretiva aplica-se aos equipamentos, instalados ou a instalar a bordo de navios da UE, cuja homologagio
pela administragdo do Estado de bandeira ¢é exigida pelos instrumentos internacionais, independentemente de o navio se
encontrar ou ndo na Unido no momento da instalacio dos equipamentos a bordo.

2. Nio obstante o facto de os equipamentos a que se refere 0 n.° 1 poderem igualmente ser abrangidos pelo ambito de
aplicagdo de outros instrumentos do direito da Unido, para além da presente diretiva, esses equipamentos estio sujeitos,
para efeitos do artigo 1.°, apenas a presente diretiva.

Artigo 4.°
Prescrigdes relativas aos equipamentos maritimos

1. Os equipamentos maritimos instalados a bordo de um navio da UE na data referida no artigo 39.°, n.° 1, segundo
pardgrafo, ou a partir dessa data, devem respeitar as prescri¢des de concegdo, construgdo e desempenho dos instrumentos
internacionais aplicdveis a data da sua instalagdo a bordo.
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2. O cumprimento das prescri¢des referidas no n.° 1 pelos equipmentos maritimos é demonstrado exclusivamente nos
termos das normas de ensaio e pelos procedimentos de avaliagio da conformidade a que se refere o artigo 15.°.

3. Aplicam-se os instrumentos internacionais, sem prejuizo do procedimento de verificagdo da conformidade estabe-
lecido no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

4. As prescri¢des e normas referidas nos n.°° 1 e 2 devem ser aplicadas de modo uniforme, nos termos do artigo 35.°,
o
n.° 2.

Artigo 5.°
Aplicacio

1. Ao emitirem, aprovarem ou renovarem os certificados dos navios que arvoram a sua bandeira, como exigido pelas
convengdes internacionais, os Estados-Membros devem certificar-se de que os equipamentos maritimos a bordo desses
navios cumprem as prescricdes da presente diretiva.

2. Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para garantir que os equipamentos maritimos a bordo
dos navios que arvoram a sua bandeira respeitem as prescri¢des dos instrumentos internacionais aplicdveis aos equipa-
mentos ja instalados a bordo. S3o atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo para assegurar a aplicagdo uniforme
dessas medidas, nos termos do artigo 35.%, n.° 3.

Artigo 6.°
Funcionamento do mercado interno

Os Estados-Membros ndo podem proibir a colocagio no mercado nem a instalagio a bordo de navios da UE de
equipamentos maritimos que satisfagam o disposto na presente diretiva, nem recusar a emissio ou a renovagio dos
certificados correspondentes para os navios que arvoram a sua bandeira.

Artigo 7.°
Transferéncia de navios para a bandeira de um Estado-Membro

1. Um navio nd3o-UE que seja transferido para a bandeira de um Estado-Membro deve ser submetido, durante a
transferéncia, a uma inspecdo pelo Estado-Membro recetor para verificar se o estado dos seus equipamentos maritimos
corresponde ao disposto nos seus certificados de seguranga, e se os equipamentos respeitam as disposi¢des da presente
diretiva e ostentam a marca da roda do leme ou sdo equivalentes, no entender da administragdo desse Estado-Membro, a
equipamentos maritimos certificados nos termos da presente diretiva a partir de 18 de setembro de 2016.

2. Nos casos em que a data de instalacdo a bordo dos equipamentos maritimos ndo possa ser estabelecida, os Estados-
-Membros podem determinar requisitos satisfatorios de equivaléncia, tendo em conta os instrumentos internacionais
aplicaveis.

3. A menos que ostentem a marca da roda do leme ou a administracio os considere equivalentes, os equipamentos
devem ser substituidos.

4. Os equipamentos maritimos considerados equivalentes nos termos do presente artigo devem obter do Estado-
-Membro um certificado que os deve acompanhar sempre. Esse certificado dd a autorizacio do Estado-Membro de
bandeira para que os equipamentos sejam mantidos a bordo do navio e impde restricdes ou estabelece disposi¢des
relativas a sua utilizagdo.

1) Regulamento (CE) n.° 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de novembro de 2002, que estabelece um Comité
g P q
para a Seguranca Maritima e a Preven¢do da Poluicdo por Navios (COSS) (JO L 324 de 29.11.2002, p. 1).
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Artigo 8.°
Normas relativas aos equipamentos maritimos

1. Sem prejuizo da Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!), com a redagio que lhe foi dada pelo
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), a Unido deve promover a elaboragio pela
OMI e pelos organismos de normalizagdo de normas internacionais adequadas, incluindo especificagdes técnicas deta-
lhadas e normas de ensaio, para os equipamentos maritimos cuja utilizacdo ou instalagio a bordo dos navios seja
considerada necessdria para melhorar a seguranga maritima e a prevencdo da poluicdo do meio marinho. A Comissdo
deve verificar periodicamente a evolugdo desses trabalhos.

2. Na falta de uma norma internacional para um equipamento maritimo especifico, em circunstancias excecionais em
que tal seja devidamente justificado por uma andlise adequada, e a fim de eliminar uma ameaga grave e inaceitdvel para
seguranca maritima, para a satide ou para o ambiente, e tendo em conta os trabalhos em curso a nivel da OMI, a
Comissdo fica habilitada a adotar por meio de atos delegados, nos termos do artigo 37.°, especificagdes técnicas e normas
de ensaio harmonizadas para esse equipamento maritimo especifico.

E particularmente importante que a Comissdo realize consultas com peritos, incluindo peritos dos Estados-Membros,
durante a preparacdo desses atos delegados.

Essas especificacdes técnicas e essas normas de ensaio aplicam-se provisoriamente até a OMI adotar uma norma para esse
equipamento maritimo especifico.

3. Em circunstancias excecionais em que tal seja devidamente justificado por uma anélise adequada, e se for necesséario
para eliminar uma ameaca identificada inaceitdvel para a seguranca maritima, para a satide ou para o ambiente devido a
uma falha ou anomalia grave numa norma existente para um equipamento maritimo especifico, indicada pela Comissdo
nos termos do artigo 35.°, n.°2 ou n.° 3, e tendo em conta os trabalhos em curso a nivel da OMI, a Comissdo fica
habilitada a adotar por meio de atos delegados, nos termos do artigo 37.°, especificagdes técnicas e normas de ensaio
harmonizadas para esse equipamento maritimo especifico, na medida do necessdrio para remediar essa falha ou anomalia
grave.

E particularmente importante que a Comissdo realize consultas com peritos, incluindo peritos dos Estados-Membros,
durante a preparacdo desses atos delegados.

Essas especificagdes técnicas e essas normas de ensaio aplicam-se provisoriamente até a OMI rever a norma aplicdvel a
esse equipamento maritimo especifico.

4. As especificagdes técnicas e as normas adotadas nos termos dos n.°° 2 e 3 sdo disponibilizadas gratuitamente pela
Comissdo.

CAPITULO 2
MARCA DA RODA DO LEME

Artigo 9.°
Marca da roda do leme

1. Os equipamentos maritimos cujo cumprimento dos requisitos da presente diretiva tenha sido demonstrado de
acordo com os procedimentos de avaliagio da conformidade relevantes ostentam a marca da roda do leme.

(") Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no
dominio das normas e regulamenta¢des técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacdo (JO L 204 de
21.7.1998, p. 37).

(3 Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23|CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo
87/95/CEE do Conselho e a Decisio n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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2. A marca da roda do leme ndo pode ser aposta em nenhum outro produto.

3. A forma da marca da roda do leme a utilizar é a indicada no anexo L.

4. A utilizacdo da marca da roda do leme estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.°, n.°1 e n.% 3 a
6, do Regulamento (CE) n.° 765/2008, e qualquer referéncia a marcagdo CE ser entendida como uma referéncia a marca
da roda do leme.

Artigo 10.°
Regras e condi¢des para a aposi¢io da marca da roda do leme

1. A marca da roda do leme é aposta de modo visivel, legivel e indelével no produto ou na respetiva placa de
identificago e, se adequado, incorporada no respetivo suporte logico. Caso a natureza do produto nio o permita ou nio
o justifique, a marca ¢ aposta na embalagem e nos documentos de acompanhamento.

2. A marca da roda do leme é aposta no final da fase de produgio.

3. A marca da roda do leme ¢ seguida do nimero de identificagio do organismo notificado, caso este intervenha na
fase de controlo da produgio, e do ano em que é aposta.

4. O ntmero de identificacio do organismo notificado é aposto pelo préprio organismo ou, segundo as suas ins-
trucdes, pelo fabricante ou o pelo seu mandatdrio.

Artigo 11.°
Etiqueta eletronica

1. A fim de facilitar a fiscalizagdo do mercado e de evitar a contrafagio dos equipamentos maritimos especificos
referidos no n.° 3, os fabricantes podem utilizar uma forma apropriada e fidvel de etiqueta eletrénica em vez da marca da
roda do leme ou em complemento desta. Nesse caso aplicam-se, com as necessdrias adaptacdes, os artigos 9.° e 10.°,
conforme adequado.

2. A Comissdo efetua uma andlise de custo-beneficio relativa a utilizacdo da etiqueta eletrénica como complemento ou
em substituicdo da marca da roda do leme.

