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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
1.1. Enquadramento

Os equipamentos maritimos representam uma frag¢do significativa do valor de um navio
recém-construido e a sua qualidade e bom funcionamento sdo fundamentais para a seguranga
do proprio navio e da sua tripulacdo, assim como para a prevencao de acidentes maritimos e
da polui¢do do meio marinho.

As convencgdes internacionais sobre seguran¢a maritima contém prescrigdes especificas que
obrigam a que os navios sejam adequadamente equipados; além disso, obrigam os Estados de
bandeira a garantirem que os equipamentos instalados a bordo respeitem determinadas
prescricdes de seguranga em matéria de construcdo e desempenho e a emitirem os certificados
pertinentes. Para esse efeito, tanto a Organiza¢do Maritima Internacional (IMO) como os
organismos de normalizagdo internacionais ¢ europeus elaboram normas de ensaio para os
equipamentos maritimos. A IMO elabora as prescri¢cdes das convengdes e as normas de ensaio
e mantém-nas atualizadas através de diversos instrumentos, como codigos, resolugdes e
circulares.

As convengdes internacionais e as normas de ensaio deixam uma certa margem de manobra as
administragcdes dos Estados de bandeira. Embora, em geral, os instrumentos da IMO que
contém prescri¢des e normas de ensaio assumam um carater obrigatério, a tradigdo da IMO de
trabalhar por consenso leva a que, de vez em quando, se adotem normas de seguranga
importantes para os equipamentos maritimos através de instrumentos ndo vinculativos; pela
mesma razao, alguns instrumentos da IMO preveem, por vezes, prazos de implementagdo
extremamente generosos ou S0 0missos quanto aos prazos.

Na sua proposta de diretiva relativa aos equipamentos maritimos, de 1995, a Comissdo
identificou, de forma clara, os problemas que esse estado de coisas e a auséncia de
harmonizagio no setor dos equipamentos maritimos colocam no mercado interno'. Os
Estados-Membros mostraram-se relutantes em aceitar mutuamente os respetivos certificados
de conformidade, mesmo perante o estabelecimento de requisitos comparaveis — pelo menos
sem controlos nacionais adicionais; o resultado foi uma multiplicidade de procedimentos de
homologagao para um mesmo equipamento maritimo. A Comissao chamou a aten¢do para o
facto de a harmonizagdo contribuir para eliminar importantes barreiras administrativas e abrir
o mercado interno aos equipamentos maritimos certificados nos Estados-Membros,
permitindo realizar importantes economias de escala.

A Diretiva 96/98/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 1996, relativa aos equipamentos
maritimos” (Diretiva dos Equipamentos Maritimos, ou DEM) 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 certificagdo uniformes.
Atualmente, essas regras comuns continuam a ser necessarias para o bom funcionamento do
mercado interno no setor dos equipamentos maritimos, garantindo ao mesmo tempo um
elevado nivel de seguranga e de protecao do ambiente.

! Cf. COM (1995) 269 final.
2 JO L 46 de 17.02.1997, p. 25.
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1.2. Experiéncia adquirida com a aplicacio da Diretiva 96/98/CE

A experiéncia adquirida com a aplicagdo da DEM revelou quatro dominios em que a diretiva
em vigor ndo cumpre plenamente os seus objetivos, a saber:

1.2.1.  Identificagdo dos requisitos aplicaveis. Alterag¢do periodica do anexo A da diretiva

Os requisitos técnicos especificos e as normas de ensaio aplicaveis aos equipamentos
abrangidos pela DEM estdo enumerados no seu anexo A. Dada a necessidade de acompanhar
a producao legislativa da IMO e, se for caso disso, dos organismos de normalizagdo europeus
e internacionais, o anexo A exige atualizagdes periodicas.

Os instrumentos da IMO e as normas internacionais preveem normalmente um prazo razoavel
entre a sua adogdo e a sua entrada em vigor, na maioria dos casos entre 12 e 24 meses. O
sistema deve ser capaz de incorporar 0s novos requisitos no direito nacional dentro desse
intervalo de tempo, o que ndo acontece atualmente. At¢é ao momento, nunca foi possivel
cumprir plenamente os prazos da IMO, e o atraso na incorporacdo das normas da IMO na
ordem juridica interna dos Estados-Membros chegou a ser de varios anos.

Esta situacdo causa transtornos significativos a industria, que tem de produzir de acordo com
normas diferentes para os mercados europeu e internacional e tem dificuldades em identificar
os requisitos aplicaveis. O risco de detengcdo de navios europeus em portos estrangeiros
aumenta.

1.2.2.  Qualidade do trabalho dos organismos notificados

O grau de controlo exercido pelas administragcdes dos Estados-Membros sobre os organismos
notificados ¢ claramente desequilibrado, se ndo insuficiente. As disposi¢des atuais da Diretiva
dos Equipamentos Maritimos relativas aos organismos notificados ndo estabelecem
referéncias de qualidade pormenorizadas para tais organismos nem formas eficazes de
controlo para os Estados-Membros. Tendo em conta que a correta aplicacdo de procedimentos
de verificagdo da conformidade ¢ a primeira e a principal linha de defesa para impedir a
entrada de equipamentos ndo conformes no mercado, ha o receio de que as deficiéncias
referidas possam confrontar a inddstria com uma concorréncia desleal por parte de entidades
que tiram partido da situacao.

1.2.3.  Fiscalizacdo do mercado

Os equipamentos maritimos sdo, na sua maioria, instalados a bordo no momento em que o
navio esta a ser construido ou reparado — em qualquer parte do mundo e a maior parte das
vezes longe das fronteiras da UE. Assim, os equipamentos maritimos que efetivamente
entram no territorio fisico dos Estados-Membros sdo apenas uma fragdo dos equipamentos
abrangidos pela diretiva.

No entanto, a DEM apenas permite que a fiscalizagdo do mercado incida sobre os
equipamentos ainda ndo instalados a bordo e ndo contém qualquer quadro detalhado — ao
ponto de a dita fiscalizacdo surgir como uma opc¢do € ndo como uma obrigacdo. Por
conseguinte, o sistema previsto na diretiva ndo se adapta a realidade do mercado e, na pratica,
torna a tarefa de fiscalizar eficazmente o mercado muito dificil para os Estados-Membros.

E, pois, pouco provavel que a fiscalizacio do mercado forneca as autoridades nacionais
informagdes suficientes para impedirem a instalagdo de produtos ndo conformes a bordo dos
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navios da Unido Europeia. Esta situagdo tem um impacto negativo direto sobre a seguranga,
ao mesmo tempo que os fabricantes que cumprem as normas tém de enfrentar as dificuldades
associadas a uma concorréncia desleal e a contrafagao.

1.2.4.  Clausula de salvaguarda

A experiéncia evidenciou as fraquezas estruturais do mecanismo da cldusula de salvaguarda,
tal como atualmente previsto na diretiva. Nao existe qualquer incentivo para que um Estado-
-Membro leve a cabo um procedimento exaustivo na fiscalizacdo do mercado e em todo o
processo que conduz a adocao de medidas restritivas, em que os testes por amostragem sejam
efetuados de forma independente e com garantias suficientes de fiabilidade. Nada no texto
atual obriga os Estados-Membros a observarem o principio do contraditério no que respeita ao
fabricante ou a colocarem a sua disposi¢do mecanismos de recurso, € muito menos a
procurarem, em primeiro lugar, a corre¢do voluntaria das eventuais deficiéncias. Esta situagdo
pode conduzir, como no caso acima mencionado, a uma notificagdo prematura da Comissao,
transferindo assim para ela o exame aprofundado da substancia. Além disso, coloca sobre os
ombros da Comissdo uma responsabilidade com a qual os seus recursos e capacidades
técnicas estdo longe de poder arcar, mesmo contando com a assisténcia da Agéncia Europeia
da Seguranca Maritima (AESM).

Acresce que o atual mecanismo da cldusula de salvaguarda ¢ complicado e moroso e,
consequentemente, expde os fabricantes a danos reputacionais significativos durante um
longo periodo até & tomada de uma decisao final.

1.3. O novo quadro legislativo (NQL) para a comercializa¢io de mercadorias na UE

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece os
requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdao de produtos, e
que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93°, estabelece um quadro europeu comum para a
acreditacdo e a fiscalizacdo do mercado. A Decisdao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializacdo de
produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE’, estabelece o quadro comum de principios
gerais ¢ disposigoes de referéncia para a elaboragdo da legislagdo comunitaria de
harmonizag¢do das condi¢cdes de comercializacdo de produtos (legislagdo de harmonizacdo da
UE). De acordo com o artigo 2.°, a legislacdo europeia de harmonizagdo deve recorrer aos
principios gerais consagrados na decisdo e as disposi¢des de referéncia aplicaveis dos seus
anexos I, II e III. Todavia, a legislagdo da UE pode ndo respeitar estes principios gerais e
disposi¢des de referéncia se tal for adequado devido as especificidades do setor em causa, em
especial se ja estiverem em vigor regimes juridicos gerais.

1.4. Objetivos da proposta

1.4.1.  Objetivos gerais

De acordo com os artigos 90.° e 91.° do TFUE, a politica comum de transportes (PCT) deve
contribuir para os grandes objetivos dos Tratados e, por conseguinte, para a livre circulagao
de mercadorias, e prever medidas para garantir a seguranga dos transportes. No quadro da
politica comum de transportes ¢ tendo em conta as especificidades dos equipamentos
maritimos, o objetivo geral da iniciativa proposta ¢ duplo:

} JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
4 JO 1218 de 13.8.2008, p.82.
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J Melhorar os mecanismos de implementagdo e de execucdo da Diretiva dos
Equipamento Maritimos, garantindo assim o bom funcionamento do mercado interno
desses equipamentos e, a0 mesmo tempo, um elevado nivel de seguranga no mar e a
prevencao da polui¢cdo do meio marinho;

. Simplificar o enquadramento regulamentar, garantindo que as prescri¢des da IMO
sejam aplicadas e implementadas de um modo harmonizado em toda a UE,
contribuindo assim para assegurar a existéncia das condi¢des necessdrias ao
desenvolvimento da capacidade concorrencial da industria da Unido, nos termos do
artigo 173.° do TFUE.

1.4.2.  Objetivos especificos
Este objetivo geral duplo pode ser traduzido em objetivos mais especificos:

. Encontrar a melhor forma de alinhar a diretiva pelo novo quadro normativo (tal como
previsto no artigo 2.° da Decis@o 768/2008/CE (a Decisao NQL)), tendo devidamente
em consideracdo as especificidades dos equipamentos maritimos no quadro da
fiscalizagdo do mercado, a avaliacdo da conformidade dos produtos e as obrigacdes
dos intervenientes na cadeia de distribuicao.

o Reduzir, simplificar e clarificar a transposi¢do das alteragdes as normas da IMO para
os quadros legais europeus e nacionais.

2. RESULTADOS DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E AVALIACAO DE IMPACTO

Para além dos contactos regulares com as partes interessadas que tém tido lugar desde a
entrada em vigor da DEM em 1997, as partes interessadas foram consultadas em 2008
aquando do langamento do exercicio de revisdo, por intermédio de questionarios dirigidos aos
Estados-Membros, a induastria e ao grupo MarED de organismos notificados. Em
27 de novembro de 2008, realizou-se em Bruxelas uma reunido para consulta das partes
interessadas. Em abril de 2012, a Comissdo contactou-as a todas novamente para obter
opinides mais atualizadas sobre as eventuais alteragdes a introduzir na diretiva ou novos
dados. As respostas recebidas confirmam amplamente os problemas ja examinados.

A avaliagdo de impacto concentrou-se em duas alternativas ao cenario de base (statu quo), a
saber, o alinhamento maximo com o novo quadro normativo (NQL) e o alinhamento
condicional; neste ultimo caso, prevendo algumas medidas especificas da DEM, para ter em
conta as caracteristicas particulares do setor. A analise revelou que, embora no geral ambas as
opcdes fossem apropriadas, o alinhamento condicional seria a solucdo mais eficaz e menos
onerosa e, a0 mesmo tempo, a que produziria impactos econdmicos, sociais € ambientais
gerais mais positivos.

O Comité da Avaliagdo de Impacto, 6rgdo da Comissdo, foi consultado duas vezes — em
setembro de 2009 e em agosto de 2012. As observacdes feitas a versdo inicial conduziram a
uma profunda reformulacdo da dita avaliacdo, tendo-se, nomeadamente aperfeicoado a
descri¢ao do problema, reestruturado as opg¢des politicas e reduzido o tamanho do documento.
No seu segundo parecer, o comité formulou mais algumas recomendacdes, que foram
incorporadas no documento final.
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A avaliagdo completa consta do relatorio da avaliagdo de impacto que acompanha a presente
proposta e encontra-se também  publicada no  seguinte endereco = Web:
http://ec.europa.eu/governance/impact/index en.htm .

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

3.1. Base legal

A base legal da proposta ¢ o artigo 100.°, n.° 2, do Tratado TFUE.

3.2 Principios da subsidiariedade e da proporcionalidade

Os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade sdo plenamente respeitados.

A harmonizacdo pela UE resulta num conjunto de requisitos claramente identificado e em
procedimentos de certificagdo uniformes capazes de garantir um grau elevado de seguranca e
de protecdo do ambiente e, simultaneamente, promover o bom funcionamento do mercado
interno.

