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PR_COD_lamCom

Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta
***  Procedimiento de aprobacién
***|  Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***||  Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)
***||I  Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(El procedimiento indicado se basa en el fundamento juridico propuesto en el
proyecto de acto.)

Enmiendas a un proyecto de acto

Enmiendas del Parlamento presentadas en dos columnas

Las supresiones se sefialan en cursiva y negrita en la columna izquierda. Las
sustituciones se sefialan en cursiva y negrita en ambas columnas. El texto
nuevo se sefiala en cursiva y negrita en la columna derecha.

En las dos primeras lineas del encabezamiento de cada enmienda se indica el
pasaje del proyecto de acto examinado que es objeto de la enmienda. Si una
enmienda se refiere a un acto existente que se quiere modificar con el
proyecto de acto, su encabezamiento contiene ademas una tercera y cuarta
lineas en las que se indican, respectivamente, el acto existente y la
disposicion de que se trate.

Enmiendas del Parlamento en forma de texto consolidado

Las partes de texto nuevas se indican en cursiva y negrita. Las partes de
texto suprimidas se indican mediante el simbolo || o se tachan. Las
sustituciones se indican sefialando el texto nuevo en cursiva y negrita y
suprimiendo o tachando el texto sustituido.

Como excepcion, no se marcan las modificaciones de caracter estrictamente
técnico introducidas por los servicios para la elaboracion del texto final.
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
aparatos de combustibles gaseosos
(COM(2014)0258 — C8-0006/2014 — 2014/0136(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,

—  Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2014)0258),

—  Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C8-
0006/2014),

—  Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,
—  Visto el articulo 59 de su Reglamento,

—  Visto el informe de la Comisién de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor (A8-
0147/2015),

1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2.  Pide a la Comisidon que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su
propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.
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Enmienda 1

Propuesta de Reglamento
Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(3 bis) El presente Reglamento se aplica a
los aparatos de combustibles gaseosos
(«aparatos») y los equipos que sean
nuevos en el mercado de la Union en el
momento de su comercializacién; es decir,
que se trata bien de aparatos y equipos
hechos por un fabricante establecido en la
Unidn, bien de aparatos y equipos, nuevos
0 de segunda mano, importados de un
tercer pais;

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 3 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 3 quater (nuevo)

PE544.262v02-00

Enmienda

(3 ter) Los aparatos con valor historico y
artistico en el sentido del articulo 36 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE) y no puestos en servicio,
como antigliedades y otros aparatos
destinados a exposicién o coleccion, no
deberian ser considerados aparatos
comprendidos en el &mbito de aplicacion
del presente Reglamento.
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Texto de la Comision

Enmienda

(3 quater) El presente Reglamento debe
aplicarse a toda forma de suministro en el
territorio de la Unidn, incluida la venta a
distancia.

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) El Reglamento (CE) n° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, por el
que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los
productos?®, establece disposiciones
uniformes sobre la acreditacion de los
organismos de evaluacion de la
conformidad [, la vigilancia del mercado de
los productos y los controles de los
productos procedentes de terceros paises] y
el marcado CE.

26 Reglamento (CE) n° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
julio de 2008, por el que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n° 339/93 (DO L 218
de 13.8.2008, p. 30).

Enmienda

(6) EI Reglamento (CE) n° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, por el
que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los
productos?®, establece normas sobre la
acreditacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad, proporciona
un marco para la vigilancia del mercado
de los productos y para los controles de los
productos procedentes de terceros paises y
establece los principios generales del
marcado CE.

26 Reglamento (CE) n° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
julio de 2008, por el que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n°® 339/93 (DO L 218
de 13.8.2008, p. 30).

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi
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como al paquete de adaptacion.

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 7

Texto de la Comision

(7) El Reglamento (UE) n°[.../..] del
Parlamento Europeo y del Consejo?’,

[relativo a la vigilancia del mercado de los

productos], establece normas detalladas

sobre la vigilancia del mercado y sobre los

controles de los productos que entran en
la Union procedentes de terceros paises,
incluidos los aparatos de combustibles
gaseosos. También contiene un
procedimiento de clausula de
salvaguardia. Los Estados miembros han
de organizar y llevar a cabo la vigilancia
del mercado, nombrar a las autoridades
de vigilancia del mercado y definir sus
competencias y obligaciones. Asimismo,
deben establecer programas de vigilancia
del mercado generales y sectoriales.

2’DOLJ...], [..],p. [...].