3. A Comissdo pode adotar atos delegados, nos termos do artigo 37.° a fim de identificar os equipamentos maritimos
especificos que podem beneficiar da etiqueta eletronica. E particularmente importante que a Comissdo realize consultas
com peritos, incluindo peritos dos Estados-Membros, durante a preparacio desses atos delegados.

4. Sio atribuidas competéncias de execu¢do a Comissdo para estabelecer, sob a forma de regulamentos da Comisséo, e
pelo procedimento de exame referido no artigo 38.°, n.° 2, os critérios técnicos adequados para a concecdo, o funcio-
namento, a aposicdo e a utilizacdo das etiquetas eletronicas.

5. No que respeita aos equipamentos identificados nos termos do n.° 3, a marca da roda do leme pode ser com-
plementada, no prazo de trés anos apds a data de adogdo dos critérios técnicos adequados a que se refere o n.° 4, por
uma forma apropriada e fidvel de etiqueta eletronica.

6.  No que respeita aos equipamentos identificados nos termos do n.° 3, a marca da roda do leme pode ser substituida,
no prazo de cinco anos apds a data de adogdo dos critérios técnicos adequados a que se refere o n.° 4, por uma forma
apropriada e fidvel de etiqueta eletrénica.
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CAPITULO 3
OBRIGACOES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 12.°
Obrigagdes dos fabricantes

1. Ao aporem a marca da roda do leme, os fabricantes assumem a responsabilidade de garantir que os equipamentos
maritimos a que a marca ¢ aposta foram concebidos e fabricados de acordo com as especificagdes técnicas e as normas
aplicadas nos termos do artigo 35.°, n.° 2, e assumem as obrigagdes estabelecidas nos n.°° 2 a 9 do presente artigo.

2. Os fabricantes devem elaborar a documentacdo técnica exigida e devem mandar realizar os procedimentos de
avaliacio da conformidade aplicdveis.

3. Se o procedimento de avaliacio da conformidade demonstrar que os equipamentos maritimos cumprem as pres-
criges aplicaveis, os fabricantes devem elaborar uma declaragio UE de conformidade, nos termos do artigo 16.°, e apor a
marca da roda do leme, nos termos dos artigos 9.° e 10.°.

4. Os fabricantes devem conservar a documentagio técnica e a declaragdo UE de conformidade referidas no artigo 16.°
durante pelo menos dez anos apés a aposi¢do da marca da roda do leme, e em caso algum por um periodo inferior ao
ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa.

5. Os fabricantes devem garantir a aplicagdo de procedimentos para manter a conformidade dos equipamentos
fabricados em série. Devem ser tidas em conta as alteracdes do projeto ou das caracteristicas dos equipamentos maritimos
e as altera¢des introduzidas nas prescri¢des dos instrumentos internacionais referidas no artigo 4.°, com base nas quais é
declarada a conformidade dos equipamentos maritimos. Se necessdrio, como previsto no anexo 1II, os fabricantes mandam
efetuar uma nova avaliagdo da conformidade.

6.  Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos indiquem o tipo, o niimero do lote ou da série, ou quaisquer
outros elementos que permitam a respetiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do produto nio o per-
mitirem, que as informacdes exigidas constem da embalagem ou de um documento que acompanhe o produto, ou de
ambos, se for caso disso.

7. Os fabricantes devem indicar o seu nome, firma ou denominagdo comercial registada ou marca registada e o
endereco de contacto no produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o
produto, ou em ambos, se for caso disso. O endere¢o deve indicar um tnico ponto de contacto do fabricante.

8.  Os fabricantes devem assegurar que o produto seja acompanhado de instrucdes e de todas as informagdes neces-
sdrias para a instalagio segura a bordo e a utilizagdo segura do produto, incluindo as eventuais restri¢des a sua utilizagdo,
que possam ser facilmente compreendidas pelos utilizadores, juntamente com qualquer outra documentacdo exigida pelos
instrumentos internacionais ou pelas normas de ensaio.

9.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que um produto ao qual apuseram a marca da roda do
leme ndo cumpre as prescri¢des aplicaveis de concecdo, construgdo e desempenho, nem as normas de ensaio, aplicadas
nos termos do artigo 35.°, n.°° 2 e 3, devem tomar imediatamente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a
conformidade do produto, para o retirar ou para o recolher, se adequado. Além disso, se o produto apresentar um risco,
os fabricantes devem informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros,
fornecendo-lhes dados concretos, nomeadamente, sobre a ndo conformidade do produto e sobre as medidas corretivas
tomadas.
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10.  Na sequéncia de um pedido fundamentado de uma autoridade competente, os fabricantes devem facultar-lhe
prontamente toda a informacio e documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade do produto, numa lingua
facilmente compreensivel ou aceitdvel por essa autoridade, conceder-lhe acesso as suas instalagdes para fins de fiscalizacio
do mercado, nos termos do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, e fornecer-lhe amostras ou dar-lhe acesso a
amostras nos termos do artigo 25.°, n.° 4, da presente diretiva. Os fabricantes devem cooperar com a referida autoridade,
a pedido desta, em qualquer acdo de eliminacdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no mercado.

Artigo 13.°
Mandatdrios

1. Um fabricante que ndo esteja estabelecido pelo menos no territério de um Estado-Membro deve designar por escrito
um mandatdrio para a Unido, e indicar no mandato o nome do mandatirio e o endereco em que este pode ser
contactado.

2. O cumprimento das obrigacdes previstas no artigo 12.%, n.° 1, e a elaboracdo da documentacio técnica ndo fazem
parte do mandato.

3. O mandatdrio pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato autoriza o mandatério,
pelo menos:

a) A manter a documentacdo técnica e a declaragdio UE de conformidade ao dispor das autoridades nacionais de
fiscalizagdo durante pelo menos dez anos apds a aposigdo da marca da roda do leme, e em caso algum por um
periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa;

b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade competente, a facultar-lhe toda a informacdo e a documentacio
necessarias para demonstrar a conformidade do produto;

¢) A cooperar com as autoridades competentes, a pedido destas, em qualquer agdo que vise eliminar os riscos decorrentes
dos produtos abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 14.°
Outros operadores econémicos

1. Os importadores indicam o seu nome, firma ou denominagio comercial registada ou a marca registada e o endereco
de contacto no produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o produto, ou em
ambos, se for caso disso.

2. Na sequéncia de um pedido fundamentado de uma autoridade competente, os importadores e os distribuidores
devem facultar-lhe toda a informacdo e documentacio necessdrias para demonstrar a conformidade de um produto, numa
lingua facilmente compreensivel ou aceitdvel por essa autoridade. Os importadores e os distribuidores devem cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos decorrentes dos produtos que
tenham colocado no mercado.

3. Um importador ou distribuidor é considerado um fabricante para efeitos da presente diretiva e estd sujeito as
mesmas obrigagdes que os fabricantes, enunciadas no artigo 12.°, caso coloque equipamentos maritimos no mercado ou
a bordo de um navio da UE sob o seu nome, firma ou denominac¢do ou marca comercial ou modifique equipamentos
maritimos j& colocados no mercado de tal modo que o cumprimento das prescri¢des aplicaveis possa ser afetado.
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4. Durante pelo menos dez anos apds a aposi¢do da marca da roda do leme, e em caso algum por um periodo inferior
ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa, os operadores econémicos comunicam os seguintes
elementos, a pedido, as autoridades de fiscalizagdo do mercado:

a) O operador econémico que lhes forneceu um produto;
b) O operador econémico ao qual forneceram um produto.

CAPITULO 4
AVALIACAO DA CONFORMIDADE E NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 15.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Os procedimentos de avaliagio da conformidade sdo os estabelecidos no anexo IL

2. Os Estados-Membros devem assegurar que o fabricante, ou o seu mandatirio, mande efetuar, através de um
organismo notificado, a avaliagdo de conformidade para um determinado equipamento maritimo, utilizando uma das
opgdes previstas nos atos de execugdo adotados pela Comissdo pelo procedimento de exame referido no artigo 38.°,
n.° 2, de entre um dos seguintes procedimentos:

a) Quando estiver previsto o exame CE de tipo (mddulo B), antes da colocagdo de equipamentos maritimos no mercado,
todos eles devem ser objeto de:

— garantia da qualidade de produc¢io (médulo D); ou
— garantia da qualidade do produto (mddulo E); ou
— verificacdo do produto (mddulo F);

b) Quando conjuntos de equipamentos forem fabricados individualmente ou em pequenas quantidades e ndo em série ou
em massa, o procedimento de avaliacio da conformidade pode ser o da verificacio CE por unidade (médulo G).

3. A Comissio mantém, através do sistema de informagdo disponibilizado para o efeito, uma lista atualizada dos
equipamentos maritimos homologados e dos pedidos retirados ou indeferidos, e pde-na a disposi¢do das partes interes-
sadas.

Artigo 16.°
Declaracio UE de conformidade

1. A declaracio UE de conformidade deve indicar que o cumprimento dos requisitos estabelecidos nos termos do
artigo 4.° foi demonstrada.

2. A declaragio UE de conformidade respeita o modelo que figura no anexo III da Decisdo n.° 768/2008/CE. A
declaracdo UE de conformidade deve conter os elementos especificados nos médulos relevantes constantes do anexo II da
presente diretiva, e deve ser mantida atualizada.

3. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade e as obrigacdes referidas no
artigo 12.°, n.° 1.
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4. Quando sdo instalados equipamentos maritimos a bordo de um navio da UE, deve ser entregue ao navio uma copia
da declaragdo UE de conformidade relativa aos equipamentos em causa, que deve ser mantida a bordo até os referidos
equipamentos serem retirados do navio. A declaracdo UE de conformidade deve ser traduzida pelo fabricante para a
lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro de bandeira, incluindo pelo menos uma lingua comummente utilizada no
setor do transporte maritimo.

5. Deve ser fornecida uma cépia da declaragio UE de conformidade ao organismo notificado ou aos organismos que
tenham realizado os procedimentos aplicdveis de avaliagdo da conformidade.

Artigo 17.°
Notificacio dos organismos de avaliacio da conformidade

1. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros, através do sistema de informagdo
disponibilizado pela Comissio para esse efeito, dos organismos autorizados para executar atividades de avaliacio da
conformidade ao abrigo da presente diretiva.

2. Os organismos notificados devem cumprir os requisitos estabelecidos no anexo III.

Artigo 18.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar uma autoridade notificadora responsavel pela instauragdo e pela execu¢do dos
procedimentos necessdrios para a avaliagio e a notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e para a
fiscalizagdo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do artigo 20.°.

2. Os organismos notificados sio fiscalizados pelo menos de dois em dois anos. A Comissdo pode decidir participar
como observadora no exercicio de auditoria.

3. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliacdo ¢ a fiscalizacdo referidas no n.° 1 sejam efetuadas por um
organismo nacional de acreditagdo.

4. Caso a autoridade notificadora delegue ou de outro modo confie a avaliagdo, a notificagdo ou a fiscalizacdo referidas
no n.°1 a um organismo que ndo seja uma entidade publica, esse organismo deve ser uma pessoa coletiva e deve
cumprir, com as necessarias adaptacdes, os requisitos estabelecidos no anexo V. Além disso, esse organismo deve dispor
de mecanismos que garantam a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.

5. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade pelas func¢des exercidas pelo organismo a que se
refere o n.° 4.

6. A autoridade notificadora deve cumprir os requisitos estabelecidos no anexo V.

Artigo 19.°
Obrigagio de informacio das autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos procedimentos previstos para a avaliagio e a notificacdo dos
organismos de avaliacio da conformidade e para a sua fiscalizagio, e das alteracdes introduzidas nesses procedimentos.

2. A Comissdo deve facultar essas informacdes ao publico, através do sistema de informagdo disponibilizado para esse
efeito.
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Artigo 20.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliagio da conformidade ou recorra a uma filial, um
organismo notificado deve garantir que o subcontratado ou a filial cumpram os requisitos estabelecidos no anexo III e
informar a autoridade notificadora desse facto.

2. Os organismos notificados devem assumir plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou
filiais, independentemente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

3. As atividades apenas podem ser subcontratadas ou realizadas por uma filial com o consentimento do cliente.

4. Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos relevantes rela-
tivos a avaliagdo das qualificagdes do subcontratado ou da filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo da presente
diretiva.

Artigo 21.°
Alteragdo das notificagdes

1. Caso verifique ou tenha sido informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os requisitos estabe-
lecidos no anexo III, ou de que ndo estd a cumprir as suas obrigagdes nos termos da presente diretiva, a autoridade
notificadora deve restringir, suspender ou retirar a notificacdo, consoante o caso, em fun¢io da gravidade do incum-
primento desses requisitos ou dessas obrigacdes. A autoridade notificadora deve informar imediatamente desse facto a
Comissdo e os outros Estados-Membros, através do sistema de informagdo disponibilizado pela Comissdo para esse efeito.

2. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificagio, ou caso o organismo notificado tenha cessado a
atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as medidas necessdrias para garantir que os processos do referido
organismo sejam tratados por outro organismo notificado ou disponibilizados as autoridades notificadoras e as autori-
dades de fiscalizacdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 22.°
Contestagio da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos que, com base nas informac¢des de que dispde ou que cheguem ao seu
conhecimento, lhe suscitem davidas sobre a competéncia de um organismo notificado ou sobre a o cumprimento
continuado, por parte de um organismo notificado, dos requisitos e das responsabilidades a que estd sujeito.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a pedido, todas as informagdes relacionadas com o
fundamento da notificagdo ou da manutengio da competéncia do organismo em causa.

3. A Comissdo deve garantir que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das suas investiga¢des sejam
tratadas de forma confidencial.

4. Caso verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua
notificagdo, a Comissdo deve informar sem demora desse facto o Estado-Membro notificador e solicitar-lhe que tome sem
demora as medidas corretivas necessdrias, incluindo a retirada da notificacdo, se necessdrio.

Artigo 23.°
Obrigacdes operacionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efetuar ou mandar efetuar as avaliagdes da conformidade pelos procedimentos
previstos no artigo 15.°
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2. Caso verifique que as obriga¢des estabelecidas no artigo 12.° ndo foram cumpridas por um fabricante, o organismo
notificado deve exigir que este Gltimo tome sem demora as medidas corretivas adequadas, e ndo emite um certificado de
conformidade.

3. Caso, no decurso de um controlo da conformidade apds a emissdo de um certificado de conformidade, o organismo
notificado verifique que um produto ja ndo estd conforme, deve exigir que o fabricante tome sem demora as medidas
corretivas adequadas e, se necessdrio, suspende ou retira o certificado. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou
caso estas ndo tenham o efeito exigido, o organismo notificado deve restringir, suspender ou retirar o certificado em
causa, conforme adequado.

Artigo 24.°
Dever de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes informagdes:

a) Recusas, restri¢des, suspensdes ou retiradas de certificados de conformidade;

b) Circunstancias que tenham afetado o ambito e as condi¢des da notificacio;

¢) Pedidos de informagio que tenham recebido das autoridades de fiscalizacgdo do mercado sobre as atividades de
avaliagdo da conformidade;

d) Se lhes for solicitado, as atividades de avaliacdo da conformidade levadas a cabo no ambito da respetiva notificacio e
quaisquer outras atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontrataco.

2. Os organismos notificados devem fornecer @ Comissio e aos Estados-Membros, mediante pedido, informagdes
relevantes sobre questdes relacionadas com resultados negativos e resultados positivos da avaliagio da conformidade.
Os organismos notificados devem fornecer aos outros organismos notificados que exercem atividades de avaliagio da
conformidade que incidam sobre os mesmos produtos informagdes respeitantes a resultados negativos e, mediante
pedido, resultados positivos das avaliagdes da conformidade.

CAPITULO 5
FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS PRODUTOS, DISPOSICOES DE SALVAGUARDA

Artigo 25.°
Quadro de fiscalizacio do mercado da UE

1. No que respeita aos equipamentos maritimos, os Estados-Membros devem efetuar a fiscalizacio do mercado em
conformidade com o quadro da UE relativo a fiscalizagdo do mercado estabelecido no capitulo IIl do Regulamento (CE)
n.° 765/2008, sob reserva dos n.”* 2 e 3 do presente artigo.

2. As infraestruturas e os programas nacionais de fiscalizagio do mercado devem ter em conta as caracteristicas
especificas do setor dos equipamentos maritimos, incluindo os diversos procedimentos executados no contexto da
avaliacio da conformidade, e em particular as responsabilidades atribuidas & administracdo do Estado de bandeira pelas
convengoes internacionais.

3. A fiscalizagdo do mercado pode incluir controlos documentais, assim como controlos de equipamentos maritimos
que ostentem a marca da roda do leme, tenham ou ndo sido instalados a bordo de navios. Os controlos de equipamentos
maritimos ja instalados a bordo devem limitar-se a exames que possam ser efetuados enquanto os equipamentos em
causa se mantém totalmente operacionais a bordo.
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4. Caso tencionem proceder a controlos por amostragem, as autoridades de fiscalizacgdo do mercado de um Estado-
-Membro, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 765/2008, podem pedir ao fabricante, caso seja razodvel e vidvel
fazé-lo, que disponibilize as amostras necessdrias ou que faculte o acesso as amostras no local, a expensas préprias.

Artigo 26.°
Procedimento aplicdvel aos equipamentos maritimos que apresentam riscos a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que
equipamentos maritimos abrangidos pela presente diretiva apresentam riscos para a seguranga maritima, para a satde ou
para o ambiente, devem proceder a uma avaliacio dos equipamentos maritimos em causa tendo em conta as disposi¢des
da presente diretiva. Os operadores econdmicos envolvidos devem cooperar na medida do necessdrio com as autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

Caso, no decurso dessa avaliacdo, constatarem que os equipamentos maritimos ndo respeitam as disposi¢des da presente
diretiva, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem exigir imediatamente que o operador econdémico em causa
tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a conformidade dos equipamentos com essas disposicdes,
retire os equipamentos do mercado ou os recolha num prazo razoavel, compativel com a natureza do risco, a fixar pelo
Estado-Membro.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem informar do facto o organismo notificado interessado.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplica-se as medidas referidas no segundo pardgrafo do presente
nmero.

2. Caso considerem que a ndo conformidade ndo se restringe ao seu territério nacional ou aos navios que arvoram a
sua bandeira, as autoridades de fiscalizacio do mercado devem comunicar & Comissdo e aos outros Estados-Membros,
através do sistema de informacio disponibilizado pela Comissio para efeitos de fiscalizacio do mercado, os resultados da
avaliacdo efetuada ao abrigo do n.° 1 e as medidas que impuseram ao operador econdmico.