Os objetivos da UE no setor dos equipamentos maritimos nao podem ser suficientemente
realizados através da acdo dos Estados-membros individualmente; podem ser mais
adequadamente realizados gracas a agao da UE.

No entanto, a proposta de diretiva ndo contém as especificagdes técnicas detalhadas aplicaveis
aos equipamentos maritimos por ela abrangidos, limitando-se a tornar obrigatoria a
conformidade com as prescricdes e as normas de ensaio constantes dos instrumentos
internacionais e prevendo, ao mesmo tempo, um mecanismo para implementar essas
prescricdes € normas de modo uniforme. Embora os procedimentos de verificacdo da
conformidade se encontrem harmonizados, a sua aplicacdo é deixada inteiramente ao critério
dos Estados-Membros, que continuam a ser responsdveis por garantir que os equipamentos
maritimos que irdo ser instalados a bordo dos navios da UE cumpram os requisitos da
diretiva. Caso um Estado-Membro adote medidas restritivas para os equipamentos nao
conformes, a Comissdo apenas pode intervir se forem levantadas objecdes a essas medidas
dentro de um prazo razoavel. Por conseguinte, uma acdo a nivel da UE ndo vai além do
estritamente necessario para atingir os objetivos enunciados na seccao 2.3.

3.3. Escolha dos instrumentos

Uma diretiva continua a ser o instrumento mais adequado para realizar os objetivos da
proposta. As medidas previstas alteram substancialmente as disposi¢des da Diretiva
96/98/CE, pelo que, por uma questdo de clareza, essa diretiva deve ser revogada e substituida
por uma nova.

4. IMPLICACOES ORCAMENTAIS

A proposta nao tem implicagdes or¢gamentais. As tarefas atribuidas a Comissdo, incluindo
aquelas para as quais estd prevista a assisténcia da Agéncia Europeia da Seguranca Maritima,
ndo devem representar, no seu conjunto, um aumento da carga de trabalho e serao
desempenhadas com os recursos existentes.
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5. CONTEUDO DA PROPOSTA

O artigo 1.° define os objetivos da proposta, que sdo consonantes com o0s objetivos
estabelecidos nos Tratados em relagdo a esta matéria, referidos na sec¢do 1.4 da presente
exposicdo de motivos.

O ambito de aplicacdo da diretiva ¢ definido no artigo 3.°. Os equipamentos maritimos sao
instalados a bordo dos navios nos locais onde s3o construidos, reparados ou abastecidos.
Embora os equipamentos maritimos sejam também, naturalmente, comercializados dentro das
fronteiras da UE, o ambito de aplicacdo da diretiva ¢ definido por referéncia a equipamentos
a) que esteja previsto serem instalados a bordo de um navio que arvora o pavilhdo de um
Estado-Membro e b) cuja homologagdo pelo Estado de bandeira seja exigida pelas
convengdes internacionais. Do mesmo modo, a aplicagdo de outras diretivas afins esta
excluida, uma vez que s6 a diretiva relativa aos equipamentos maritimos pode garantir que os
equipamentos instalados em navios da UE estejam conformes com as prescricdes das
convengodes € instrumentos internacionais.

As prescrigdes para os equipamentos maritimos sdo definidas no artigo 4.°, por referéncia as
convengdes e instrumentos internacionais. Tal como exigido por estes, a demonstragdo da
conformidade cinge-se as normas de ensaio especificas aplicaveis. Dada a necessidade de
garantir a coeréncia constante com o quadro regulamentar internacional, estas prescrigdes e
normas devem ser aplicadas na sua versdo atualizada; esta atualizagdo automatica ¢ coerente
com a politica geral seguida pela UE no dominio da seguranca maritima. A atualizagdo
automatica ndo se aplica as normas de ensaio, pois a experi€éncia mostra que pode ter efeitos
desproporcionados.

O artigo 5.° reflete outro elemento distintivo do setor dos equipamentos maritimos,
designadamente o facto de o Estado de bandeira ter a responsabilidade de garantir que apenas
sejam instalados a bordo dos navios que arvoram o seu pavilhdo os equipamentos que tenham
sido devidamente homologados em conformidade com as prescrigdes a data aplicaveis dos
instrumentos internacionais. Os equipamentos devem manter a conformidade com essas
prescrigoes, a menos que a IMO adote subsequentemente prescrigdes que se apliquem aos
equipamentos ja instalados a bordo dos navios.

O artigo 6.° oferece a base para a livre circulacao de equipamentos maritimos na UE, através
do conceito do reconhecimento mutuo entre os Estados-Membros dos equipamentos que
cumprem as exigéncias da diretiva. O artigo 7.° regulamenta o caso particular da
transferéncia de um navio para o registo de um Estado-Membro com base no principio da
conformidade com os requisitos da diretiva, mas permitindo a aceitacdo de equipamentos
equivalentes a fim de ndo impor encargos injustificados e desproporcionados aos armadores
ou penalizar os pavilhoes da UE.

O artigo 8.° reflete a prioridade atribuida a regulamentagdo internacional em matéria de
seguranc¢a maritima, em coeréncia com o carater mundial do transporte maritimo. No entanto,
¢ necessario garantir que os objetivos da diretiva ndo sejam postos em causa na eventualidade
de a IMO nao produzir normas adequadas, ¢ assim a Comissdo deve ser autorizada a
estabelecer especificagdes adequadas, por meio de atos delegados, enquanto aguarda a
elaboracdo das normas internacionais.

Os artigos 9.° a 11.° tratam da marca de conformidade, neste caso a marca da roda de leme.
Tal como na atual diretiva, € necessaria uma marca especifica para distinguir os equipamentos
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que cumprem as prescricdes das convengdes internacionais em matéria de seguranga
maritima, que podem ser diferentes das contidas noutros instrumentos de harmonizagao da UE
aplicaveis a equipamentos de natureza semelhante, mas que ndo se destinam a ser utilizados
ou instalados a bordo de navios. No entanto, os principios gerais que regem a marcagdo de
conformidade CE, em particular os estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 765/2008, sao
aplicados mutatis mutandis. Para facilitar o controlo pelas autoridades do Estado de bandeira
e do Estado do porto, ¢ para combater a contrafagdo, o artigo 11.° prevé a possibilidade de se
utilizar uma etiqueta eletronica em complemento ou em substituicdo da marca da roda de
leme.

Os artigos 12.° a 14.° incorporam as disposi¢des de referéncia da Decisdo 768/2008 no que
respeita as obrigagdes especificas dos operadores econdmicos. Deve ter-se em conta que a)
apenas uma fracdo dos equipamentos maritimos abrangidos pela diretiva ¢ comercializada
dentro das fronteiras da UE, normalmente por estaleiros e empresas de reparacdo naval, e b),
tal como acima referido, ¢ imposta aos Estados-Membros a obrigagdo especifica de
garantirem que a bordo dos navios que arvoram o seu pavilhdo apenas sejam instalados
equipamentos conformes. Em resultado disso, a) para os importadores, o ato de aposi¢dao da
marca desencadeia a assungdo de responsabilidades e a efetividade das suas obrigagdes, as
quais devem incluir a concessdo de acesso as suas instalagdes as autoridades nacionais
encarregadas da fiscalizagdo do mercado; b) a nomeagdo de um mandatario passa a ser
obrigatéria para os fabricantes localizados fora da UE; e c) no caso dos importadores e
distribuidores, as respetivas obrigagdes foram limitadas as que sdo pertinentes para o setor,
designadamente a cooperacdo nas atividades de fiscalizagdo do mercado e, para os
importadores, a identificacdo clara.

Os procedimentos de verificagdo da conformidade a cumprir pelos fabricantes sdo
enumerados no artigo 15.° e desenvolvidos no anexo II. Entre os moddulos previstos na
Decisao 768/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, apenas foram mantidos os modulos que sdo coerentes com a
prescrigdao das convengdes e instrumentos internacionais que exige a homologacao especifica
pelo Estado de bandeira. Com o mesmo proposito, foram introduzidas ligeiras adaptagdes no
texto. Para facilitar a protecdo dos legitimos direitos de propriedade intelectual, todos os
modulos preveem para o fabricante a obrigagdo de fornecer ao organismo notificado uma
copia certificada da patente, licenga ou documento com base no qual o requerente invoca ter o
direito de fabricar, utilizar, vender ou propor para venda os equipamentos maritimos ou de
utilizar a sua marca comercial; esse documento deve ser disponibilizado aos tribunais
competentes, a seu pedido.

No que respeita a declaracdo UE de conformidade, o artigo 16.° harmoniza a diretiva com a
Decisao n.° 768/2008/CE. Tal como a aposi¢cdo da marca da roda de leme, o ato de elaboracao
de uma declara¢ao de conformidade gera responsabilidades e obrigacdes para o fabricante no
quadro da diretiva. Disposi¢des adicionais garantem que sejam depositadas junto do
organismo notificado pertinente e estejam sempre disponiveis a bordo copias da declaragao, o
que facilitara consideravelmente o controlo pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado e
pelas autoridades do Estado de bandeira e do Estado do porto — a custa de um pequeno 6nus
administrativo adicional.

Os artigos 17.° a 26.°, bem como os anexos III a V, incorporam as disposi¢des de referéncia
da Decisao 768/2008 respeitantes a notificacdo, as autoridades notificadoras, aos organismos
notificados e seus respetivos regimes. A inclusao destas disposi¢des abre a possibilidade de os
Estados-Membros recorrerem a acreditacdo — que poderd ajudar a resolver a escassez cronica
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de recursos nas administragdes maritimas nacionais. Além disso, para reforg¢ar o controlo dos
organismos notificados num contexto em que todo o processo, incluindo a conce¢do, o ensaio,
a certificacdo, a produc¢do, a entrega e a instalacdo a bordo de equipamentos maritimos, pode
decorrer inteiramente fora das fronteiras da UE, foram acrescentadas duas salvaguardas
adicionais as obriga¢cdes normais de monitorizagdo dos Estados-Membros: em primeiro lugar,
as auditorias aos organismos notificados devem ocorrer, pelo menos, de dois em dois anos;
em segundo lugar, a Comissdo’ pode participar nas auditorias na qualidade de observador. No
que diz respeito aos organismos notificados, a possibilidade de o organismo notificado ser
interno ao fabricante foi rejeitada, dado ndo se coadunar com o leque reduzido de
procedimentos de avaliagdo da conformidade atras referidos.

Por forga dos artigos 27.° a 31.°, a diretiva fica plenamente alinhada com o quadro geral da
UE relativo a fiscalizagdo do mercado, nomeadamente no que diz respeito ao procedimento de
salvaguarda. As verificagdes a bordo podem ser necessarias, sendo, por conseguinte,
regulamentadas no artigo 27.°. O artigo 29.° contém dois elementos especificos adicionais que
se afiguram necessarios no setor dos equipamentos maritimos.

e Se considerar que a avaliacdo técnica efetuada por um Estado-Membro foi justa e
objetiva, a Comissdo nao deve ser obrigada a repetir essa avaliagdo ao examinar as
medidas restritivas adotadas por esse Estado-Membro no que respeita aos equipamentos
ndo conformes. O objetivo ¢ assegurar que o 6nus colocado sobre a Comissdo seja
consentdneo com os meios ao seu dispor e encorajar os Estados-Membros a garantirem
um procedimento justo e a tomarem todas as medidas necessdrias para uma avaliacdo
exaustiva e objetiva dos riscos.

e E necessario acautelar a possibilidade de as normas da IMO revelarem deficiéncias. Neste
caso, prevé-se um mecanismo semelhante ao descrito no artigo 8.°.

Os artigos 32.° a 34.° versam sobre o regime especifico em circunstancias excecionais, em
grande medida retomado da diretiva em vigor. Estdo previstas isengdes em caso de inovagao
técnica ou para efeitos de ensaio e de avaliagdo. Mais importante ainda, sdo previstas solugdes
para os casos em que os navios ndo conseguem adquirir em condi¢des razoaveis
equipamentos que ostentem a marca da roda de leme em portos fora da UE ou em que
deixaram de estar disponiveis no mercado equipamentos com a dita marca. Em todos estes
casos, os Estados-Membros podem autorizar a instalagdo a bordo de equipamentos sem marca
de conformidade — sob reserva dos necessarios condicionalismos processuais para garantir
que essas isengdes ndo comprometam os objetivos da diretiva.