Enmienda

suprimido

Justificacion

La Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al conjunto
legislativo sobre seguridad de los productos y vigilancia del mercado ain no ha sido
aprobada; esta siendo debatida en el Consejo.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) Conviene mantener el ambito de
aplicacion de la Directiva 2009/142/CE. EI
presente Reglamento debe ser de
aplicacion para los aparatos de

PE544.262v02-00
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Enmienda

(8) Conviene mantener el ambito de
aplicacion de la Directiva 2009/142/CE. EI
presente Reglamento debe ser de
aplicacion para los aparatos de
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combustibles gaseosos y para los equipos
incorporados en tales aparatos. Los
aparatos de combustibles gaseosos pueden
ser domésticos y no domésticos y en
ambos casos estan destinados a una serie
de aplicaciones especificas.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Considerando 10

Texto de la Comision

(10) El presente Reglamento no debe ser de
aplicacion cuando otro acto de la
legislacidn de armonizacion de la Union
trate de forma maés especifica los aspectos
abarcados por é€l. Ello incluye las medidas
adoptadas conforme a la Directiva
2009/125/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo?8, que instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio
ecologico.

28 Directiva 2009/125/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se instaura un marco para
el establecimiento de requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los productos
relacionados con la energia (DO L 285 de
31.10.2009, p. 10).

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 11

Texto de la Comision

(11) El articulo 6 del presente Reglamento
impide a los Estados miembros imponer
requisitos mas estrictos sobre salud,
seguridad y conservacion de los recursos
energéticos que prohiban, restrinjan o

RR\1060057ES.doc

combustibles gaseosos domésticos y no
domesticos destinados a una serie de
aplicaciones especificas y para los equipos
disefiados para ser incorporados en tales
aparatos.

Enmienda

(10) El presente Reglamento no debe ser de
aplicacion en lo que se refiere a aspectos
tratados de forma mas especifica por otro
acto de la legislacion de armonizacion de la
Union. Ello incluye las medidas adoptadas
conforme a la Directiva 2009/125/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo?®, que
instaura un marco para el establecimiento
de requisitos de disefio ecoldgico.

28 Directiva 2009/125/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se instaura un marco para
el establecimiento de requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los productos
relacionados con la energia (DO L 285 de
31.10.2009, p. 10).

Enmienda

(12) El articulo 6 del presente Reglamento
impide a los Estados miembros imponer
requisitos mas estrictos sobre salud,
seguridad y conservacion de los recursos
energéticos que prohiban, restrinjan o
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impidan la comercializacion y la puesta en
servicio de aparatos que cumplan el
presente Reglamento. Sin embargo, dicha
disposicion no afecta a la posibilidad que
tienen los Estados miembros, en la
ejecucion de otras directivas de la UE, de
imponer requisitos que incidan en la
eficiencia energética de los productos,
incluidos los aparatos de gas, siempre que
tales medidas sean compatibles con el
Tratado.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 13 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) Los Estados miembros deben adoptar
todas las medidas necesarias para que los
aparatos de combustibles gaseosos se
comercialicen y pongan en servicio
Unicamente cuando, en condiciones
normales de utilizacion, no pongan en

PE544.262v02-00

impidan la comercializacion y la puesta en
servicio de aparatos que cumplan el
presente Reglamento. Sin embargo, dicha
disposicion no afecta a la posibilidad que
tienen los Estados miembros, en la
ejecucion de otras directivas de la UE, de
imponer requisitos que incidan en la
eficiencia energética de los productos,
incluidos los aparatos de gas, siempre que
tales medidas sean compatibles con el
TFUE.

Enmienda

(13 bis) Para garantizar la seguridad
juridica, es necesario aclarar que son
aplicables a los aparatos y equipos
comprendidos en el ambito del presente
Reglamento las normas relativas a la
supervision del mercado de la Unién y al
control de los productos que entran en el
mercado de la Unidn previstas en el
Reglamento (CE) n° 765/2008. El
presente Reglamento no debe impedir que
los Estados miembros elijan las
autoridades competentes para desempefiar
esas tareas.

Enmienda

(14) Los Estados miembros deben adoptar
todas las medidas necesarias para que los
aparatos de combustibles gaseosos se
comercialicen y pongan en servicio
Unicamente cuando, en condiciones
normales de utilizacion, no pongan en

RR\1060057ES.doc



peligro la seguridad de las personas, de los
animales domesticos ni de los bienes.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 15

Texto de la Comision

(15) Las disposiciones del presente
Reglamento se entienden sin perjuicio del
derecho de los Estados miembros a
establecer normas sobre el encargo de
inspecciones periddicas de los aparatos de
combustibles gaseosos, a fin de garantizar
su instalacion, utilizacion y mantenimiento
correctos.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 17

Texto de la Comision

(17) Puesto que el presente Reglamento no
abarca los riesgos que presentan los
aparatos de combustibles gaseosos en caso
de instalacion, mantenimiento o utilizacion
incorrectos, se anima a los Estados
miembros a que adopten medidas para
garantizar que el pablico conozca los
riesgos relacionados con los productos de
la combustion y, en particular, con el
mondxido de carbono.
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peligro la salud y seguridad de las personas
y de los animales domésticos ni los bienes.