3. O operador econdémico deve garantir que sejam tomadas todas as medidas corretivas adequadas relativamente a
todos os produtos em questdo que tenha disponibilizado no mercado da Unido, ou, consoante o caso, instalado ou
entregue para serem instalados a bordo de navios da UE.

4. Caso o operador econdémico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo fixado pelas autoridades
de fiscalizagdo do mercado nos termos do n.° 1, segundo pardgrafo, ou de qualquer outro modo ndo cumpra as suas
obriga¢des no quadro da presente diretiva, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem tomar todas as medidas
provisérias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacdo dos equipamentos maritimos no respetivo mercado
nacional ou a sua instalacdo a bordo de navios que arvorem a sua bandeira, para retirar o produto desse mercado ou para
o recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar sem demora a Comissio e os outros Estados-Membros dessas
medidas.

5. As informagdes sobre as medidas tomadas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado referidas no n.° 4 devem
incluir todos os pormenores disponiveis, em particular os dados necessirios para a identificacio dos equipamentos
maritimos ndo conformes, a origem do produto, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco envolvido, a natureza
e duragdo das medidas nacionais tomadas e a argumentacdo do operador econémico em causa. As autoridades de
fiscalizagdo do mercado devem indicar, nomeadamente, se a nio conformidade resulta de:

a) Incumprimento, pelos equipamentos maritimos, das prescri¢des de projeto, construgdo e desempenho definidas nos
termos do artigo 4.
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b) Desrespeito das normas de ensaio referidas no artigo 4.° durante o procedimento de avaliagio da conformidade;

¢) Lacunas nessas normas de ensaio.

6.  Os Estados-Membros, com excegdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento, devem informar imedia-
tamente a Comissdo e os outros Estados-Membros das medidas tomadas e das informacdes adicionais de que disponham
relativas a ndo conformidade dos equipamentos maritimos em causa e, em caso de desacordo com a medida nacional
notificada, das suas obje¢des.

7. Se, no prazo de quatro meses a contar da rece¢do das informagdes relativas as medidas tomadas pelas autoridades
de fiscaliza¢do do mercado referidas no n.° 4, nenhum outro Estado-Membro nem a Comissdo tiverem levantado objecdes
a uma medida proviséria tomada por um Estado-Membro, considera-se que a mesma ¢ justificada.

8.  Os Estados-Membros devem garantir que as medidas restritivas adequadas relativas aos equipamentos maritimos em
causa, como a sua retirada do respetivo mercado, sejam tomadas sem demora.

Artigo 27.°
Procedimento de salvaguarda da UE

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 26.%, n.% 3 e 4, forem levantadas obje¢des a uma medida tomada
por um Estado-Membro ou se a Comissdo considerar que uma medida nacional pode ser contraria a legislagdo da Unido,
a Comissdo deve iniciar sem demora consultas aos Estados-Membros e ao operador ou operadores econémicos em causa,
e avaliar a medida nacional relevante. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo decide se a medida nacional
relevante é ou ndo justificada.

2. Para efeitos do n.° 1, se a Comissdo considerar que o procedimento seguido na adocdo da medida nacional garante
uma avaliacdo exaustiva e objetiva do risco, e que a medida nacional cumpre o disposto no artigo 21.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008, pode limitar-se a examinar a adequacdo e a proporcionalidade da medida nacional relevante em
relagdo ao risco referido.

3. A Comissio endereca a sua decisio a todos os Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e ao
operador ou operadores econémicos em causa.

4. Se a medida nacional relevante for considerada justificada, os Estados-Membros devem tomar as medidas necessérias
para garantir que os equipamentos maritimos nio conformes sejam retirados dos respetivos mercados, e, se for caso
disso, recolhidos. Devem informar desse facto a Comisséo.

5. Se a medida nacional relevante for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve retird-la.

6. Se a ndo conformidade dos equipamentos maritimos for atribuida a lacunas nas normas de ensaio referidas no

artigo 4.°, a Comissdo pode, a fim de cumprir o objetivo da presente diretiva, confirmar, alterar ou revogar uma medida

de salvaguarda nacional por meio de atos de execucdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 38.°,
o

n.° 2.

Além disso, a Comissdo fica habilitada a adotar, por meio de atos delegados nos termos do artigo 37.°, requisitos
harmonizados e normas de ensaio provisorios para os equipamentos maritimos em questdo. Sdo aplicdveis, em confor-
midade, os critérios estabelecidos no artigo 8.%, n.° 3. Esses requisitos e essas normas de ensaio devem ser disponibili-
zados gratuitamente pela Comissao.
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7. Caso a norma de ensaio em causa seja uma norma europeia, a Comissdo deve informar o organismo ou organismos
de normalizacdo europeus competentes ¢ submeter o assunto a apreciagio do comité criado pelo artigo 5.° da Diretiva
98/34/CE. O comité consulta o organismo ou organismos europeus de normalizacdo em causa e emite parecer imedia-
tamente.

Artigo 28.°
Produtos conformes que apresentam riscos para a seguran¢a maritima, para a saiide ou para o ambiente

1. Se, depois de efetuada a avaliacio prevista no artigo 26.°, n.° 1, um Estado-Membro considerar que, embora
conformes com a presente diretiva, os equipamentos maritimos apresentam um risco para a seguranca maritima, para
a satide ou para o ambiente, esse Estado-Membro deve exigir que o operador econdémico em causa tome todas as medidas
apropriadas para garantir que os equipamentos maritimos em questio, quando colocados no mercado, jé ndo apresentem
esse risco, retire os equipamentos maritimos do mercado ou os recolha num prazo razoavel, compativel com a natureza
do risco, a fixar pelo Estado-Membro.

2. O operador econdémico deve garantir que sejam tomadas medidas corretivas em relagio a todos os produtos em
causa por si disponibilizados no mercado da Unido ou instalados a bordo de navios da UE.

3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a Comissdo e os outros Estados-Membros. As infor-
magdes prestadas devem incluir todos os dados disponiveis, em particular os dados necessdrios a identificacio do
equipamento em causa, a origem e o circuito comercial dos equipamentos, a natureza do risco envolvido e a natureza
e duracdo das medidas nacionais adotadas.

4. A Comissdo deve iniciar sem demora consultas aos Estados-Membros e ao operador ou operadores econdmicos em
causa, e proceder a avaliacdo das medidas nacionais adotadas. Com base nos resultados dessa avaliagio, a Comissdo decide
se as medidas sdo ou ndo justificadas e, se necessdrio, propde medidas adequadas. Para esse efeito, aplica-se o artigo 27.°,
n.° 2, com as necessdrias adaptacdes.

5. A Comissdo endereca a sua decisdo a todos os Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e ao
operador ou operadores econdmicos em causa.

Artigo 29.°

Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 26.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a seguir enumerados, deve exigir que o
operador econdémico em causa ponha termo a ndo conformidade em causa:

a) A marca da roda do leme foi aposta em violagio do artigo 9.° ou do artigo 10.%

b) A marca da roda do leme néo foi aposta;

¢) A declaragdo UE de conformidade ndo foi elaborada;

d) A declaragio UE de conformidade ndo foi corretamente elaborada;

e) A documentacdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;

f) A declaragio UE de conformidade nio foi enviada ao navio.

2. Se a ndo conformidade referida no n.°1 persistir, o Estado-Membro em causa deve tomar todas as medidas
adequadas para restringir ou proibir a disponibilizacio no mercado dos equipamentos maritimos ou garantir que os
mesmos sejam recolhidos ou retirados do mercado.
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Artigo 30.°
Isencdes com base na inovagdo técnica

1. Em circunstincias excecionais de inovacdo técnica, a administracdo do Estado de bandeira pode autorizar a ins-
talacdo a bordo de um navio da UE de equipamentos maritimos que nio cumpram os procedimentos de avaliacio da
conformidade se, através de um ensaio ou por outro meio aceite pela administracio do Estado de bandeira, for
estabelecido que esses equipamentos cumprem os objetivos da presente diretiva.

2. Os procedimentos de ensaio ndo devem de modo algum discriminar entre equipamentos maritimos fabricados no
Estado-Membro de bandeira e equipamentos maritimos fabricados noutros Estados.

3. Os equipamentos maritimos abrangidos pelo presente artigo devem receber do Estado-Membro de bandeira um
certificado que os deve acompanhar permanentemente e que confirma que o Estado-Membro de bandeira autoriza a
instalacdo dos equipamentos a bordo do navio e eventualmente impde restri¢des ou estabelece disposicdes relativas a
utilizacdo desses equipamentos.

4. Caso um Estado-Membro autorize a instalagdo a bordo de um navio da UE de equipamentos maritimos abrangidos
pelo presente artigo, esse Estado-Membro deve comunicar imediatamente a Comissdo e aos outros Estados-Membros as
caracteristicas desses equipamentos, assim como os relatérios de todos os ensaios, verificacdes e procedimentos de
avaliacio da conformidade executados.

5. No prazo de doze meses a contar da data de rececdo da comunicacdo referida no n.° 4, se a Comissdo considerar
que as condigdes estabelecidas no n.° 1 ndo foram respeitadas, pode exigir que o Estado-Membro em causa que retire a
autorizagdo concedida dentro de um determinado prazo. Para esse efeito, a Comissdo atua por meio de atos de execugdo.
Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 38.°, n.° 2.