O artigo 35.° constitui uma parte essencial da arquitetura da nova diretiva, contendo trés
elementos distintivos:

e A exigéncia de que os equipamentos maritimos cumpram as prescricdes em matéria de
concecdo, constru¢do e desempenho estabelecidas nos instrumentos internacionais,
incluindo as normas de ensaio pertinentes, definidas pelo legislador, sera uniformemente
implementada ao conferirem-se a Comissdo poderes para definir quais as prescrigdes e
normas desses instrumentos que correspondem a cada unidade de equipamento. A
Comissdo fa-lo-a por meio de atos de execugdo. Como mostra a avaliagdo de impacto, a
utilizagdo de regulamentos de execu¢do deverd resolver os problemas dos atrasos e da

Convém recordar que, como declarado no considerando 17, a Agéncia Europeia da Seguranca Maritima
assiste a Comissdo na implementago da diretiva e no desempenho das tarefas que lhe estdo atribuidas.
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inseguranga juridica acima descritos, nomeadamente porque j4 ndo sera necessaria a
transposi¢do para a ordem juridica interna dos Estados-Membros.

e Em segundo lugar, a Comissdo tem igualmente poderes para adotar critérios e
procedimentos comuns para a aplicacdo dessas prescricdes € normas, uma medida
necessdria para garantir que as interpretagdes divergentes dos Estados-Membros (por
exemplo, em termos de tempo, ambito de aplicagdo ou implementacdo técnica) nao
tenham impacto sobre a seguranga ou sobre o bom funcionamento do mercado interno.
Nesta matéria, sera tido em conta o trabalho preparatorio realizado pelo grupo de
organismos notificados. Neste caso, a utilizacdo de atos de execucdo foi considerada a via
mais adequada.

e Por ultimo, atribui-se a Comissao a responsabilidade de reunir e publicar um importante
conjunto de informagdes. Esta disposicdo codifica e expande a pratica atual e facilitara a
aplica¢do da diretiva por todos os intervenientes, como sugerido durante a consulta das
partes interessadas.

A coeréncia permanente da nova diretiva com o quadro regulamentar internacional ¢
assegurada através dos poderes conferidos a Comissdo no artigo 36.°, nomeadamente o de
adotar atos delegados a fim de atualizar a lista das convengdes internacionais e das
organizagdes de normaliza¢do pertinentes, bem como as referéncias a normas europeias €
internacionais feitas na diretiva. E estabelecido um critério especifico que permite a Comissdo
identificar as convengdes pertinentes (nomeadamente a exigéncia de homologagdo dos
equipamentos maritimos pelo Estado de bandeira), de modo a que a atualizag¢ao da lista pela
Comissdo ndo constitua uma forma indireta de extensdo do ambito de aplicagdo da diretiva,
como definido no artigo 3.°.

O artigo 40.° prevé a revogagao da Diretiva 96/98/CE e estabelece as necessarias disposi¢des
transitorias.

Os artigos 37.° (exercicio da delegaciio), 38.° (procedimentos de comitologia), 39.°
(transposicao), 41.° (entrada em vigor) e 42.° (destinatarios) contém disposicoes
legislativas-tipo.
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2012/0358 (COD)
Proposta de
DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE

(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 Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

“ , . . 1
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu,

., v 2
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides”,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2

A dimensdo mundial do transporte maritimo exige que a Unido Europeia aplique e
apoie o quadro regulamentar internacional da seguranga maritima. As convengdes
internacionais sobre seguranga maritima obrigam os Estados de bandeira a garantir que
os equipamentos instalados a bordo dos navios respeitem determinadas prescricdes em
matéria de seguranga no que respeita a concegdo, a construcio e ao desempenho ¢ a
emitir os certificados adequados. Para esse efeito, a Organizagdo Maritima
Internacional (IMO) e os organismos de normalizagdo internacionais e europeus
elaboraram normas de desempenho e de ensaio para certos tipos de equipamentos
maritimos.

Os instrumentos internacionais deixam uma grande margem de discrigdo as
administracdes dos Estados de bandeira. Na auséncia de harmonizag¢do, esta situagao
origina niveis de seguranca variaveis para os produtos que as autoridades nacionais
competentes tenham certificado como conformes com as ditas convengdes € normas, o
que poe em causa o bom funcionamento do mercado interno, dado que se torna dificil
para os Estados-Membros aceitarem que os equipamentos certificados noutro Estado-

11
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3)

“4)

)

(6)

(7

-Membro sejam instalados a bordo dos navios que arvoram os seus pavilhdes sem
nova verificacao.

A harmonizagdo pela Unido resolve estes problemas. A Diretiva 96/98/CE do
Conselho, de 20 de dezembro de 1996, relativa aos equipamentos maritimos’
estabeleceu, portanto, regras comuns para eliminar as diferencas na aplicagdo das
normas internacionais, através de um conjunto de requisitos claramente definido e de
procedimentos de certificagao uniformes.

Existem diversos outros instrumentos do direito da Unido que estabelecem requisitos e
condi¢des, 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 nio satisfazem as normas
internacionais, que podem diferir substancialmente da legislacdo interna da Unido e
evoluem constantemente. Estes produtos ndo podem, por conseguinte, ser certificados
pelos Estados-Membros em conformidade com as convengdes internacionais
aplicaveis sobre seguranga maritima. Os equipamentos a instalar a bordo dos navios da
Unido Europeia em conformidade com as normas de seguranca internacionais devem,
por conseguinte, ser regulamentados exclusivamente pela presente diretiva, que
devera, em qualquer caso, ser considerada a lex specialis; além disso, deve ser
estabelecida uma marca de conformidade especifica para indicar que os equipamentos
que a ostentam satisfazem as prescri¢cdes das convengdes € instrumentos internacionais
pertinentes.

A experiéncia adquirida com a aplicagdo da Diretiva 96/98/CE mostra que ¢
necessario tomar medidas adicionais para reforgar os seus mecanismos de execugao e
repressao e simplificar o ambiente regulamentar, garantindo ao mesmo tempo que as
prescricdes da IMO sejam aplicadas e executadas de forma harmonizada em toda a
Unido.

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

A Decisdao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um
quadro comum para a comercializa¢do de produtos® estabelece principios comuns e
disposi¢des de referéncia que devem aplicar-se em toda a legislacdo setorial, de modo
a oferecer uma base coerente para a revisao ou as reformulagdes dessa legislagcdo. Essa
decisdo constitui um quadro geral de natureza horizontal para a futura legislagao que
harmonizara as condi¢des de comercializagao dos produtos e um texto de referéncia
para a legislacdo vigente. Este quadro geral oferece solucdes adequadas para os
problemas identificados na aplicagdo da Diretiva 96/98/CE. Por conseguinte, ¢
necessario integrar as defini¢des e disposi¢des de referéncia da Decisdo n.° 768/2008
na presente diretiva, fazendo as adaptacdes que as caracteristicas especificas do setor
dos equipamentos maritimos exigem.

JOL 46 de 17.2.1997, p. 25.
JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

Atendendo a que os equipamentos maritimos sdo instalados a bordo dos navios no
momento da sua constru¢do ou reparagdo em qualquer parte do mundo, a fiscalizacio
do mercado torna-se particularmente dificil e ndo pode ser eficazmente efetuada por
controlos nas fronteiras. Por conseguinte, ¢ necessario fornecer as autoridades
fiscalizadoras do mercado e aos inspetores do Estado do porto meios adicionais
especificos que facilitem a sua tarefa, como a possibilidade de utilizacdo de etiquetas
eletronicas para substituir ou complementar a marca da roda de leme.

Do mesmo modo, as responsabilidades dos operadores econdmicos devem ser
estabelecidas de uma forma proporcionada ¢ ndo discriminatéria para os que se
encontrem estabelecidos na Unido Europeia, tendo em conta que uma percentagem
significativa dos equipamentos maritimos abrangidos pela presente diretiva pode
nunca ser importada e distribuida no territério dos Estados-Membros.

A melhor maneira de demonstrar o cumprimento das normas internacionais de ensaio
pode ser o recurso a procedimentos de avaliacdo da conformidade como os previstos
na Decisdo n.° 768/2008. No entanto, os fabricantes apenas devem poder utilizar
procedimentos de avaliagdo da conformidade que cumpram as prescrigoes dos
instrumentos internacionais.

A fim de garantirem um procedimento justo e eficaz quando examinam uma suspeita
de incumprimento, os Estados-Membros devem ser encorajados a tomar todas as
medidas que conduzam a uma avaliagdo exaustiva e objetiva dos riscos; se considerar
que esta condi¢do foi cumprida, a Comissdo ndo deve ser obrigada a repetir esta
avaliagdo ao examinar as medidas restritivas adotadas pelos Estados-Membros
respeitantes aos equipamentos nao conformes.

A utilizacdo de equipamentos maritimos que ndo ostentem a marca de conformidade
pode ser autorizada em circunstancias excecionais, especialmente quando ndo for
possivel a um navio obter equipamentos que ostentem a roda de leme num porto ou
instalacdo fora da Unido ou quando o mercado ndo disponibilizar equipamentos que
ostentem a referida marca.

E necessario garantir que os objetivos da presente diretiva ndo sejam prejudicados por
deficiéncias das normas de ensaio aplicaveis ou pelo facto de a IMO nao elaborar
normas adequadas para os equipamentos maritimos abrangidos pela presente diretiva.
E igualmente necessario adotar critérios técnicos adequados para que as etiquetas
eletronicas possam ser apostas e utilizadas de um modo seguro e fidvel. Além disso, ¢
necessario manter atualizada uma série de elementos nao essenciais da presente
diretiva, nomeadamente a lista das convengdes internacionais que estabelecem
prescrigdes de seguranca para os equipamentos maritimos, constante do artigo 2.°,
n.° 3, e as referéncias a normas especificas, constantes do anexo III. O poder de adotar
atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve, por conseguinte, ser delegado na Comissdo no que se refere a adogao,
numa base provisoéria, de especificagdes técnicas harmonizadas e normas de ensaio e
para alterar as referidas listas e referéncias. E particularmente importante que a
Comissao realize consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusive
junto de peritos.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

A Comissdo deve assegurar, na preparacdo e claboragdo de atos delegados, uma
transmissdo simultdnea, atempada e adequada dos documentos pertinentes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Para realizar os objetivos da presente diretiva, os instrumentos internacionais devem
ser aplicados de modo uniforme no mercado interno. E, pois, necessario, para cada
equipamento maritimo cuja homologacdo pelo Estado de bandeira ¢ exigida pelas
convengdes internacionais, identificar de forma clara e atempada as prescrigdes de
concecdo, construcdo e desempenho, bem como as normas de ensaio associadas
previstas nos instrumentos internacionais para esses equipamentos, ¢ adotar critérios e
procedimentos comuns para a aplicagdo dessas prescrigdes € normas pelos organismos
notificados, pelas autoridades dos Estados-Membros e pelos operadores econdmicos.
Além disso, ¢ necessario garantir que apenas em casos excecionais e devidamente
justificados possam ser instalados a bordo equipamentos que nio ostentem a marca da
roda de leme.

Para garantir condi¢des uniformes para a execucdo da presente diretiva, devem ser
atribuidos poderes de execugdo a Comissdo. Tais poderes devem ser exercidos em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais
relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das
competéncias de execugdo pela Comissio”.

Na aplicacao efetiva dos atos juridicos pertinentes de carater vinculativo da Unido e na
execugdo das tarefas que lhe sdo confiadas, a Comissdo ¢ assistida pela Agéncia
Europeia da Seguranca Maritima, em conformidade com o Regulamento (CE) [...].

Uma vez que os objetivos da presente diretiva, nomeadamente o de melhorar a
segurang¢a no mar ¢ a prevengdo da poluicdo do meio marinho através da aplicacdo
uniforme dos instrumentos internacionais pertinentes relativos aos equipamentos a
instalar a bordo dos navios e o de assegurar a livre circulagdo destes equipamentos na
Unido, nao podem ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros ¢ podem,
pois, devido a dimensao da a¢do, ser realizados mais eficazmente a nivel da Unido, a
Unido pode adotar medidas, de acordo com o principio da subsidiariedade consagrado
no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo vai além do necessario para
atingir aqueles objetivos.

As medidas a adotar alteram substancialmente as disposi¢des da Diretiva 96/98/CE,
pelo que, por uma questdo de clareza, essa diretiva deve ser revogada e substituida por
uma nova,

5

JOL 55de28.2.2011, p. 13.
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ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Capitulo 1

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Objetivo

O objetivo da presente diretiva ¢ melhorar a seguranca no mar e a preven¢ao da polui¢dao do
meio marinho através da aplicacdo uniforme dos instrumentos internacionais pertinentes
relativos aos equipamentos maritimos a instalar a bordo dos navios da Unido Europeia e
garantir a livre circulagdo desses equipamentos na Unido.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

(1

2

3)

"Equipamentos maritimos": os equipamentos que se enquadram no ambito de
aplicagdo da presente diretiva, estabelecido no artigo 3.°.