Enmienda

(15) Las disposiciones del presente
Reglamento se entienden sin perjuicio del
derecho de los Estados miembros a
establecer normas sobre el encargo de
inspecciones periddicas de los aparatos de
combustibles gaseosos, u otras medidas
como la formacion o certificacion de los
instaladores, a fin de garantizar su
instalacion, utilizacion y mantenimiento
correctos, incluidas medidas de seguridad
preventiva. Estas normas y medidas son
fundamentales para evitar la intoxicacion
por gases, incluido el mondxido de
carbono (CO), y la fuga de cualesquiera
sustancias nocivas para la salud y la
seguridad.

Enmienda

(17) Puesto que el presente Reglamento no
abarca los riesgos que presentan los
aparatos de combustibles gaseosos en caso
de instalacion, mantenimiento o utilizacion
incorrectos, se anima encarecidamente a
los Estados miembros a que adopten
medidas para garantizar que el publico
conozca los riesgos para la salud y la
seguridad relacionados con los productos
de la combustién y la necesidad de
adoptar unas medidas de seguridad

PE544.262v02-00
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Enmienda 13

Propuesta de Reglamento
Considerando 26

Texto de la Comision

(26) El marcado de la categoria de un
aparato de combustibles gaseosos indicado
en su placa de datos establece un vinculo
directo con las familias o los grupos de
gases para los que ha sido disefiado de
modo que funcione de manera segura con
el rendimiento deseado, garantizando asi la
compatibilidad del aparato con las
condiciones locales del suministro de gas.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 29

Texto de la Comision

(29) Los agentes econdmicos deben ser
responsables de que los aparatos de
combustibles gaseosos y los equipos
cumplan los requisitos del presente
Reglamento, en funcion de sus papeles
respectivos en la cadena de suministro, a
fin de garantizar un nivel elevado de
proteccion de los intereses publicos, como
la salud, la seguridad, el uso racional de la
energia y la proteccion de los
consumidores y otros usuarios, asi como
de los animales domésticos y de los
bienes, y para garantizar una competencia
leal en el mercado de la Union.

PE544.262v02-00
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preventiva adecuadas, en particular en
relacién con las emisiones de monoxido
de carbono.

Enmienda

(26) El marcado de la categoria de un
aparato de combustibles gaseosos indicado
en el aparato o en su placa de datos
establece un vinculo directo con las
familias o los grupos de gases para los que
ha sido disefiado de modo que funcione de
manera segura con el rendimiento deseado,
garantizando asi la compatibilidad del
aparato con las condiciones locales del
suministro de gas.

Enmienda

(29) Los agentes econdmicos deben ser
responsables de que los aparatos de
combustibles gaseosos y los equipos
cumplan los requisitos del presente
Reglamento, en funcion de sus papeles
respectivos en la cadena de suministro, a
fin de garantizar un nivel elevado de
proteccién de los intereses publicos, como
la salud y la seguridad de las personas y
los animales domeésticos, la proteccién de
los consumidores y de los bienes, y el uso
racional de la energia, y para garantizar
una competencia leal en el mercado de la
Union.

RR\1060057ES.doc



Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 30

Texto de la Comision

(30) Todos los agentes econdémicos que
intervienen en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de que solo
comercialicen aparatos de combustibles
gaseosos que sean conformes con el
presente Reglamento. Es necesario
establecer un reparto claro y proporcionado
de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente econémico en la
cadena de suministro y distribucion.