6. Caso um navio que tenha a bordo equipamentos maritimos abrangidos pelo n.°1 seja transferido para outro
Estado-Membro, o Estado-Membro de bandeira recetor pode tomar as medidas necessarias, que podem incluir ensaios
e demonstragdes praticas, para se certificar de que esses equipamentos sdo, pelo menos, tdo eficazes como os equipa-
mentos que efetivamente cumprem os procedimentos de avaliagdo da conformidade.

Artigo 31.°
Isen¢des em caso de ensaio ou de avaliacio

A administracio de um Estado de bandeira pode autorizar a instalacio a bordo de um navio da UE de equipamentos
maritimos que ndo cumpram os procedimentos de avaliagio da conformidade ou que ndo sejam abrangidos pelo
artigo 30.%, para efeitos de ensaio ou de avaliagdo, se forem respeitadas cumulativamente as seguintes condicdes:

a) Os equipamentos maritimos devem ter um certificado emitido pelo Estado-Membro de bandeira que os deve acompa-
nhar permanentemente, que declare que esse Estado-Membro autoriza a instalacdo dos equipamentos a bordo do navio
da UE, imponha todas as restricdes necessrias e estabeleca eventualmente outras disposi¢des adequadas no que se
refere a utilizagdo dos equipamentos em causa;

b) A autorizacdo deve ser vilida apenas durante o periodo que o Estado-Membro de bandeira considere necessirio para
concluir o ensaio, periodo esse que deve ser o mais curto possivel;

¢) Os equipamentos ndo podem ser utilizados em vez dos equipamentos que cumprem os requisitos da presente diretiva
e nio podem substituir esses equipamentos, que devem permanecer a bordo do navio da UE em condicdes de
funcionamento e prontos para utilizagdo imediata.



L 257/166 Jornal Oficial da Unido Europeia 28.8.2014

Artigo 32.°

Isengdes em circunstancias excecionais

N

1. Em circunstancias excecionais, que devem ser devidamente justificadas a administracio do Estado de bandeira,
quando os equipamentos maritimos precisarem de ser substituidos num porto fora da Unido e ndo seja possivel por
motivos de tempo, demora e custo instalar a bordo equipamentos que ostentem a marca da roda do leme, podem ser
instalados a bordo outros equipamentos maritimos, sob reserva dos n.”® 2, 3 ¢ 4.

2. Os equipamentos maritimos instalados a bordo devem ser acompanhados de documenta¢do emitida por um Estado
membro da OMI parte nas convengdes aplicaveis, que certifique a sua conformidade com as prescri¢des relevantes da
OML

3. A administracio do Estado de bandeira deve ser informada imediatamente da natureza e das caracteristicas desses
outros equipamentos maritimos.

4. A administra¢do do Estado de bandeira deve certificar-se, tdo depressa quanto possivel, de que os equipamentos a
que se refere o n.°1, bem como a respetiva documentacdo de ensaio, satisfazem as prescri¢des relevantes dos ins-
trumentos internacionais e da presente diretiva.

5. Caso tenha sido demonstrado que determinados equipamentos maritimos que ostentam a marca da roda do leme
ndo estdo disponiveis no mercado, o Estado-Membro de bandeira pode autorizar a instalacio de outros equipamentos
maritimos a bordo, sob reserva dos n.° 6 a 8.

6. Os equipamentos maritimos autorizados devem respeitar, tanto quanto possivel, as prescri¢des e as normas de
ensaio a que se refere o artigo 4.°.

7. Os equipamentos maritimos instalados a bordo devem ser acompanhados de um certificado de homologagio
provisério emitido pelo Estado-Membro de bandeira ou por outro Estado-Membro, que declare o seguinte:

a) Os equipamentos com a marca da roda do leme que os equipamentos certificados vdo substituir;

b) As circunstancias exatas em que o certificado de homologagdo foi emitido e, em particular, a indisponibilidade no
mercado de equipamentos que ostentem a marca da roda do leme;

) As prescri¢des exatas de concecdo, construcdo e desempenho a luz dos quais os equipamentos foram homologados
pelo Estado-Membro certificador;

d) As normas de ensaio eventualmente aplicadas nos procedimentos de homologagio correspondentes.

8. O Estado-Membro que emite um certificado provisério de homologacio deve informar imediatamente a Comissdo
desse facto. Se considerar que as condi¢des dos n.°® 6 e 7 ndo foram respeitadas, a Comissdo pode exigir que o Estado-
-Membro revogue esse certificado ou tome outras medidas adequadas por meio de atos de execucdo. Esses atos de
execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 38.°, n.° 2.

CAPITULO 6
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 33.°
Troca de experiéncias

A Comissdo deve assegurar a organizagdo de trocas de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros
responséveis pela politica de notificacdo, em especial no que se refere a fiscalizacio do mercado.
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Artigo 34.°
Coordenagdo dos organismos notificados

1. A Comissdo deve garantir o estabelecimento de uma coordenagio e de uma cooperacdo adequadas entre os
organismos notificados, e que estas tenham lugar sob a forma de um grupo setorial de organismos notificados.

2. Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por si notificados participem nos trabalhos desse grupo
setorial, diretamente ou através de representantes designados.

Artigo 35.°
Medidas de execugio

1. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo, através do sistema de informagdo por esta disponibilizado para
esse efeito, do nome e dos dados de contacto das autoridades responsdveis pela aplicagdo da presente diretiva. A
Comissdo deve elaborar, atualizar periodicamente e tornar publica a lista dessas autoridades.

2. Para cada equipamento maritimo cuja homologa¢do pela administracio do Estado de bandeira seja exigida pelas
convengoes internacionais, a Comissdo deve indicar, por meio de atos de execucdo, as respetivas prescri¢oes de concegdo,
construcdo e desempenho e as normas de ensaio previstas nos instrumentos internacionais. Ao adotar esses atos, a
Comissdo indica explicitamente as datas a partir das quais essas prescricdes e normas de ensaio devem ser aplicadas,
incluindo as datas de colocag¢do no mercado e de instalacio a bordo, de acordo com os instrumentos internacionais e
tomando em consideragdo os prazos para a construcido dos navios. A Comissdo pode igualmente especificar os critérios
comuns e os procedimentos pormenorizados para a sua aplicacdo.

3. A Comissdo deve indicar, por meio de atos de execugdo, as prescri¢des de projeto, construgio e desempenho
previstas nas versdes mais recentes dos instrumentos internacionais, aplicdveis a equipamentos jd instalados a bordo, a fim
de garantir que os equipamentos instalados a bordo de navios da UE respeitem os instrumentos internacionais.

4. A Comissdo deve criar e manter uma base de dados que contenha, pelo menos, as seguintes informagdes:

a) A lista e os elementos essenciais dos certificados de conformidade emitidos nos termos da presente diretiva, dispo-
nibilizados pelos organismos notificados;

b) A lista e os elementos essenciais das declaracdes de conformidade emitidas nos termos da presente diretiva, dispo-
nibilizados pelos fabricantes;

¢) Uma lista atualizada dos instrumentos internacionais e das prescri¢des e normas de ensaio aplicdveis por forca do
artigo 4.°, n.° 4

d) A lista e o texto integral dos critérios e procedimentos referidos no n.° 2;

e) As prescricdes e condicdes para a etiquetagem eletrénica a que se refere o artigo 11.° se aplicdvel;

f) Quaisquer outras informagdes tteis que visem facilitar a aplicacdo correta da presente diretiva pelos Estados-Membros,
pelos organismos notificados e pelos operadores econémicos.

Essa base de dados deve ser acessivel aos Estados-Membros. Deve igualmente ser disponibilizada ao publico, exclusiva-
mente para efeitos de informacio.
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5. Os atos de execugdo referidos no presente artigo devem ser adotados sob a forma de regulamentos da Comissio,
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 38.%, n.° 2.

Artigo 36.°
Alteracdes

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 37.%, a fim de atualizar as referéncias as normas
referidas no anexo I, quando estiverem disponiveis novas normas.

Artigo 37.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referidos nos artigos 8.°, 11.°, 27.° ¢ 36.° é conferido a Comissdo por um
prazo de cinco anos a contar de 17 de setembro de 2014. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de
poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagio de poderes é tacitamente prorrogada
por prazos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses
antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida nos artigos 8.°, 11.%, 27.° e 36.° pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegagio dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogagio produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de
uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Um ato delegado adotado nos termos dos artigos 8.°, 11.°, 27.° e 36.° s6 entra em vigor se ndo tiverem sido
formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse ato
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém objegdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 38.°
Comité

1. A Comissdo € assistida pelo Comité para a Seguranga Maritima e a Prevencdo da Poluicdo por Navios (COSS), criado
pelo Regulamento (CE) n.° 2099/2002. Este comité deve ser entendido como comité na acecdo do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011. Na falta de
parecer do comité, a Comissdo ndo pode adotar o projeto de ato de execugdo, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro
pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 39.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros adotam e publicam até 18 de setembro de 2016 as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediata-
mente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposicdes a partir de 18 de setembro de 2016.
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As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem incluir uma referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas
dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia sio estabelecidas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢cdes de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 40.°
Revogacio

1. A Diretiva 96/98/CE ¢é revogada com efeitos a partir de 18 de setembro de 2016.

2. As prescri¢des e as normas de ensaio para equipamentos maritimos aplicdveis em 18 de setembro de 2016, de
acordo com as disposi¢des de direito nacional adotadas pelos Estados-Membros para dar cumprimento a Diretiva
96/98/CE, devem continuar a aplicar-se até a entrada em vigor dos atos de execugdo referidos no artigo 35.°, n.° 2.