"Navio da UE": um navio para o qual tenha sido emitido um certificado de
seguranga por um Estado-Membro, ou em seu nome, em conformidade com as
convengdes internacionais, exceto se se tratar de um navio para o qual a
administracido de um Estado-Membro emite um certificado a pedido da
administracao de um pais terceiro;

"Convengdes internacionais": as convengdes, bem como o0s respetivos
protocolos e codigos de aplicacdo obrigatdria, adotadas sob os auspicios da
Organizacdo Maritima Internacional (IMO), que estabelecem prescri¢des
especificas para a homologacdo pelo Estado de bandeira dos equipamentos a
instalar a bordo dos navios. Incluem:

a Convencao internacional das linhas de carga, de 1966 (LL66),

a Convengdo sobre o Regulamento internacional para evitar abalroamentos no
mar, de 1972 (COLREG),

a Convencao internacional para a prevencdo da poluicdo por navios, de 1973
(MARPOL),

a Convencao internacional para a salvaguarda da vida humana no mar, de 1974
(SOLAS),
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

a Convencao internacional para o controlo e a gestdo das aguas de lastro e dos
sedimentos dos navios, de 2004 (BWMC);

"Normas de ensaio": as normas de ensaio para equipamentos maritimos
estabelecidas pelos seguintes organismos e entidades:

Organizacdo Maritima Internacional (IMO),

Organizacao Internacional de Normalizagdo (ISO),

Comissao Eletrotécnica Internacional (CEI),

Comité Europeu de Normalizagdo (CEN),

Comité de Normalizacdo Eletrotécnica (CENELEC),

Unido Internacional das Telecomunicagdes (UIT),

Instituto Europeu de Normas de Telecomunicacdes (ETSI),
Comissao Europeia, em conformidade com a presente diretiva,

Entidades reguladoras reconhecidas nos acordos de reconhecimento mutuo nos
quais a Unido ¢ Parte;

"Instrumentos internacionais": as convengdes internacionais, juntamente com
as resolugdes e circulares da Organizagdo Maritima Internacional que dao
efeito a essas convengdes, € as normas de ensaio;

"Marca da roda de leme": o simbolo a que se refere o artigo 9.° e que figura no
anexo [ ou, se for o caso, a etiqueta eletronica a que se refere o artigo 11.°;

"Organismo notificado": uma organizacdo designada pela administragdo
nacional competente de um Estado-membro em conformidade com o
artigo 17.%

"Disponibilizagdo no mercado": a oferta de equipamentos maritimos no
mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou
gratuito;

"Colocacdo no mercado": a primeira disponibilizagdo de equipamentos
maritimos no mercado da Unido;

"Fabricante": a pessoa singular ou coletiva que fabrica equipamentos maritimos
ou os manda conceber ou fabricar ¢ os comercializa com o nome ou a sua
marca comercial;

"Mandatério": a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada
por escrito pelo fabricante para atuar em seu nome na realizagdo de
determinadas tarefas;
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

"Importador": pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca
equipamentos maritimos provenientes de um pais terceiro no mercado da
Unido Europeia;

"Distribuidor": a pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, distinta do
fabricante ou do importador, que disponibiliza equipamentos maritimos no
mercado;

"Operadores econdmicos": o fabricante, o mandatario, o importador e o
distribuidor;

"Acreditagdo": a acreditacdo conforme definida no artigo 2.°, ponto 10, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho®;

"Organismo nacional de acreditacdo": o organismo nacional de acreditagdo
conforme definido no artigo 2.°, ponto 11, do Regulamento (CE) n.® 765/2008;

"Avaliacdo da conformidade": o processo através do qual se demonstra que os
equipamentos maritimos satisfazem ou ndo os requisitos estabelecidos na
presente diretiva, em conformidade com o artigo 15.°;

"Organismo de avaliagdo da conformidade": um organismo que efetua
atividades de avaliacdo da conformidade, nomeadamente calibracdo, ensaio,
certificagdo e inspecao;

"Recolha": medida destinada a obter a devolu¢dao de equipamentos maritimos
que ja tenham sido instalados a bordo de navios da Unido Europeia;

"Retirada": medida destinada a impedir a disponibilizagdo no mercado de
equipamentos maritimos presentes no circuito comercial;

"Declaracdo UE de conformidade": a declaragdo emitida pelo fabricante em
conformidade com o artigo 16.°;

"Produto": um equipamento maritimo.

Artigo 3.°

Ambito de aplicacio

A presente diretiva aplica-se aos equipamentos a instalar a bordo de navios da UE e
cuja homologagdo pela administracido do Estado de bandeira ¢ exigida pelos
instrumentos internacionais.

Nao obstante o facto de os equipamentos maritimos a que se refere o n.° 1 poderem
igualmente ser abrangidos pelo ambito de aplicagdo de outros instrumentos do direito
da Unido que ndo a presente diretiva, tais equipamentos apenas estdo sujeitos, para
efeitos do disposto no artigo 1.°, a presente diretiva.

6

JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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Artigo 4.°

Prescrigoes relativas aos equipamentos maritimos

Os equipamentos maritimos instalados a bordo de um navio da UE a partir da data
referida no artigo 39.°, n.° 1, segundo paragrafo, devem respeitar as prescrigoes de
concecdo, construcdo e desempenho dos instrumentos internacionais aplicaveis a
data a que os referidos equipamentos sao instalados a bordo.

A conformidade dos equipamentos maritimos com as prescri¢des referidas no n.° 1
deve ser demonstrada exclusivamente por conformidade com as normas de ensaio ¢
através dos procedimentos de avaliagdo da conformidade a que se refere o
artigo 15.°.

As prescrigdes e normas referidos nos n.°s 1 e 2 devem ser aplicados de modo
uniforme, em conformidade com o artigo 35.°, n.°s 2 e 3.

Os instrumentos internacionais, com exce¢do das normas de ensaio, aplicam-se na
sua versdo atualizada, sem prejuizo do disposto no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho’.

Artigo 5.°
Aplicagao

Ao emitirem, aprovarem ou renovarem os certificados dos navios que arvoram o seu
pavilhdo em conformidade com as convengdes internacionais, os Estados-Membros
devem certificar-se de que os equipamentos maritimos a bordo desses navios
satisfazem as disposicdes da presente diretiva.

Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para garantir que o0s
equipamentos maritimos a bordo dos navios que arvoram o seu pavilhao respeitam as
prescricdes dos instrumentos internacionais aplicdveis aos equipamentos ja
instalados a bordo. Estas prescricdes devem ser aplicadas de modo uniforme, em
conformidade com o artigo 35.°, n.° 4.

Artigo 6.°

Funcionamento do mercado interno

Os Estados-Membros nao podem proibir a comercializacdo ou a instalacdo a bordo de um
navio da UE de equipamentos maritimos que satisfazem o disposto na presente diretiva, nem
recusar a emissao dos certificados correspondentes para os navios que arvoram o seu pavilhao
ou a renovacao dos ditos certificados.

7

JO L 324 de 29.11.2002, p. 1.
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Artigo 7.°

Transferéncia de um navio para o registo de um Estado-Membro

No caso de um navio que, independentemente do seu pavilhdo, ndo estd registado
num Estado-Membro mas vai ser transferido para o registo de um Estado-membro, o
Estado-Membro recetor deve, por ocasido dessa transferéncia, submeter o navio a
uma inspe¢do para determinar se o estado dos seus equipamentos maritimos
corresponde ao disposto nos respetivos certificados de seguranga e se os
equipamentos respeitam as disposi¢des da presente diretiva e ostentam a marca da
roda de leme ou se podem equivaler, no entender da administragdo desse Estado-
-Membro, a equipamentos maritimos certificados em conformidade com a presente
diretiva.

A menos que ostentem a marca da roda de leme ou a administragdo os considere
equivalentes, os equipamentos devem ser substituidos.

Os equipamentos maritimos considerados equivalentes nos termos do presente artigo
devem obter do Estado-Membro um certificado, que os deve acompanhar sempre. O
certificado d4 ao Estado-Membro de bandeira autorizagdo para que os equipamentos
sejam instalados a bordo do navio e impde restrigdes ou estabelece disposicdes
relativas a utilizagdo desses equipamentos.

Artigo 8.°

Normas relativas aos equipamentos maritimos

Sem prejuizo do disposto na Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho®, a Unido deve promover a elaboragdo pela IMO de normas internacionais
adequadas, incluindo especificagdes técnicas detalhadas e normas de ensaio, para os
equipamentos maritimos cuja utilizacdo ou instalacdo a bordo dos navios ¢
considerada necessdria para melhorar a seguranca maritima e a prevencdo da
poluicao do meio marinho. A Comissdo deve verificar com regularidade a evolugao
desses trabalhos.

Na auséncia de normas internacionais adequadas desenvolvidas pela IMO para um
determinado equipamento maritimo, a Comissdo deve ter poderes para adotar,
através de atos delegados, em conformidade com o artigo 37.°, especificacdes
técnicas harmonizadas e normas de ensaio para esse equipamento especifico sempre
que tal se afigure necessario para eliminar uma ameaga inaceitavel a seguranca ou ao
ambiente. Essas especificacdes e normas devem aplicar-se a titulo provisorio até a
adog¢do das normas adequadas pela IMO.

8

JOL 204 de 21.7.1998, p. 37.
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Capitulo 2

A marca da roda de leme

Artigo 9.°

A marca da roda de leme

Os equipamentos maritimos cuja conformidade com as disposi¢des da presente
diretiva tenha sido demonstrada de acordo com os procedimentos de avaliacdo da
conformidade pertinentes devem ostentar a marca da roda de leme.

A roda de leme ndo pode ser aposta em nenhum outro produto.
A forma da roda de leme a utilizar ¢ a indicada no anexo .

A utilizagao da roda de leme esta sujeita aos principios gerais enunciados no n.° 1 e
nos n.°s 3 a 6 do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, devendo qualquer
referéncia a marcag¢ao CE entender-se como referéncia a marca da roda de leme.

Artigo 10.°

Regras e condi¢oes para a aposi¢do da marca da roda de leme

A marca da roda de leme deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no
produto ou na respetiva placa de identificacdo. Quando a natureza do produto ndo o
permitir ou justificar, a marca deve ser aposta na embalagem e nos documentos de
acompanhamento.

A marca deve ser aposta no final da fase de produgao.

A marca deve ser seguida do nimero de identificagdo do organismo notificado, caso
este intervenha na fase de controlo da produgdo, e pelos dois ultimos algarismos do
ano em que a marca ¢ aposta.

O ntmero de identificacdo do organismo notificado deve ser aposto pelo proprio
organismo ou, segundo as suas instrugdes, pelo fabricante ou o seu mandatario.

Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a
correta aplicacdo do regime que rege a marca da roda de leme e tomar medidas
apropriadas em caso de utilizacao incorreta da marca. Os Estados-Membros devem
igualmente prever sangdes para as infragdes, que podem ser de natureza penal em
caso de infracdes graves. As sangdes devem ser proporcionais a gravidade da
infracdo e constituir um meio de dissuasdo eficaz contra utiliza¢des indevidas.
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Artigo 11.°

Etiqueta eletronica

A marca da roda de leme pode ser complementada ou substituida por uma forma
apropriada e fiavel de etiqueta eletronica. Nesse caso, os artigos 9.° e 10.° sdo
aplicaveis mutatis mutandi, conforme adequado.

A Comissao deve adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 37.°, a fim
de identificar os equipamentos maritimos especificos que podem beneficiar da
etiqueta eletronica, e de estabelecer critérios técnicos adequados para a concegdo, 0
funcionamento, a aposi¢do e a utilizacdo das etiquetas eletronicas.

Capitulo 3

Obrigacoes dos operadores econdomicos

Artigo 12.°

Obrigagoes dos fabricantes

Ao aporem a marca da roda de 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 prescri¢des enunciadas no artigo 4.° e comprometem-se
a cumprir as obrigacdes estabelecidas nos n.°s 2 a 9 do presente artigo.

Os fabricantes devem elaborar a documentacdo técnica exigida e mandar realizar os
procedimentos de avaliagdao da conformidade aplicaveis.

Se o procedimento de avaliagdo da conformidade demonstrar a conformidade dos
equipamentos maritimos com as prescrigoes aplicaveis, os fabricantes devem
elaborar uma declaragio UE de conformidade, conforme com o disposto no
artigo 16.°, e apor a marca de conformidade, de acordo com o disposto no artigo 9.°.

Apds a aposicdo da marca da roda de leme na ultima unidade fabricada, os
fabricantes devem manter a documentacdo técnica ¢ a declaracio UE de
conformidade referidas no artigo 16.° durante um periodo de tempo que seja
proporcional ao nivel de risco e em caso algum inferior ao ciclo de vida previsto dos
equipamentos maritimos.

Os fabricantes devem garantir que tém em vigor procedimentos para manter a
conformidade dos equipamentos fabricados em série. Devem ser tidas na devida
conta as alteragdes ao projeto ou as caracteristicas dos equipamentos maritimos € as
alteracdes introduzidas nas prescrigdes dos instrumentos internacionais referidas no
artigo 4.°, com base nas quais ¢ declarada a conformidade dos equipamentos
maritimos. Se necessario, como previsto no anexo II, devem mandar efetuar uma
nova avalia¢do da conformidade.
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10.

Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos indiquem o tipo, o numero do
lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva
identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do produto ndo o permitirem, que a
informacdo exigida conste da embalagem ou de um documento que acompanhe o
produto.

Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca
comercial registada e o enderego de contacto no produto, ou, se tal ndo for possivel,
na embalagem ou num documento que acompanhe o produto. O endereco deve
indicar um unico ponto de contacto do fabricante.

Os fabricantes devem assegurar que o produto seja acompanhado de instrugdes e de
todas as informagdes necessarias para a instalacdo segura a bordo e a utilizagdo
segura do produto, incluindo as eventuais restricdes a sua utilizacdo, numa lingua
que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores finais, juntamente com
qualquer outra documentac¢ao exigida pelos instrumentos internacionais ou as normas
de ensaio.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
produto que colocaram no mercado ou a bordo de navios da Unido Europeia ndo esta
conforme com as prescri¢gdes aplicaveis dos instrumentos internacionais referidas no
artigo 4.° devem tomar imediatamente as medidas corretivas necessarias para
assegurar a conformidade do produto ou proceder a sua retirada ou recolha,
consoante o caso. 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 sobre, nomeadamente, a nio
conformidade e as medidas corretivas eventualmente tomadas.

Os fabricantes devem, na sequéncia de um pedido fundamentado de uma autoridade
nacional competente, facultar-lhe toda a informag¢do e documentacio necessarias para
demonstrar a conformidade do produto, numa lingua que essa autoridade possa
compreender facilmente, e conceder a essa autoridade acesso as suas instalagdes para
fins de fiscalizagdo do mercado, em conformidade com o artigo 19.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a
pedido desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que
tenham colocado no mercado.

Artigo 13.°

Mandatarios

Um fabricante que ndo esteja estabelecido no territério de um Estado-Membro deve
designar, por escrito, um mandatario.

As obrigagdes enunciadas no artigo 12.°, n.° 1, e a elaboragdo da documentagao
técnica ndo fazem parte do seu mandato.

O mandatario deve desempenhar as tarefas definidas no mandato recebido do
fabricante. O mandato deve autorizar o mandatirio a realizar, pelo menos, as
seguintes tarefas:

22

PT



PT

(a) Manter a declaragdo UE de conformidade e a documentagdo técnica a
disposi¢do das autoridades nacionais de fiscalizagdo durante um periodo
de tempo compativel com o nivel de risco, em caso algum inferior ao
ciclo de vida previsto dos equipamentos maritimos, apds a aposi¢dao da
marca da roda de leme na ultima unidade;

(b) Apds um pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente,
facultar-lhe toda a informacdo e a documentacdo necessarias para
demonstrar a conformidade do produto;

(c) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, em
qualquer acdo que vise eliminar os riscos decorrentes de produtos
abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 14.°

Outros operadores economicos

Os importadores devem indicar o seu nome, o nome comercial registado ou a marca
comercial registada e o endere¢o de contacto no produto, ou, se tal ndo for possivel,
na embalagem ou num documento que acompanhe o produto.

Os importadores e os distribuidores devem, na sequéncia de um pedido
fundamentado de uma autoridade nacional competente, facultar a essa autoridade
toda a informa¢do e documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade de
um produto, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade. Devem
ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de
eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no mercado.

Um importador ou distribuidor serd considerado um fabricante para efeitos da
presente diretiva e estd sujeito as mesmas obrigacdes que os fabricantes, enunciadas
no artigo 12.°, sempre que coloque equipamentos maritimos no mercado ou a bordo
de um navio da UE sob o seu nome ou marca comercial ou modifique equipamentos
maritimos ja colocados no mercado de tal modo que a conformidade com as
prescri¢des aplicaveis possa ser afetada.

Capitulo 4

Avaliacdo da conformidade e notificacido dos organismos de

avaliacao da conformidade

Artigo 15.°

Procedimentos de avaliagdo da conformidade

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade sdo os estabelecidos no anexo II.
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Os Estados-Membros devem assegurar que o fabricante, ou o seu mandatario, efetue
a avaliagdo de conformidade, para um determinado equipamento maritimo,
utilizando uma das opgdes previstas em atos de execugdo adotados pela Comissdo
em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 38.°, n.° 3, de
entre um dos seguintes procedimentos:

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

— garantia da qualidade de producao (mddulo D);
— garantia da qualidade do produto (mddulo E); ou
— verificagdo do produto (médulo F);

(b) Quando conjuntos de equipamentos forem fabricados individualmente ou em
pequenas quantidades e ndo em série ou em massa, 0 procedimento de
avaliacao da conformidade pode ser o da verificagdo CE por unidade (modulo
G).

A Comissdo deve manter uma lista atualizada dos equipamentos maritimos
homologados e dos pedidos retirados ou indeferidos e po-la a disposi¢do das partes
interessadas.

Artigo 16.°

Declaragao UE de conformidade

A declaragao UE de conformidade deve indicar que o cumprimento dos requisitos
estabelecidos em conformidade com o artigo 4.° foi demonstrada.

A declaragdo UE de conformidade deve respeitar o modelo que figura no anexo III
da Decisdo n.° 768/2008/CE. Deve conter os elementos especificados nos mddulos
pertinentes constantes do anexo I da presente diretiva e ser permanentemente
atualizada.

Ao elaborar a declaragdio UE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade e as obrigagdes referidas no artigo 12.°, n.° 1.

Quando sdo instalados equipamentos maritimos a bordo de um navio da UE, deve ser
entregue ao navio uma cépia da declaragio UE de conformidade relativa aos
equipamentos em causa, copia essa que deve ser mantida a bordo até os ditos
equipamentos serem retirados do navio. 4 copia deve estar traduzida para a lingua
ou linguas exigidas pelo Estado de bandeira.

Deve ser fornecida uma cépia da declaragdo UE de conformidade ao organismo
notificado ou aos organismos que tenham realizado os procedimentos pertinentes de
avaliacao da conformidade.
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Artigo 17.°
Notificagdo

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros dos
organismos autorizados a executar as tarefas de avaliagdo da conformidade para
terceiros ao abrigo da presente diretiva.

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

Artigo 18.°

Autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora responsavel pela
instauracdo e pela execucdo dos procedimentos necessarios para a avaliacdo e a
notificagdo dos organismos de avaliagdio da conformidade e a auditoria dos
organismos notificados, incluindo a observancia das disposi¢des do artigo 20.°.

Os organismos notificados devem ser auditados pelo menos de dois em dois anos. A
Comissdo pode decidir participar como observadora no exercicio de auditoria.

Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e a auditoria referidas no n.° 1
sejam efetuadas por um organismo nacional de acreditagdo.

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

A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade pelas tarefas
executadas pelo organismo a que se refere o n.° 4.

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

Artigo 19.°

Obrigagdo de informagdo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos procedimentos previstos para
a avaliacdo e a notificacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e a sua
auditoria, assim como das eventuais alteragdes introduzidas nesses procedimentos.

A Comissao deve disponibilizar essas informacdes ao publico.
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Artigo 20.°

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

Caso subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo 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.

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

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

Os organismos notificados devem manter a disposi¢ao da autoridade notificadora os
documentos pertinentes relativos a avaliacdo das qualificacdes do subcontratado ou
da filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo da presente diretiva.

Artigo 21.°

Alteracgoes as notificagoes

Caso considere ou tenha sido informada de que um organismo notificado deixou de
respeitar os requisitos estabelecidos no anexo III ou de que esse organismo ndo estd a
cumprir as suas obrigagdes, a autoridade notificadora deve restringir, suspender ou
retirar a notifica¢do, consoante o caso, em fun¢do da gravidade do desrespeito dos
ditos requisitos ou do incumprimento das ditas obrigagdes. A autoridade notificadora
deve informar imediatamente desse facto a Comissdo e os outros Estados-Membros.

Em caso de restri¢ao, suspensdo ou retirada de uma notificagdo, ou caso o organismo
notificado tenha cessado a atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as
medidas necessarias para que os processos do referido organismo sejam tratados por
outro organismo notificado ou disponibilizados as autoridades notificadoras e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 22.°
Contestagdo da competéncia dos organismos notificados

A Comissao deve investigar todos os casos que lhe suscitem duvidas, com base nas
informagdes de que dispde ou que cheguem ao seu conhecimento, sobre a
competéncia de um organismo notificado ou sobre a continuagdo do cumprimento,
por parte de um organismo notificado, das exigéncias e das responsabilidades que lhe
estdo cometidas.

O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a pedido, todas as
informagdes relacionadas com o fundamento da notificacdo ou da manutenciao da
competéncia do organismo em causa.
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A Comissao deve garantir que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das
suas investigacdes sejam tratadas de forma confidencial.

Caso considere que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir os
requisitos que permitiram a sua notificagdo, a Comissdao deve informar desse facto o
Estado-Membro notificador e solicitar-lhe que tome as medidas corretivas
necessarias, incluindo a retirada da notificacao, se necessario.

Artigo 23.°

Obrigagoes operacionais dos organismos notificados

Os organismos notificados devem efetuar as avaliagdes da conformidade de acordo
com os procedimentos previstos no artigo 15.°.

Caso verifique que os requisitos estabelecidos em conformidade com o artigo 4.° ndo
foram cumpridos pelo fabricante, o organismo notificado deve exigir que este ultimo
tome as medidas corretivas adequadas e ndo emitira um certificado de conformidade.

Se, no decurso de um controlo da conformidade ap6s a emissdo de um certificado, o
organismo notificado verificar que um produto ja ndo estd conforme, deve exigir que
o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se necessario, suspende ou
retira o certificado. Se nao forem tomadas medidas corretivas ou se estas ndo tiverem
o efeito exigido, o organismo notificado deve restringir, suspender ou retirar o
certificado em causa, conforme adequado.

Artigo 24.°

Obrigacado de informagdo para os organismos notificados

Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes
informacoes:

(a) Recusas, restricdes, suspensoes ou retiradas de certificados;
(b) Circunstancias que tenham afetado o ambito e as condi¢des da notificagao;

(c) Pedidos de informagdes que tenham recebido das autoridades de fiscalizagdo
do mercado sobre as atividades de avaliacao da conformidade;

(d) Se lhes for solicitado, as atividades de avaliagdo da conformidade levadas a
cabo no ambito da respetiva notificagdo e quaisquer outras atividades
exercidas, nomeadamente atividades transfronteiras e de subcontratagao.

Os organismos notificados devem fornecer a Comissdao e aos Estados-Membros,
mediante pedido, informagdes pertinentes sobre questdes relacionadas com
resultados negativos e resultados positivos da avaliagdo da conformidade. Os
organismos notificados devem fornecer aos outros organismos notificados que
exercem atividades de avaliagdo da conformidade incidentes sobre os mesmos
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produtos informagdes respeitantes a resultados negativos e, mediante pedido,
resultados positivos das avaliagdes da conformidade.

Artigo 25.°

Troca de experiéncias
A Comissdo deve organizar trocas de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-

-Membros responsaveis pela politica de notificagdo.

Artigo 26.°

Coordenagdo dos organismos notificados

1. A Comissdao deve garantir o estabelecimento de uma coordenagdo e¢ de uma
cooperacdo adequadas entre organismos notificados € o seu enquadramento num
grupo setorial de organismos notificados.

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

grupo.

Capitulo 5

Fiscalizaciao do mercado da Uniao, controlo dos produtos,
disposicoes de salvaguarda

Artigo 27.°

Quadro de fiscalizagdo do mercado da UE

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

2. As infraestruturas e os programas nacionais de fiscalizagdo do mercado devem ter

em conta as caracteristicas especificas do setor dos equipamentos maritimos ¢ em
particular as responsabilidades atribuidas a administracdo do Estado de bandeira
pelas convengdes internacionais.

3. A fiscalizagdo do mercado pode incluir controlos documentais, assim como controlos

de equipamentos maritimos que ostentem a marca da roda de leme, tenham ou nao
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. Os controlos de
equipamentos maritimos instalados a bordo de navios que arvorem pavilhdo de um
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Estado-Membro diferente daquele que efetua os controlos devem ser efetuados em
conformidade com as disposi¢des pertinentes da Diretiva 2009/16/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho’.

Caso tencionem proceder a controlos por amostragem, as autoridades de fiscalizagdo
do mercado de um Estado-Membro podem pedir ao fabricante que disponibilize as
amostras necessarias, a expensas proprias, no territorio desse Estado-Membro.

Artigo 28.°

Procedimento aplicavel aos equipamentos maritimos que apresentam um risco a nivel
nacional

Caso tenham tomado medidas em conformidade com o artigo20.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, ou existam motivos suficientes para crer que
equipamentos maritimos abrangidos pela presente diretiva apresentam um risco para
a seguranca maritima ou para o ambiente, as autoridades de fiscalizagdo do mercado
de um Estado-Membro devem proceder a uma avaliagdo dos equipamentos
maritimos em causa tendo em conta todas as disposi¢cdes da presente diretiva. Os
operadores econémicos envolvidos devem cooperar na medida do necessario com as
autoridades de fiscaliza¢ao do mercado.

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

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 paragrafo do presente numero.

Caso considerem que a ndo conformidade ndo se restringe ao seu territoério nacional
ou aos navios que arvoram o seu pavilhdo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado
devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da
avaliacdo e as medidas que exigiram ao operador econémico.

O operador econdmico 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, se for o caso, instalado ou entregue para serem instalados a
bordo de navios da Unido Europeia.

Caso o operador econdmico em causa nao tome as medidas corretivas adequadas no
prazo referido no segundo pardgrafo do n.° 1 ou de qualquer outro modo ndo cumpra
as suas obrigagdes no quadro da presente diretiva, as autoridades de fiscalizagdo do
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mercado devem tomar todas as medidas provisorias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizacdo dos equipamentos maritimos no respetivo mercado ou a
sua instalacdo a bordo de navios que arvorem o seu pavilhao, retirar o produto desse
mercado ou proceder a sua recolha.

As referidas autoridades devem informar sem demora a Comissdo € 0Ss outros
Estados-Membros dessas medidas.