3. As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo referéncias a presente diretiva.

Artigo 41.°
Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 42.°
Destinatdrios

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de julho de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ S. GOZI
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ANEXO 1

MARCA DA RODA DO LEME

A marca de conformidade deve ter a seguinte forma:

o

T
-

Se a marca da roda do leme for reduzida ou ampliada, as propor¢des representadas no grafismo graduado devem ser
respeitadas.

Os virios elementos da marca da roda do leme devem ter substancialmente a mesma dimensdo vertical, que ndo deve ser
inferior a 5 mm.

Essa dimensio minima pode ser ignorada para os dispositivos de pequena dimens3o.
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ANEXO II

PROCEDIMENTOS DE AVALIA(;AO DA CONFORMIDADE
. MODULO B: EXAME CE DE TIPO

1. O exame CE de tipo é a parte do procedimento de avaliacdo da conformidade na qual um organismo notificado
examina o projeto técnico do equipamento maritimo, verifica se esse projeto observa as prescri¢des relevantes e
atesta que assim ¢é.

2. O exame CE de tipo pode ser efetuado por um dos seguintes métodos:

— exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, do produto completo (tipo de produgio);

— avaliagdo da adequagido do projeto técnico do equipamento maritimo através do exame da documentacdo técnica
e das provas de apoio referidas no ponto 3, e exame de amostras, representativas da producdo prevista, de uma
ou mais partes essenciais do produto (combinagio de tipo de produgdo e tipo de projeto).

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame CE de tipo a um tGnico organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatirio, também o nome e o
enderego deste tltimo;

— uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a outro organismo notificado;

— a documentac¢io técnica. A documentagdo técnica deve permitir avaliar o cumprimento, pelos equipamentos
maritimos, das prescri¢des aplicdveis dos instrumentos internacionais referidos no artigo 4.°, e incluir uma
andlise e uma avaliagdo adequadas dorisco ou riscos. A documentacdo técnica deve especificar as prescri¢des
aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento dos equipa-
mentos maritimos. A documentagdo técnica deve conter, se aplicavel, pelo menos os seguintes elementos:

a) uma descricdo geral dos equipamentos maritimos;

b) desenhos de projeto e de fabrico, esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) ds descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento dos equipamentos maritimos;

d) uma lista das prescri¢des e normas de ensaio que sejam aplicdveis aos equipamentos maritimos em questo,
de acordo com a presente diretiva, juntamente com uma descricio das solugdes adotadas para cumprir as
referidas prescri¢des;

e) os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados, etc.; e

f) os relatorios de ensaios;

— os exemplares representativos da producio prevista. O organismo notificado pode solicitar mais exemplares, se o
programa de ensaios assim o exigir;
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— as provas de apoio relativas a adequacdo da solucdo de projeto técnico. Estas provas de apoio devem mencionar
todos os documentos que tenham sido utilizados. Devem incluir, se necessdrio, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

4. O organismo notificado deve:

Para os equipamentos maritimos:

4.1. Examinar a documentagdo técnica e as provas de apoio para avaliar a adequacio do projeto técnico do equipamento
maritimo.

Para o exemplar ou exemplares:

4.2. Verificar se o exemplar ou exemplares foram fabricados em conformidade com a documentacdo técnica e identificar
os elementos que foram projetados de acordo com as prescri¢des e normas de ensaio relevantes, assim como os
elementos cujo projeto ndo se baseou nas disposi¢des relevantes dessas normas.

4.3. Efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados de acordo com a presente diretiva.

4.4. Acordar com o fabricante o local onde os exames e os ensaios serdo realizados.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagio que indique as atividades realizadas em conformi-
dade com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo das suas obrigagbes para com as autoridades
notificadoras, o organismo notificado s6 pode divulgar, no todo ou em parte, o contetido desse relatério com o
acordo do fabricante.

6. Caso o tipo cumpra as prescri¢des dos instrumentos internacionais especificos aplicdveis aos equipamentos mariti-
mos em causa, o organismo notificado deve emitir um certificado de exame CE de tipo para o fabricante. O
certificado deve conter o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as condicdes, se as houver,
da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo homologado. O certificado pode ser acompanhado de
um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a avaliagdo da confor-
midade dos produtos fabricados com o tipo examinado e para permitir o seu controlo em servigo.

Caso o tipo ndo cumpra as prescricdes aplicaveis dos instrumentos internacionais, o organismo notificado deve
recusar emitir um certificado de exame CE de tipo e informar do facto o candidato, justificando detalhadamente a
recusa.

7. Se o tipo homologado deixar de cumprir as prescri¢des aplicdveis, o organismo notificado determina se sdo
necessarios mais ensaios ou um novo procedimento de avaliagio da conformidade.

O fabricante deve informar o organismo notificado que conserva a documentagdo técnica relativa ao certificado de
exame CE de tipo de todas as modificacdes ao tipo homologado que podem afetar a conformidade dos equipa-
mentos maritimos com as prescri¢des dos instrumentos internacionais aplicdveis ou as condi¢des de validade do
certificado. Tais modificacdes exigem uma homologacdo complementar sob a forma de aditamento ao certificado de
exame CE de tipo original.

8. Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados de exame CE de tipo efou
eventuais aditamentos que tenha emitido ou retirado e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autori-
dades a lista de certificados efou de aditamentos aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou de alguma forma
restringido.
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O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE de tipo efou
aditamentos aos mesmos que recusou, retirou, suspendeu ou de outra forma restringiu e, a pedido, dos certificados
efou aditamentos que emitiu.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem obter, a pedido, uma cépia dos
certificados de exame CE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter cépia da documentacio técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo
notificado. O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame CE de tipo e dos respetivos
anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante, até
ao termo de validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame CE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como da documenta¢do técnica, durante pelo menos dez anos apés a
aposi¢do da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao
ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa.

10. O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir as obriga¢des previstas nos
pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificadas no mandato.

II. MODULO D: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgio é a parte do procedimento
de avaliacdo da conformidade através da qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 5 e
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos maritimos em causa sio conformes
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cumprem as prescri¢des dos instrumentos internacionais
que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producdo e para a inspecdo e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

3.  Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade para o equipamento maritimo em
causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, também o nome e endereco
deste dltimo;

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo pedido nido foi apresentado a nenhum outro organismo
notificado;

— todas as informacdes relevantes relativas a categoria de equipamentos maritimos em causa;

— a documentacio relativa ao sistema da qualidade;

— a documentacdo técnica do tipo homologado e uma cépia do certificado de exame CE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir que os produtos sdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e cumprem as prescri¢des dos instrumentos internacionais que lhes s3o aplicaveis.
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Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemético
e ordenado, sob a forma de politicas, procedimentos e instru¢des escritos. A documentagdo relativa ao sistema de
qualidade deve permitir uma interpretacio uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada do seguinte:

— os objetivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades e as competéncias da gestdo no que diz
respeito a qualidade do produto;

— técnicas dos processos e das agdes sistemdticas a adotar no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da
qualidade;

— exames e ensaios que se efetuardo antes, durante e ap6s o fabrico, e a respetiva frequéncia;

— registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecdes e dados de ensaios, dados de calibragdes, relatorios de
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.; e,

— os meios de fiscalizacio que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do produto e a eficicia de
funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se esse sistema cumpre as prescri¢des
referidas no ponto 3.2.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliacgdo no dominio dos equipamentos maritimos e da tecnologia dos equipamentos
maritimos em causa e com conhecimentos sobre as prescri¢des aplicdveis dos instrumentos internacionais. A
auditoria deve incluir uma visita de avaliagio as instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve analisar a
documentagdo técnica referida no quinto travessio do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante para
identificar as prescricdes aplicaveis dos instrumentos internacionais e realizar os exames necessarios, a fim de
garantir que o produto cumpre essas prescri¢des.

A decisio deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado e
a manté-lo de forma a que permaneca adequado e eficaz.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
modifica¢do planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir se o sistema de qualidade modificado
continua a observar as prescri¢des referidas no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes do exame e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

4. Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo da fiscalizacdo € assegurar que o fabricante cumpre devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.
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4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico,
inspegdo, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, designadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspegdes e dados de ensaio, dados de calibragem,
relatérios sobre a qualificacio do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema de qualidade, e deve apresentar ao fabricante um relatério dessas auditorias.

4.4. Para além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante, exceto se,
nos termos do direito nacional, e por motivos de defesa ou de seguranga, essas visitas estiverem sujeitas a restrigdes.
Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessario, efetuar ou mandar efetuar ensaios para verificar o
bom funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver efetuado ensaios, um relatorio desses ensaios.

5. Marca de conformidade e declaracio de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o ntimero de identificagio deste dltimo em cada produto individual que seja
conforme com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra as prescri¢des aplicaveis dos
instrumentos internacionais.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais, durante pelo menos dez anos ap6s a aposi¢do da marca da roda do leme no
tltimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos
maritimos em causa. A declara¢do de conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o qual
foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio de conformidade.

6. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades competentes, durante pelo menos dez anos apds a aposi¢o
da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida
previsto dos equipamentos maritimos em causa:

— a documentagdo referida no ponto 3.1;

— a alteracgdo, aprovada, referida no ponto 3.5;

— as decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de qualidade
que tenha recusado, suspendido, retirado ou submetido a quaisquer outras restri¢des e, a pedido, das aprovagdes que
tenha concedido a sistemas da qualidade.
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8.  Mandatério

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se encontrem especificadas no mandato.

. MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producio é a parte do procedimento
de avaliagdo da conformidade através da qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 5 e
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos maritimos em causa sdo conformes
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cumprem as prescri¢des dos instrumentos internacionais
que lhes sdo aplicéveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a inspecdo e o ensaio finais dos produtos em
causa, como indicado no ponto 3, e ser objeto de fiscalizagdo, como indicado no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento maritimo em
causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, também o nome e o
endereco deste tltimo;

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo
notificado;

— todas as informacdes relevantes relativas a categoria de equipamentos maritimos em causa;

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade; e

— a documentacdo técnica do tipo homologado e uma cépia do certificado de exame CE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE
de tipo e com as prescri¢des dos instrumentos internacionais que lhes sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de politicas, procedimentos e instru¢des escritos. A documentagdo relativa ao sistema de
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢io adequada do seguinte:

— os objetivos de qualidade e a estrutura organizativa, assim como as responsabilidades e competéncias dos
quadros de gestdo no respeitante a qualidade dos produtos;

— o0s exames e ensaios a realizar depois do fabrico;

— os registos de qualidade, tais como relatérios de inspegdes e dados de ensaio, dados de calibragem, relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc,;

— os meios de monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade.
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3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se esse sistema cumpre as prescri¢des
referidas no ponto 3.2.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio dos equipamentos maritimos e da tecnologia dos equipamentos
maritimos em causa e com conhecimentos sobre as prescri¢des aplicdveis dos instrumentos internacionais. A
auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve analisar a
documentagdo técnica referida no quinto travessio do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante para
identificar as prescri¢des aplicdveis dos instrumentos internacionais e realizar os exames necessdrios, com vista a
garantir a conformidade do produto com essas prescri¢des.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado e
a manté-lo de forma a que permaneca adequado e eficaz.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
modifica¢do planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificacdes propostas e decidir se o sistema de qualidade modificado
continua a cumprir as prescricdes referidas no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliagdo.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes do exame e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

4.  Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo da fiscalizagdo é assegurar que o fabricante cumpre devidamente as obriga¢des decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico,
inspegdo, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, designadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspegdes, dados de ensaio, dados de calibragem,
relatérios sobre a qualificagio do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério dessas auditorias.

4.4. Para além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante, exceto se,
nos termos do direito nacional, e por motivos de defesa ou de seguranca, essas visitas estiverem sujeitas a restri¢des.
Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessario, efetuar ou mandar efetuar ensaios para verificar o
bom funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver efetuado ensaios, um relatdrio desses ensaios.

5. Marca de conformidade e declaragio de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o ntimero de identificagdo deste dltimo em cada produto individual que seja
conforme com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra as prescri¢des aplicdveis dos
instrumentos internacionais.
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5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais durante pelo menos dez anos apds a aposicio da marca da roda do leme no
dltimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos
maritimos em causa. A declaracdo de conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o qual
foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio de conformidade.

6. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades competentes, durante pelo menos dez anos apds a aposi¢do
da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida
previsto dos equipamentos maritimos em causa:

— a documentacio referida no ponto 3.1;

— a alteracdo, aprovada, referida no ponto 3.5;

— as decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovacdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de qualidade
que tenha recusado, suspendido, retirado e, se lhe for pedido, das aprova¢des que tenha concedido a sistemas de

qualidade.

8. Mandatério

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se encontrem especificadas no mandato.

IV. MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DO PRODUTO

1. A conformidade com o tipo baseada na verificacio do produto é a parte do procedimento de avaliacio da
conformidade através da qual o fabricante cumpre as obriga¢des estabelecidas nos pontos 2, 5.1 e 6 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposicdes do ponto 3 sdo
conformes com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem as prescricdes dos instrumentos
internacionais que lhes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e a sua monitorizagio
garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo homologado descrito no certificado de exame CE
de tipo e com as prescri¢des dos instrumentos internacionais que lhes sdo aplicdveis.

3. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados
para verificar a conformidade dos produtos com o tipo homologado descrito no certificado de exame CE de tipo e o
cumprimento das prescri¢des aplicdveis dos instrumentos internacionais.

Os exames e ensaios para verificar se os produtos cumprem as prescri¢des aplicaveis devem ser realizados, a escolha
do fabricante, quer mediante exame e ensaio de cada produto, como indicado no ponto 4, quer mediante exame e
ensaio dos produtos numa base estatistica, como indicado no ponto 5.
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4. Verificagdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

4.1. Todos os produtos devem ser individualmente examinados e ensaiados de acordo com a presente diretiva, a fim de
verificar a sua conformidade com o tipo homologado descrito no certificado de exame CE de tipo e o cumprimento
das prescrigdes aplicdveis dos instrumentos internacionais.

4.2. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificacdo a cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante pelo menos dez anos apds a aposicio da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e
em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa.

5. Verificagdo estatistica da conformidade

5.1. O fabricante deve tomar as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e a respetiva monitorizagdo
assegurem a homogeneidade de cada lote produzido e apresentar os seus produtos para verificacdo sob a forma
de lotes homogéneos.

5.2. Deve ser retirada de cada lote uma amostra, de forma aleatéria. Todos os produtos que constituem uma amostra
devem ser examinados individualmente e ensaiados de acordo com a presente diretiva, a fim de garantir que
cumprem as prescri¢des aplicdveis dos instrumentos internacionais e de determinar se o lote é aceite ou rejeitado.

5.3. Se um lote for aceite, consideram-se homologados todos os produtos que o compdem, com excegdo dos produtos
constantes da amostra que ndo satisfizeram os ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor
ou mandar apor, sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacdo a cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades nacionais durante pelo
menos dez anos apds a aposi¢do da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em caso algum por
um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa.

5.4. Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente devem tomar as medidas adequadas
para evitar a colocagdo desse lote no mercado. No caso de rejei¢des frequentes de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

6. Marca de conformidade e declara¢do de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3, o niimero de identificagdio deste dltimo em cada produto individual que seja
conforme com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra as prescricdes aplicdveis
dos instrumentos internacionais.

6.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais, durante pelo menos dez anos ap6s a aposi¢do da marca da roda do leme no
tltimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos
maritimos em causa. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o qual
foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio de conformidade.
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7. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode, durante o processo de
fabrico, apor o ntimero de identificacdo desse organismo nos produtos.

8.  Mandatdrio

As obrigacdes do fabricante podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério,
desde que se encontrem especificadas no mandato. Um mandatdrio pode ndo cumprir as obrigagdes do fabricante
enunciadas nos pontos 2 e 5.1.

V.  MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificagdo por unidade é o procedimento de avaliacio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que o produto em causa sujeito as disposi¢des do ponto 4 cumpre as prescri¢des dos instrumentos
internacionais que lhe sdo aplicaveis.

2. Documentacdo técnica

O fabricante deve elaborar a documentacio técnica e colocd-la a disposi¢do do organismo notificado referido no
ponto 4. Essa documentagio deve permitir avaliar se o produto cumpre as prescri¢cdes aplicaveis e incluir uma
andlise e uma avaliacdo adequadas dos ou riscos. A documentagdo técnica deve especificar as prescri¢des aplicdveis e
abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacio
técnica deve conter, se aplicdvel, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descri¢do geral do produto;

— desenhos de projeto e de fabrico, esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

— as descricdes e explicacdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto;

— uma lista das prescricdes e normas de ensaio que sejam aplicdveis aos equipamentos maritimos em questdo, de
acordo com a presente diretiva, juntamente com uma descri¢do das solu¢des adotadas para cumprir as referidas
prescrigoes;

— os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados; e

— os relatérios dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentacio técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes durante pelo
menos dez anos ap6s a aposi¢do da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em caso algum por um
periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa.

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e a respetiva monitorizacio
garantam que os produtos fabricados cumprem as prescri¢des aplicaveis dos instrumentos internacionais.

4. Verificagdo

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar os exames e ensaios adequados de acordo com a
presente diretiva, a fim de verificar se os produtos cumprem as prescri¢cdes aplicaveis dos instrumentos internacio-
nais.
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O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificacio em cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante pelo
menos dez anos apds a aposi¢do da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em caso algum por
um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa.