As informagdes referidas no n.° 4 devem incluir todos os pormenores disponiveis, em
particular os dados necessarios para a identificacdo dos equipamentos maritimos nao
conformes, a origem do produto, a natureza da alegada nao conformidade e o risco
envolvido, a natureza e duracdo das medidas nacionais tomadas e a argumentacao do
operador econémico em causa. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem,
nomeadamente, indicar se a ndo conformidade resulta de:

(a) Desrespeito dos requisitos a que estdo sujeitos os equipamentos maritimos em
termos de conce¢do, constru¢cdo e desempenho definidos em conformidade com
o0 artigo 4.°;

(b) Desrespeito das normas de ensaio referidas no artigo4.° durante o
procedimento de avaliagdo da conformidade;

(c) Lacunas nas referidas normas de ensaio.

Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento, devem informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados-
-Membros das medidas eventualmente adotadas e das informagdes adicionais de que
eventualmente disponham relativas a ndo conformidade dos equipamentos maritimos
em causa ¢, em caso de desacordo com a medida nacional notificada, das suas
objecdes.

Se, no prazo de quatro meses a contar da rece¢do das informagdes referidas no n.° 4,
nenhum outro Estado-Membro nem a Comissdo tiverem levantado objecdes a uma
medida provisoéria tomada por um Estado-Membro, considera-se que a mesma ¢
justificada.

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 29.°

Procedimento de salvaguarda da Unido Europeia

Se, no termo do procedimento previsto no artigo 28.°, n.°s 3 e 4, forem levantadas
objecdes a uma medida tomada por um Estado-Membro ou se a Comissao considerar
que uma medida nacional pode ser contraria a legislagdo da Unido, a Comissao deve
iniciar imediatamente consultas aos Estados-Membros e ao(s) operador(es)
economico(s) em causa ¢ avaliar a medida nacional. Com base nos resultados dessa
avaliacdo, a Comissao decide se a medida nacional ¢ ou ndo justificada.
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Para efeitos do disposto no n.° 1, se considerar que o procedimento seguido na
adocdo da medida nacional garante uma avaliacdo exaustiva e objetiva do risco e esta
de acordo com o disposto no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, a
Comissdo pode limitar-se a examinar a adequagdo e a proporcionalidade da medida
nacional em relagdo ao referido risco.

A Comissao endere¢a a sua decisdo a todos os Estados-Membros e comunica-a
imediatamente aos mesmos ¢ ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

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

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

Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade dos
equipamentos maritimos for atribuida a lacunas nas normas de ensaio referidas no
artigo 4.°, a Comissao pode confirmar, alterar ou revogar a referida medida por meio
de um ato de execugdo adotado em conformidade com o procedimento consultivo a
que se refere o artigo 38.°, n.°2. A Comissao terd, além disso, poderes para adotar,
por meio de atos delegados adotados em conformidade com o procedimento referido
no artigo 37.°, requisitos harmonizados e normas de ensaio provisorios para os
equipamentos maritimos em questdo, a fim de eliminar a ameaga a seguranca ou ao
ambiente, enquanto aguarda a alteracdo da norma de ensaio em causa pela
organizag¢do internacional competente.

Caso a norma de ensaio em causa seja uma norma europeia, a Comissdo deve
informar o organismo ou organismos de normalizagdo europeus competentes e
submeter o assunto a apreciacdo do comité instituido pelo artigo 5.° da Diretiva
98/34/CE. O Comité consulta o(s) organismo(s) europeu(s) de normalizagdo em
causa e emite parecer imediatamente.

Artigo 30.°

Produtos conformes que apresentam um risco para a seguran¢a maritima ou para a protegdo

do ambiente

Se, depois de efetuada a avaliacdo prevista no artigo 28.°, n.° 1, um Estado-Membro
considerar que, embora conformes com a presente diretiva, os equipamentos
maritimos apresentam um risco para a seguranca maritima ou para o ambiente, esse
Estado-Membro deve exigir ao operador econdmico em causa que tome todas as
medidas apropriadas para garantir que os equipamentos maritimos em questao,
quando colocados no mercado, j4& ndao apresentem esse risco, que retire os
equipamentos maritimos do mercado ou que os recolha num prazo razodvel, a fixar
pelo Estado-Membro, compativel com a natureza do risco.

O operador econdmico deve garantir que sejam tomadas medidas corretivas em
relagdo a todos os produtos em causa por ele disponibilizados no mercado da Unido
ou instalados a bordo de navios da UE.
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O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a Comissdo e os outros
Estados-Membros. Essa informagdo deve incluir todos os dados disponiveis, em
particular os dados necessarios a identificagdo do equipamento em causa, a origem e
o circuito comercial dos equipamentos, a natureza do risco envolvido e a natureza e
duragdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar, imediatamente, consultas aos Estados-Membros e ao(s)
operador(es) econdémico(s) em causa e proceder a avaliacdo das medidas nacionais
adotadas. Com base nos resultados dessa avalia¢dao, a Comissao decide se as medidas
sdo ou nao justificadas e, se necessario, propde medidas adequadas; para esse efeito,
deve aplicar-se o artigo 29.°, n.° 2, mutatis mutandis.

A Comissao endere¢a a sua decisdo a todos os Estados-Membros € comunica-a

imediatamente aos mesmos e ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

Artigo 31.°

Nao conformidade formal

Sem prejuizo do disposto no artigo 28.°, se um Estado-Membro constatar um dos
factos a seguir elencados, deve exigir ao operador econdémico em causa que ponha
termo a ndo conformidade constatada:

(a) A marca da roda de leme foi aposta em violagdo do disposto no artigo 9.° ou no
artigo 10.%

(b) A marca da roda de leme nao foi aposta;

(c) A declaragcdo UE de conformidade ndo foi elaborada;

(d) A declaragdo UE de conformidade nao foi corretamente elaborada;
(e) A documentacido técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa.

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 disponibilizacdo no
mercado dos equipamentos maritimos ou garantir que os mesmos sejam recolhidos
ou retirados do mercado.

Artigo 32.°

Isencoes com base na inovacgdo técnica

Em circunstancias excecionais de inovagao técnica, a administracdo do Estado de
bandeira pode autorizar a instalagdo a bordo de um navio da UE de equipamentos
maritimos ndo conformes com os procedimentos de avaliacdo da conformidade se,
através de um ensaio ou por outro meio aceite pela administracdo do Estado de
bandeira, for estabelecido que esses equipamentos sdo, pelo menos, tdo eficazes
como os equipamentos maritimos efetivamente conformes com os procedimentos de
avaliacao da conformidade.
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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.

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 restrigdes ou
estabelece disposicdes relativas a utilizagdo desses equipamentos.

Caso um Estado-membro autorize a instalacdo 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 relatorios de todos os ensaios,
verificagdes e procedimentos de avaliagdo da conformidade executados.

No prazo de doze meses a contar da data de rececdo da comunicagdo referida no
n.° 4, a Comissdo, se considerar que as condi¢des estabelecidas no n.° 1 ndo foram
respeitadas, pode exigir ao Estado-Membro em causa que retire a autorizagdo
concedida dentro de um determinado prazo. Para esse efeito, a Comissdo atuara por
meio de atos de execucgdo. Esses atos de execucdo devem ser adotados de acordo com
o procedimento consultivo a que se refere o artigo 38.°, n.° 2.

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 necessdrias, que podem incluir ensaios e demonstracdes praticas,
para se certificar de que esses equipamentos sdo, pelo menos, tdo eficazes como os
equipamentos efetivamente conformes com os procedimentos de avaliacdo da
conformidade.

Artigo 33.°

Isencgoes em caso de ensaio ou de avalia¢do

A administracdo de um Estado de bandeira pode autorizar a instalacdo a bordo de um navio da
UE de equipamentos maritimos ndao conformes com os procedimentos de avaliagao da
conformidade ou ndo abrangidos pelo artigo 32.°, para efeitos de ensaio ou de avaliagdo, se
forem respeitadas cumulativamente as seguintes condigoes:

(a)

(b)
(c)

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

A autorizacao apenas deve ser valida por um curto periodo de tempo;

Os equipamentos ndo podem ser utilizados em vez dos equipamentos que cumprem
os requisitos da presente diretiva e nao podem substituir esses equipamentos, que
devem permanecer a bordo do navio da UE em condi¢cdes de funcionamento e
prontos para utilizacao imediata.
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Artigo 34.°

Isencoes em circunstdncias excecionais

Em circunstancias excecionais, que devem ser devidamente justificadas a
administracdo 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
de leme, podem ser instalados a bordo outros equipamentos maritimos sob reserva do
disposto nos n.°s 2 a 4 do presente artigo.

Os equipamentos maritimos instalados a bordo devem ser acompanhados de
documentacao emitida por um Estado membro da IMO parte nas convencoes
aplicaveis, que certifique a sua conformidade com as prescrigdes pertinentes da IMO.

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

A administragdo 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 pertinentes dos instrumentos
internacionais e da presente diretiva.

Se tiver sido demonstrado que determinados equipamentos maritimos que ostentam a
marca da roda de leme ficaram indisponiveis no mercado, o Estado-Membro de
bandeira pode autorizar a instalagdo de outros equipamentos maritimos a bordo sob
reserva do disposto nos n.°s 6 a 8 do presente artigo.

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

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

(@) Os equipamentos com a marca da roda de leme que os equipamentos
certificados vao substituir;

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

(c) Os requisitos exatos de concecdo, constru¢cdo e desempenho a luz dos quais os
equipamentos foram homologados pelo Estado-Membro certificador;

(d) As normas de ensaio eventualmente aplicadas nos procedimentos de
homologag¢ao correspondentes.

O Estado-Membro que emite um certificado provisorio de homologagdo deve
informar imediatamente a Comissao desse facto. Se considerar que as condi¢des dos
n.°s 6 e 7 ndo foram respeitadas, a Comissdo pode exigir que o Estado-Membro
revogue o referido certificado ou tome outras medidas adequadas por meio de atos de
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execu¢do. Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o
procedimento consultivo a que se refere o artigo 38.°, n.° 2.

Capitulo 6

Disposicoes finais

Artigo 35.°

Medidas de execucdo

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo o nome e os dados de contacto das
autoridades responsaveis pela aplicacdo da presente diretiva. A Comissao deve
elaborar, atualizar periodicamente e tornar publica a lista dessas autoridades.

Para cada equipamento maritimo cuja homologag¢ao pela administragdo do Estado de
bandeira seja exigida pelas convengdes internacionais, a Comissdao deve identificar,
por meio de atos de execugdo, as respetivas prescricdes de concegdo, construgdo e
desempenho e as normas de ensaio previstas nos instrumentos internacionais.

A Comissdao pode adotar, por meio de atos de execucdo, critérios comuns e
procedimentos detalhados para a aplicacdo das prescricdes e normas de ensaio
referidos no n.° 2.

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, identificar as prescricdes de
concegdo, construcdo e desempenho previstas nas mais recentes versdes dos
instrumentos internacionais e que se aplicam a equipamentos instalados a bordo antes
da sua adocgao, a fim de garantir que os equipamentos instalados a bordo de navios da
UE respeitem as convengdes internacionais.

A Comissao deve criar ¢ manter uma base de dados que contenha, pelo menos, as
seguintes informacdes:

(a) A lista e os elementos essenciais dos certificados de conformidade emitidos em
aplicacdo da presente diretiva;

(b) A lista e os elementos essenciais das declaracdes de conformidade emitidas em
aplicacdo da presente diretiva;

(c) Uma lista atualizada dos instrumentos internacionais, prescri¢des € normas de
ensaio aplicaveis, bem como as eventuais atualizagcdes que se tornem aplicaveis
por forca do artigo 4.°, n.° 3;

(d) A lista e o texto integral dos critérios e procedimentos referidos no n.° 3;

(e) As prescrigdes e condigdes para a etiquetagem eletronica a que se refere o
artigo 11.%
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(f) Quaisquer outras informagdes uteis que visem facilitar a aplicagdo correta da
presente diretiva pelos Estados-Membros, os organismos notificados e os
operadores econdmicos.

Esta base de dados deve ser tornada acessivel aos Estados-Membros. Deve
igualmente ser disponibilizada ao publico, no todo ou em parte, exclusivamente para
efeitos de informacao.

Os atos de execucdo referidos no presente artigo devem ser adotados em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 38.%, n.° 3.

Artigo 36.°

Alteracoes

A presente diretiva pode ser alterada pela Comissdo, por meio de atos delegados, para:

(a)

(b)

Alterar a lista de convengdes internacionais constante do artigo 2.°, n.° 3, a fim de
nela incluir as convengdes que exigem a homologacao pelo Estado de bandeira dos
equipamentos a instalar a bordo dos navios que arvorem o seu pavilhao;

Atualizar as referéncias as normas internacionais e europeias, referidas no anexo III,
quando se publiquem novas normas.

Esses atos delegados devem ser adotados em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 37.°.

Artigo 37.°

Exercicio da delegag¢do

Os poderes para adotar atos delegados sdo conferidos & Comissdo sob reserva das
condicdes estabelecidas no presente artigo.

A delegacdo de poderes referida nos artigos 8.°, 11.°, 29.° e 36.° ¢ conferida a
Comissdo por um periodo de tempo indeterminado a partir da data de entrada em
vigor da presente diretiva.

A delegacao de poderes referida nos artigos 8.°, 11.°, 29.° e 36.° pode ser revogada
em qualquer altura pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacao poe termo a delegacdo dos poderes especificados nessa decisdo. A decisao
de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela indicada. A decisdo de
revogacdo ndo afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.

Logo que adote um ato delegado, a Comissao deve notifica-lo simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados em aplicagcdo do disposto nos artigos 8.°, 11.°, 29.° e 36.°
s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem
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objec¢des no prazo de dois meses a contar da data em que o ato lhes foi notificado ou
se, antes do termo desse prazo, tanto uma como outra instituicdo informarem a
Comissao de que ndo formulardo objecdes. Esse periodo pode ser prorrogado por
dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 38.°

Comite

A Comissao ¢ assistida pelo Comité para a Seguranca Maritima e a Preveng¢ao da
Poluicdo por Navios (COSS), criado pelo Regulamento (CE) n.°2099/2002 do

Parlamento Europeu ¢ do Conselho'®. Trata-se de um comité na acecdo do

Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, deve aplicar-se o artigo 4.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 .

Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, deve aplicar-se o artigo 5.° do

Regulamento (UE) n.° 182/2011 .

Artigo 39.°
Transposi¢do

Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até [um ano apos a entrada em
vigor], as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissao o texto dessas disposigdes.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de [um ano apos
a data de entrada em vigor].

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem incluir uma referéncia a
presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio
oficial. As modalidades da referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

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

Artigo 40.°
Revogacgao

A Diretiva 96/98/CE do Conselho ¢ revogada com efeitos a partir de [data de
aplicagdo].

10
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2. As prescrigdes e as normas de ensaio para equipamentos maritimos aplicdveis em
[data de aplicacdo] de acordo com as disposi¢des de direito nacional adotadas pelos
Estados-Membros para cumprir a Diretiva 96/98/CE devem continuar a aplicar-se até
a entrada em vigor dos atos de execucao referidos no artigo 35.%, n.° 2.

3. As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como 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.°
Os destinatarios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO 1

Marca da roda de leme

A marca de conformidade deve ter a seguinte forma:

IR

I

> e

I T I i T L

Se esta marca for reduzida ou ampliada, as propor¢des representadas no grafismo graduado
devem ser respeitadas.

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

Essa dimensdao minima pode ser ignorada para os dispositivos de pequena dimensdo.
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ANEXO IT

Procedimentos de avaliacao da conformidade

1. MODULO B: EXAME CE DE TIPO

O exame CE de tipo ¢ a parte do procedimento de avaliacao da conformidade na qual
um organismo notificado examina o projeto técnico do equipamento maritimo,
verifica se esse projeto observa as prescrigdes dos instrumentos internacionais e
atesta que assim €.

O exame CE de tipo pode ser efetuado por qualquer dos seguintes métodos:

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

— avaliacdo da adequacdo do projeto técnico do equipamento maritimo através do
exame da documentagdo 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 (combinacdo de tipo de produgdo e tipo de
projeto);

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

O pedido deve incluir:

Uma copia autenticada da patente, licenga ou documento através da qual o requerente
alega ter o direito de fabricar, utilizar, vender ou propor para venda os equipamentos
maritimos ou utilizar a sua marca comercial, que, ndo obstante o disposto no
ponto 16 do anexo III, o organismo notificado deve colocar a disposi¢do dos
tribunais competentes;

O nome ¢ o enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatario,
também o nome e o endereco deste ultimo,

Uma declaragdo escrita de como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

A documentagdo técnica. A documentacdo técnica deve permitir avaliar a
conformidade dos equipamentos maritimos com as prescricdes aplicaveis dos
instrumentos internacionais referidos no artigo 4.°, e incluir uma anélise e uma
avaliacdo adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve especificar as
prescri¢des aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o projeto, o
fabrico e o funcionamento dos equipamentos maritimos. A documentagdo técnica
deve conter, se aplicavel, pelo menos os seguintes elementos:

— Uma descricao geral dos equipamentos maritimos,

— Desenhos de projeto e de fabrico, esquemas dos componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,
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4.4.
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(a) As descri¢cdes e explicagdes necessarias para a compreensao dos
referidos desenhos e esquemas e do funcionamento dos equipamentos
maritimos,

(b)  Uma lista das prescri¢des e normas de ensaio que sejam aplicaveis aos
equipamentos maritimos em questdo, em conformidade com a
presente diretiva, juntamente com uma descricdo das solugdes
adotadas para cumprir as referidas prescrigoes,

() Os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados, etc., e
(d)  Os relatérios de ensaios;

Os exemplares representativos da produgdo prevista. O organismo notificado pode
solicitar mais exemplares, se o programa de ensaios assim o exigir;

As provas de apoio relativas a adequagdo da solugdo de projeto técnico. Estas provas de
apoio devem mencionar todos os documentos que tenham sido utilizados. Devem
incluir, se necessario, os resultados dos ensaios realizados pelo laboratério competente
do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do
fabricante.

O organismo notificado deve:
Para os equipamentos maritimos:

Examinar a documentagdo técnica e as provas de apoio para avaliar a adequacao do
projeto técnico do equipamento maritimo;

Para o(s) exemplar(es):

Verificar se o ou os exemplares foram fabricados em conformidade com a
documentacao técnica e identificar os elementos que foram projetados de acordo com
as disposicdes aplicaveis das normas harmonizadas e/ou as especificacdes técnicas
aplicaveis, assim como os elementos cujo projeto ndo se baseou nas disposi¢des
pertinentes dessas normas;

Efetuar os exames e ensaios adequados em conformidade com a presente diretiva;
Acordar com o fabricante o local onde os exames e os ensaios serdo realizados.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as
atividades realizadas em conformidade com o ponto 4 e os respetivos resultados.
Sem prejuizo das suas obrigagdes para com as autoridades notificadoras, o
organismo notificado apenas pode divulgar, no todo ou em parte, o conteudo desse
relatorio com o acordo do fabricante.

Se o tipo cumprir as prescricoes dos instrumentos internacionais especificos
aplicaveis aos equipamentos maritimos em causa, o organismo notificado deve emitir
um certificado de exame CE de tipo para o fabricante. O certificado deve conter o
nome ¢ o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as condigdes, se as
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10.

houver, da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo homologado.
O certificado podera ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informag¢des necessarias para
permitir a avaliacdo da conformidade dos produtos fabricados com o tipo examinado
€ para permitir o seu controlo em servigo.

Caso o tipo ndo cumpra as prescrigdes 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.

O organismo notificado deve manter-se a par das alteracdes no estado da técnica
geralmente reconhecido que indiquem que o tipo homologado pode ja ndo cumprir as
prescricdes aplicaveis dos instrumentos internacionais, e determinar se tais alteragdes
exigem um estudo mais aprofundado. Em caso afirmativo, o organismo notificado
deve informar do facto o fabricante.

O fabricante deve informar o organismo notificado, que conserva a documentagdo
técnica relativa ao certificado de exame CE de tipo, de todas as modificagdes ao tipo
homologado que podem afetar a conformidade dos equipamentos maritimos com as
prescricdes dos instrumentos internacionais ou as condi¢des de validade do
certificado. Tais modificagdes exigem uma homologag¢do complementar sob a forma
de aditamento ao certificado de exame CE de tipo original.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos
certificados de exame CE de tipo e/ou eventuais aditamentos que tenha emitido ou
retirado e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista de
certificados e/ou de aditamentos aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou de
alguma forma restringido.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos
certificados de exame CE de tipo e/ou aditamentos aos mesmos que recusou, retirou,
suspendeu ou de outra forma restringiu e, a pedido, dos certificados e/ou aditamentos
que emitiu.

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

O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cdpia do
certificado de exame CE de tipo e dos respetivos anexos ¢ aditamentos, assim como
da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da data de fabrico do
ultimo produto.

O mandatério do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir
as obrigacdes previstas nos pontos 7 ¢ 9, desde que se encontrem especificadas no
mandato.
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II. MODULO D: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO
PROCESSO DE PRODUCAO

1.

3.1.

3.2

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

Fabrico

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

Sistema de qualidade

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:

Uma cépia autenticada da patente, licenca ou documento através da qual o requerente
alega ter o direito de fabricar, utilizar, vender ou propor para venda os equipamentos
maritimos ou utilizar a sua marca comercial, que, ndo obstante o disposto no ponto 16
do anexoIll, o organismo notificado deve colocar a disposi¢do dos tribunais
competentes;

O nome e enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatario,
também o nome ¢ enderecgo deste ultimo;

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

Todas as informacgdes pertinentes relativas a categoria de equipamentos maritimos em
causa;

A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

A documentagdo técnica do tipo homologado e uma copia do certificado de exame CE
de tipo.

O sistema de qualidade deve garantir que os produtos estdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e observam as prescricoes dos
instrumentos internacionais que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser
documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma de politicas,
procedimentos e instrugdes escritos. Esta documentagdo relativa ao sistema de
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais
e registos de qualidade.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

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 sistematicas a adotar correspondentemente no
fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da qualidade,

Exames e ensaios que se efetuardo antes, durante e apos o fabrico, e a respetiva
frequéncia,

Registos relativos a qualidade, como relatérios de inspegdes e resultados de ensaios,
dados de calibragdes, relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc., e,

Os meios de fiscalizagdo que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida do
produto e a efic4cia de funcionamento do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se
satisfaz os requisitos referidos 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 avaliagdo no dominio dos
equipamentos maritimos e da tecnologia dos equipamentos maritimos em causa e
com conhecimentos sobre as prescri¢cdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.
A auditoria deve incluir uma visita de avaliacdo as instalagdes do fabricante. A
equipa auditora deve analisar a documentagao técnica referida no quinto travessao do
ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante para identificar as prescri¢des
aplicaveis dos instrumentos internacionais e realizar os exames necessarios, com
vista a garantir a conformidade do produto com essas prescrigoes.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusoes
da auditoria ¢ a decisao de avaliacao fundamentada.

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 permane¢a adequado e
eficaz.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer modificacdo 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 ¢ necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as
conclusoes do exame ¢ a decisdao de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objetivo da fiscalizacdo € assegurar que o fabricante cumpre devidamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

44

PT



PT

4.2.

O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para fins de
avaliagdo, aos locais de fabrico, inspe¢do, ensaio e armazenamento, devendo
facultar-lhe todas as informagdes necessarias, designadamente:

— A documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

— Os registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspegdes e dados de ensaio e

4.3.

44.

5.1.

5.2.

de calibragem, relatorios sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

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 relatorio dessas auditorias.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio ao
fabricante. 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 relatorio da
visita e, se tiver efetuado ensaios, um relatorio desses ensaios.

Marca de conformidade e declaracdo de conformidade

O fabricante deve apor a marca de roda de leme prevista no artigo 9.° e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o numero de
identificacdo deste ultimo em cada produto individual que esteja conforme com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra as prescrigdes
aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada
modelo de produtos e manté-la & disposicdo das autoridades nacionais por um
periodo de dez anos a contar da data de fabrico do ultimo produto. 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 copia da
declaracao de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo
de pelo menos dez anos a contar da data de fabrico do ultimo produto:

— A documentagao referida no ponto 3.1;

— A alteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

— As decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das
aprovacoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a
pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes que tenham sido
recusadas, suspendidas ou submetidas a quaisquer outras restri¢oes.

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

Mandatario

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

II1. MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO
PRODUTO

3.1.

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto € a parte do
procedimento de avaliacdo da conformidade através da qual o fabricante cumpre as
obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 ¢ 5 e garante ¢ declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa estdo conformes com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e observam as prescrigcdes dos instrumentos
internacionais que lhes sdo aplicaveis.

Fabrico

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

Sistema de qualidade

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:

Uma cépia autenticada da patente, licenca ou documento através da qual o requerente
alega ter o direito de fabricar, utilizar, vender ou propor para venda os equipamentos
maritimos ou utilizar a sua marca comercial, que, ndo obstante o disposto no ponto 16
do anexoIll, o organismo notificado deve colocar a disposi¢do dos tribunais
competentes;

O nome e enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatario,
também o nome ¢ enderecgo deste ultimo;

Uma declaracdo por escrito indicando que o mesmo pedido nao foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado;

Todas as informagdes pertinentes relativas a categoria de equipamentos maritimos em
causa;

A documentacao relativa ao sistema de qualidade, e

A documentag¢do técnica do tipo homologado e uma cépia do certificado de exame CE
de tipo.

46

PT



PT

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

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¢gdes dos instrumentos
internacionais que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser
documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma de politicas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentacdo relativa ao sistema de
qualidade deve permitir uma interpretagdo 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, assim como as responsabilidades
e competéncias dos quadros de gestao no respeitante a qualidade dos produtos;

Os exames e ensaios a realizar depois do fabrico;

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

Os meios de monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se
observa 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 avaliagdo no dominio dos
equipamentos maritimos e da tecnologia dos equipamentos maritimos em causa e
com conhecimentos sobre as prescri¢cdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.
A auditoria deve incluir uma visita de avaliacdo as instalagdes do fabricante. A
equipa auditora deve analisar a documentagao técnica referida no quinto travessao do
ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante para identificar as prescri¢des
aplicaveis dos instrumentos internacionais e realizar os exames necessarios, com
vista a garantir a conformidade do produto com essas prescrigdes.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusoes
da auditoria ¢ a decisao de avaliacao fundamentada.