5. Marca de conformidade e declaracio de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste dltimo em cada produto que cumpra as prescri¢des
aplicaveis dos instrumentos internacionais.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracido de conformidade escrita e manté-la a disposi¢do das autoridades nacio-
nais, durante pelo menos dez anos apds a aposi¢io da marca da roda do leme no dltimo produto fabricado, e em
caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa. A declara¢io
de conformidade deve identificar o produto para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio de conformidade.
6. Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 2 e 5 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO III

REQUISITOS A CUMPRIR PELOS ORGANISMOS DE AVALIA(;;\O DA CONFORMIDADE PARA SE TORNAREM
ORGANISMOS NOTIFICADOS

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliacio da conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos
0s
n.> 2 a1l

2. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem estar constituidos nos termos do direito nacional e ser dotados
de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacio da conformidade devem ser organismos terceiros independentes da organizagio ou dos
equipamentos maritimos que avaliam.

4. Pode considerar-se um organismo de avaliacdo da conformidade qualquer organismo que pertenca a uma associa¢ao
empresarial ou federagdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico,
fornecimento, montagem, utilizagdo ou manutencdo dos equipamentos maritimos que avalia, desde que demonstre
a sua independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses.

5. Um organismo de avaliagio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliacio da conformidade nido podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o
comprador, o proprietdrio, o utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos equipamentos maritimos avaliados,
nem o mandatdrio de qualquer uma destas partes. Esta exigéncia ndo obsta a utilizacdo de produtos avaliados que
sejam necessdrios as atividades do organismo de avaliagio da conformidade nem a utilizagdo desses produtos para
fins pessoais.

6. Um organismo de avaliagio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem estar diretamente envolvidos no projeto, no fabrico ou na cons-
trucdo, na comercializagdo, na instalacdo, na utilizacdio ou na manutengdo desses equipamentos maritimos, nem
representar as partes envolvidas nessas atividades. Ndo podem exercer qualquer atividade que possa colidir com a
independéncia do seu julgamento ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliacdo da conformidade
para as quais sdo notificados. Tal aplica-se, em especial, aos servicos de consultoria.

7. Os organismos de avaliagio da conformidade devem assegurar que as atividades das suas filiais ou dos seus
subcontratados ndo afetem a confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade das suas atividades de avaliacdo
da conformidade.

8. Os organismos de avaliagdo da conformidade e o seu pessoal devem executar as atividades de avaliacdo da confor-
midade com a maior integridade profissional e a maior competéncia técnica necessaria no dominio especifico e ndo
podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar
o seu julgamento ou os resultados das suas atividades de avaliacdo da conformidade, em especial por parte de pessoas
ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas atividades.

9. Um organismo de avaliagdio da conformidade deve ter capacidade para executar todas as tarefas de avaliagdo da
conformidade que lhe sejam atribuidas pela presente diretiva e relativamente as quais tenha sido notificado, quer as
referidas tarefas sejam executadas por ele préprio, quer sejam executadas em seu nome e sob a sua responsabilidade.

10. Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avaliacdo da conformidade e para cada tipo, categoria ou
subcategoria de equipamentos maritimos para os quais tenha sido notificado, um organismo de avaliagio da
conformidade deve dispor de:

a) Pessoal necessdrio com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as tarefas
de avaliacdo da conformidade;

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reprodugdo desses procedimentos. Deve prever uma politica e procedimentos apropriados que distingam entre as
funcdes executadas na qualidade de organismo notificado e qualquer outra atividade;

¢) Procedimentos para o exercicio das suas atividades que tenham em conta a dimensio das empresas, o setor em
que operam, a sua estrutura, o grau de complexidade da tecnologia dos equipamentos maritimos em questdo e a
natureza do processo de producdo — em massa ou em série.
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11. Os organismos de avaliacdo de conformidade devem dispor dos meios necessarios para a boa execugio das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de avaliagio da conformidade e ter acesso a todos os
equipamentos e instalacdes necessarios.

12. O pessoal responsdvel pela execugdo das atividades de avaliagio da conformidade deve dispor de:

a) Uma boa formagio técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as
quais o organismo de avaliagio da conformidade tenha sido notificado;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados das prescricdes e normas de ensaio aplicdveis, bem como das dispo-
sicdes aplicveis da legislacdo de harmoniza¢do da Unido e dos respetivos regulamentos de execucio;

d) Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios que provam que as avaliagdes foram efetuadas.

13. A imparcialidade dos organismos de avaliacio da conformidade, dos seus quadros superiores e dos membros da
administragdo e do pessoal responsdvel pela avaliagdo deve ser garantida.

14. A remuneragio dos quadros superiores dos organismos de avaliagdo da conformidade e do pessoal responsével pela
avaliacdo ndo deve ser fungdo nem do nimero de avaliacdes realizadas nem dos resultados dessas avaliacdes.

15. Os organismos de avaliagio da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa
responsabilidade seja coberta pelo Estado de acordo com o direito nacional ou que o proprio Estado-Membro seja
diretamente responsavel pelas avaliagdes da conformidade.

16. O pessoal dos organismos de avaliagdo da conformidade estd sujeito a sigilo profissional no que se refere a todas as
informacdes obtidas no cumprimento das suas tarefas ao abrigo da presente diretiva ou de qualquer disposi¢do de
direito nacional que lhe dé aplicagdo, exceto em relacdo as autoridades competentes dos Estados-Membros em que
exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

17. Os organismos de avaliagio da conformidade participam nas atividades de normalizagdo relevantes e nas atividades
do grupo de coordenacgdo dos organismos notificados criado ao abrigo da presente diretiva, ou asseguram que o seu
pessoal de avaliacdo seja informado dessas atividades, e aplicam como orientagdes gerais as decisdes e os documentos
administrativos que resultem do trabalho desse grupo.

18. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem cumprir os requisitos da norma EN ISO/IEC 17065:2012.

19. Os organismos de avaliacio da conformidade devem assegurar que os laboratérios de ensaio utilizados para fins de
avaliagdo da conformidade satisfagam os requisitos da norma EN ISO/IEC 17025:2005.
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ANEXO IV

PROCEDIMENTO DE NOTIFICACAO

1. Pedido de notificagdo

1.1. Os organismos de avaliacio da conformidade devem solicitar a notificagdo junto da autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

1.2. O pedido deve ser acompanhado de uma descri¢do das atividades de avaliagio da conformidade, do médulo ou
modulos de avaliagdo da conformidade e dos equipamentos maritimos para os quais os organismos se consideram
competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditacdo, que ateste que os organismos de avaliacdo da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no
anexo III.

1.3. Caso ndo possa apresentar o certificado de acreditacdo, o organismo de avaliagio da conformidade deve fornecer a
autoridade notificadora todas as provas documentais necessdrias para a verificacdo, o reconhecimento e o controlo
regular do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo IIL

2. Procedimento de notificagdo

2.1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram os
requisitos estabelecidos no anexo IIL

2.2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através do instrumento de
notificacdo eletronica desenvolvido e gerido pela Comissdo.

2.3. A notificagio deve incluir dados completos das atividades de avaliagdo da conformidade, do médulo ou médulos de
avaliacio da conformidade e dos equipamentos maritimos em causa, bem como a certificagio de competéncia
relevante.

2.4. Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acreditacio referido na sec¢do 1, a autoridade notificadora deve
fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros prova documental que ateste a competéncia técnica do orga-
nismo de avaliagdo da conformidade e as disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo seja auditado
periodicamente e continue a cumprir os requisitos estabelecidos no anexo IIL

2.5. O organismo em causa s6 pode exercer as atividades de um organismo notificado se nem a Comissio nem os outros
Estados-Membros tiverem levantado objecdes nas duas semanas seguintes a notificagdo, caso seja utilizado um
certificado de acreditagdo, e nos dois meses seguintes a notificacdo, caso ndo seja utilizada a acreditacio.

2.6. S6 um organismo referido no ponto 2.5 pode ser considerado um organismo notificado para efeitos da presente
diretiva.

2.7. A Comissdo e os outros Estados-Membros devem ser notificados de todas as alteracdes relevantes subsequentemente
introduzidas na notificacio.

3. Nameros de identificacdo e listas dos organismos notificados

3.1. A Comissdo atribui um ndmero de identificagio a cada organismo notificado.

3.2. A Comissdo deve atribuir um tnico niimero, mesmo que o organismo notificado seja reconhecido como notificado
ao abrigo de virios atos legislativos da Unido.

3.3. A Comissdo deve disponibilizar publicamente a lista de organismos notificados no quadro da presente diretiva,
incluindo os nimeros de identificagio que lhes foram atribuidos e as atividades para as quais foram notificados.

3.4. A Comissdo garante a atualizagdo dessa lista.
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ANEXO V

REQUISITOS A CUMPRIR PELAS AUTORIDADES NOTIFICADORAS

1. Uma autoridade notificadora deve ser criada de modo a que ndo se verifique qualquer conflito de interesses com os
organismos de avaliacio da conformidade.

2. Uma autoridade notificadora deve estar organizada e funcionar de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. Uma autoridade notificadora deve estar organizada de modo a que cada decisdo relativa a notificagio de um
organismo de avaliacgdo da conformidade seja tomada por pessoas competentes diferentes das que realizaram a
avaliacdo.

4. Uma autoridade notificadora ndo deve propor nem exercer qualquer atividade que seja da competéncia dos organismos
de avaliacdo da conformidade, nem prestar servicos de consultoria com cardter comercial ou em regime de concor-
réncia.

5. Uma autoridade notificadora deve garantir a confidencialidade das informacdes obtidas.

6. Uma autoridade notificadora deve dispor de pessoal competente em nimero suficiente para o correto exercicio das
suas funcdes.
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