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 permanega adequado e
eficaz.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer modificacdo 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 ¢ necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as
conclusoes do exame ¢ a decisdao de avaliacdo fundamentada.
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4.1.

4.2.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objetivo da fiscalizagdo ¢ assegurar que o fabricante cumpre devidamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para fins de
avaliagdo, aos locais de fabrico, inspe¢do, ensaio e armazenamento, devendo
facultar-lhe todas as informagdes necessarias, designadamente:

— A documentacao relativa ao sistema de qualidade;

— Os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspecdes e dados de ensaio e

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

de calibragem, relatorios sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

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 relatorio dessas auditorias.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio ao
fabricante. 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.

Marca de conformidade e declaracao de conformidade

O fabricante deve apor a marca de conformidade prevista no artigo 9.° e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de
identificacdo deste ultimo em cada produto individual que esteja conforme com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cumpra as prescri¢des aplicaveis
dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada
modelo de produtos e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais por um
periodo de dez anos a contar da data de fabrico do ultimo produto. A declaracao de
conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o qual foi
elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da
declaragao de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo
de pelo menos dez anos a contar da data de fabrico do tltimo produto:

— A documentacao referida no ponto 3.1;

— A alteragdo, aprovada, referida no ponto 3.5;

— As decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.

7.

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

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das
aprovagoes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido, retirado e, se
lhe for pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de qualidade.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser
cumpridas, em seu nome ¢ 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.

4.1

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

Fabrico

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

Verificagdo

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

O fabricante deve fornecer ao organismo notificado uma copia autenticada da
patente, licenga ou documento através da qual o requerente alega ter o direito de
fabricar, utilizar, vender ou propor para venda os equipamentos maritimos ou utilizar
a sua marca comercial, que, ndo obstante o disposto no ponto 16 do anexo III, o
organismo notificado deve colocar a disposicao dos tribunais competentes.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos produtos com as prescrigdes
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.

Verifica¢dao da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos devem ser individualmente examinados e ensaiados em
conformidade com a presente diretiva, a fim de verificar a sua conformidade com o
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

tipo homologado descrito no certificado de exame CE de tipo e com as prescri¢des
aplicaveis dos instrumentos internacionais.

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
numero de identificagdo a cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade & disposicdo das
autoridades nacionais, para inspecao, por um periodo de dez anos a contar da data de
fabrico do ultimo produto.

Verificacdo estatistica da conformidade

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

Deve ser retirada de cada lote uma amostra, de forma aleatdria. Todos os produtos
que constituem uma amostra devem ser examinados individualmente e ensaiados em
conformidade com a presente diretiva, a fim de garantir a sua conformidade com as
prescri¢des aplicaveis dos instrumentos internacionais e determinar se o lote ¢ aceite
ou rejeitado.

Se um lote for aceite, consideram-se homologados todos os produtos que o
compdem, com excegdo dos produtos constantes da amostra que nao 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 identificagdo a cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade & disposicdo das
autoridades nacionais por um periodo de dez anos a contar da data de fabrico do
ultimo produto.

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

Marca de conformidade e declaracao de conformidade

O fabricante deve apor a marca de conformidade prevista no artigo 9.° e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto3, o nimero de
identificacao deste Ultimo em cada produto individual que esteja conforme com o
tipo homologado descrito no certificado de exame CE de tipo e cumpra as
prescrigoes aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada
modelo de produtos e manté-la a disposicao das autoridades nacionais por um
periodo de dez anos a contar da data de fabrico do ultimo produto. A declaragdo de
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conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o qual foi
elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da
declaragao de conformidade.

7. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante
pode, durante o processo de fabrico, apor o nimero de identificacdo desse organismo
nos produtos.

8. Mandatario

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

V.MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificacdo por unidade ¢ o procedimento de avaliagdo
da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigagdes 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 satisfaz as prescrigdes dos
instrumentos internacionais que lhe sdo aplicaveis.

2. Documentagao técnica

O fabricante deve elaborar a documentacdo técnica e colocéd-la a disposicdo do
organismo notificado referido no ponto 4. Essa documentacdo deve permitir a
avaliacdo da conformidade do produto com as prescri¢des aplicaveis e incluir uma
analise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentacdo técnica deve
especificar as prescrigdes aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacao,
o projeto, o fabrico e o funcionamento do produto . A documentagdo técnica deve
conter, se aplicavel, pelo menos os seguintes elementos:

— Uma copia autenticada da patente, licenca ou documento através da qual o requerente
alega ter o direito de fabricar, utilizar, vender ou propor para venda os equipamentos
maritimos ou utilizar a sua marca comercial, que, ndo obstante o disposto no ponto 16
do anexo IIl, o organismo notificado deve colocar a disposicdo dos tribunais
competentes;

— Uma descricao geral do produto;

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

— As descri¢des e explicagcdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e
esquemas e do funcionamento do produto;

— Uma lista das prescri¢des e normas de ensaio que sejam aplicaveis aos equipamentos
maritimos em questdo, em conformidade com a presente diretiva, juntamente com uma
descri¢ao das solucdes adotadas para cumprir as referidas prescricdes;
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— Os resultados dos calculos de projeto, dos exames efetuados, etc.; e

— Os relatoérios dos ensaios.

5.1.

5.2.

O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposi¢do das autoridades
nacionais competentes por um periodo de dez anos a contar da data de fabrico do
ultimo produto.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico
e a respetiva monitorizacdo garantam a conformidade dos produtos fabricados com
as prescrigdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.

Verificagao

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar os exames e ensaios
adequados em conformidade com a presente diretiva, a fim de verificar a
conformidade dos produtos com as prescricdes aplicaveis dos instrumentos
internacionais.

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
numero de identificagdo em cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das
autoridades nacionais por um periodo de dez anos a contar da data de fabrico do
ultimo produto.

Marca de conformidade e declaracdo de conformidade

O fabricante deve apor a marca de conformidade prevista no artigo 9.°, e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto4, o nimero de
identificacdo deste ultimo em cada produto que cumpra as prescri¢des aplicaveis dos
instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo de dez anos a contar da data de
fabrico do ultimo produto. A declaracdo de conformidade deve identificar o produto
para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da
declaracao de conformidade.

Mandatario

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

Requisitos a cumprir pelos organismos notificados

Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliacdo da conformidade devem
cumprir os requisitos previstos nos n.°s 2 a 11.

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

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ser organismos terceiros
independentes da organizacdo ou dos equipamentos maritimos que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a
uma associacdo empresarial ou federagdo profissional representativa de empresas
envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem, utilizacdo ou
manutengdo dos equipamentos maritimos que avalia, desde que demonstre a sua
independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses.

Um organismo de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e
administracdo e o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da
conformidade nao podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o
comprador, o proprietario, o utilizador ou o responsdvel pela manutengdo dos
equipamentos maritimos a avaliar, nem o mandatario de qualquer uma destas partes.
Esta exigéncia ndo obsta a utilizagcdo de produtos avaliados que sejam necessarios as
atividades do organismo de avaliacdo da conformidade nem a utilizagdo de tais
produtos para fins pessoais.

Um organismo de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e
administracdo e o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da
conformidade ndo podem estar diretamente envolvidos no projeto, no fabrico ou na
construcdo, na comercializacdo, na instalacdo, na utilizacao ou na manutencao desses
equipamentos maritimos, nem representar as partes envolvidas nessas atividades.
Nao podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com a independéncia do
seu julgamento ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliagdo da
conformidade para as quais sao notificados. Tal aplica-se, em especial, aos servigos
de consultoria.

Os organismos de avaliagao da conformidade devem assegurar que as atividades das
suas filiais ou subcontratados ndo afetem a confidencialidade, a objetividade ou a
imparcialidade das suas atividades de avaliacao da conformidade.

Os organismos de avaliacdo da conformidade e o seu pessoal devem executar as
atividades de avaliacdo da conformidade 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.
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10.

11.

12.

13.

14.

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

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliacdo da conformidade e
para cada tipo ou categoria de equipamentos maritimos para os quais tenha sido
notificado, um organismo de avaliagdo da conformidade deve dispor de:

(a) Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e
adequada para desempenhar as tarefas de avaliagdo da conformidade;

(b) Descrigdes dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reprodu¢do destes procedimentos. Deve prever
uma politica e procedimentos apropriados que distingam entre as fungdes
executadas na qualidade de organismo notificado e qualquer outra atividade;

(c) Procedimentos para o exercicio das suas atividades que tenham em conta a
dimensdo 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 produgdo — em massa ou em série.

Os organismos de avaliagdo de conformidade devem dispor dos meios necessarios
para a boa execu¢do das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as
atividades de avaliacdo da conformidade e ter acesso a todos os equipamentos e
instalagdes necessarios.

O pessoal responsavel pela execucdo das atividades de avaliagdo da conformidade
deve dispor de:

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

(b) Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida
autoridade para as efetuar;

(c) Conhecimento e compreensdo adequados das prescrigdes, das normas
harmonizadas aplicaveis, bem como das disposi¢des pertinentes da legislagao
de harmoniza¢do da UE e dos respetivos regulamentos de execucao;

(d) Aptidao necessaria para redigir os certificados, registos e relatérios que provam
que as avaliagdes foram efetuadas.

A imparcialidade dos organismos de avaliagdo da conformidade, dos seus quadros
superiores ¢ dos membros da administracdo e do pessoal responsavel pela avaliagdo
deve ser garantida.

A remuneracdo dos quadros superiores dos organismos de avaliagio da
conformidade e do pessoal responsavel pela avaliacdo ndo deve ser fungdo nem do
nimero de avalia¢des realizadas nem dos resultados dessas avaliagdes.
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15.

16.

17.

18.

19.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem fazer um seguro de
responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta pelo Estado
com base no direito nacional ou que o proprio Estado-Membro seja diretamente
responsavel pelas avaliagdes da conformidade.

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

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem participar nas atividades de
normalizacdo relevantes e nas atividades do grupo de coordenagdo dos organismos
notificados criado ao abrigo da legislacdo de harmonizagdo aplicavel da UE, ou
assegurar que o seu pessoal encarregado da avaliacdo seja informado dessas
atividades, e aplicar como orientacdes gerais as decisdoes e os documentos
administrativos que resultem do trabalho desse grupo.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem cumprir os requisitos da norma
EN4011 (Guia ISO 65).

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem assegurar que os laboratorios de

ensaio utilizados para fins de avaliacdo da conformidade satisfacam os requisitos da
norma EN17025.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

ANEXO IV

Procedimento de notificacio

Pedido de notificagao

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

O pedido deve ser acompanhado de uma descri¢do das atividades de avaliagdo da
conformidade, do modulo 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 acreditagdo, que ateste que os organismos de avaliacdo da conformidade
cumprem os requisitos estabelecidos no anexo III da presente diretiva.

Caso ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o organismo de avaliagdo da
conformidade deve fornecer a autoridade notificadora todas as provas documentais
necessarias para a verificagdo, o reconhecimento e o controlo regular da sua
conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo III.

Procedimento de notificagao

As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da
conformidade que cumpram os requisitos estabelecidos no anexo III.

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

A notificagdo deve incluir dados completos das atividades de avaliagdo da
conformidade, do(s) médulo(s) de avaliacdo da conformidade e do(s) equipamento(s)
maritimo(s) em causa, bem como a certificacdo de competéncia pertinente.

Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acreditagcdo referido na secgdo 1, a
autoridade notificadora deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros
prova documental que ateste a competéncia técnica do organismo de avaliagdo da
conformidade e as disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo ¢
auditado periodicamente e continua a cumprir os requisitos estabelecidos no
anexo III da presente diretiva.

O organismo em causa apenas pode exercer as atividades de um organismo
notificado se nem a Comissdo nem os outros Estados-Membros tiverem levantado
objecdes nas duas semanas seguintes a notificacao, caso seja utilizado um certificado
de acreditacdo, e nos dois meses seguintes a notificacdo, caso ndo seja utilizada a
acreditacao.

S6 esse organismo pode ser considerado um organismo notificado para efeitos da
presente diretiva.

A Comissdo e os outros Estados-Membros devem ser notificados de todas as
alteragdes relevantes subsequentemente introduzidas na notificagao.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Numeros de identificagdo e listas dos organismos notificados
A Comissao atribui um niimero de identifica¢do a cada organismo notificado.

A Comissao deve atribuir um Unico nimero, mesmo que o organismo notificado seja
reconhecido como notificado ao abrigo de varios atos da Unido.

A Comissao deve disponibilizar publicamente a lista de organismos notificados no
quadro da presente diretiva, incluindo os nimeros de identificacdo que lhes foram

atribuidos e as atividades para as quais foram notificados.

A Comissdo garante a atualizacdo dessa lista.
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ANEXO V

Requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras

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

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

Uma autoridade notificadora deve estar organizada de modo a que cada decisdo
relativa a notificagdo de um organismo de avaliagdo da conformidade seja tomada
por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avaliacao.

Uma autoridade notificadora ndo deve propor nem exercer qualquer atividade que
seja da competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, nem prestar
servigos de consultoria com carater comercial ou em regime de concorréncia.

Uma autoridade notificadora deve garantir a confidencialidade das informagdes
obtidas.

Uma autoridade notificadora deve dispor de pessoal competente em nlimero
suficiente para o correto exercicio das suas fungoes.
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