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 34

Texto de la Comision

(34) Es necesario garantizar que los
aparatos de combustibles gaseosos y los
equipos procedentes de terceros paises que
entren en el mercado de la Unién cumplan
los requisitos del presente Reglamento vy,
en particular, que los fabricantes hayan
llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad adecuados
con respecto a esos aparatos y equipos. Por
tanto, deben establecerse disposiciones
para que los importadores se aseguren de
que los aparatos de combustibles gaseosos
y los equipos que introducen en el mercado
cumplen los requisitos del presente
Reglamento y de que no introducen en el
mercado aparatos y equipos que no
cumplan dichos requisitos 0 que presenten
un riesgo. Asimismo, deben establecerse
disposiciones para que los importadores se
aseguren de que se han llevado a cabo los
procedimientos de evaluacion de la

RR\1060057ES.doc

Enmienda

(30) Todos los agentes econémicos que
intervienen en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de que solo
comercialicen aparatos de combustibles
gaseosos 0 equipos que sean conformes
con el presente Reglamento. Es necesario
establecer un reparto claro y proporcionado
de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente econdémico en la
cadena de suministro y distribucion.

Enmienda

(34) Es necesario garantizar que los
aparatos de combustibles gaseosos y los
equipos procedentes de terceros paises que
entren en el mercado de la Unién cumplan
los requisitos del presente Reglamento vy,
en particular, que los fabricantes hayan
llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad adecuados
con respecto a esos aparatos y equipos. Por
tanto, deben establecerse disposiciones
para que los importadores se aseguren de
que los aparatos de combustibles gaseosos
y los equipos que introducen en el mercado
cumplen los requisitos del presente
Reglamento y de que no introducen en el
mercado aparatos y equipos que no
cumplan dichos requisitos 0 que presenten
un riesgo. Asimismo, deben establecerse
disposiciones para que los importadores se
aseguren de gue se han llevado a cabo los
procedimientos de evaluacion de la
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conformidad y de que el marcado del
aparato y la documentacion elaborada por
los fabricantes estan disponibles para su
inspeccidn por parte de las autoridades de
supervision competentes.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 36

Texto de la Comision

(36) Al introducir en el mercado un
aparato de combustibles gaseosos o un
equipo, todo importador debe inscribir en
él su nombre, nombre comercial o marca y
la direccién postal de contacto. Deben
contemplarse excepciones para los casos en
los que el tamafio o la naturaleza del
aparato o el equipo no lo permitan. Asi
ocurriria si, por ejemplo, el importador
tuviera que abrir el embalaje para poner su
nombre y direccion en el producto.

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Considerando 39

Texto de la Comision

(39) La garantia de la trazabilidad de un
aparato de combustibles gaseosos o0 un
equipo en toda la cadena de suministro
contribuye a simplificar y hacer mas eficaz
la vigilancia del mercado. Un sistema de
trazabilidad eficaz facilita a las autoridades
de vigilancia del mercado la identificacion
de los agentes econdmicos que han
comercializado aparatos de combustibles
gaseosos 0 equipos no conformes.

PE544.262v02-00

conformidad y de que el marcado CE de
los aparatos y equipos y la documentacion
elaborada por los fabricantes estan
disponibles para su inspeccién por parte de
las autoridades nacionales o de supervision
competentes.

Enmienda

(36) Al comercializar un aparato de
combustibles gaseosos o0 un equipo, todo
importador debe inscribir en él su nombre,
nombre comercial o marca y la direccion
postal de contacto. Deben contemplarse
excepciones para los casos en los que el
tamano o la naturaleza del aparato o el
equipo no lo permitan. Asi ocurriria si, por
ejemplo, el importador tuviera que abrir el
embalaje para poner su nombre y direccion
en el producto.

Enmienda

(39) La garantia de la trazabilidad de un
aparato de combustibles gaseosos o0 un
equipo en toda la cadena de suministro
contribuye a simplificar y hacer mas eficaz
la vigilancia del mercado. Un sistema de
trazabilidad eficaz facilita a las autoridades
de vigilancia del mercado la identificacion
de los agentes econdmicos que han
comercializado aparatos de combustibles
gaseosos o equipos no conformes. Al
conservar la informacion requerida por el
presente Reglamento para la
identificacion de otros agentes
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economicos, no ha de exigirse a los
agentes econémicos que actualicen dicha
informacion respecto de otros agentes
econdémicos que les hayan suministrado
un aparato o equipo o a quienes ellos
hayan suministrado un aparato o equipo.

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Considerando 43

Texto de la Comision

(43) Los fabricantes de aparatos de
combustibles gaseosos deben elaborar una
declaraciéon UE de conformidad a fin de
aportar la informacion requerida por el
presente Reglamento sobre la conformidad
del aparato con los requisitos del presente
Reglamento y de otros actos pertinentes de

la legislacion de armonizacion de la Unidn.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Considerando 44

Texto de la Comision

(44) Para asegurar el acceso efectivo a la
informacidn con fines de vigilancia del
mercado, la informacion requerida para
identificar todos los actos de la Union
aplicables a un aparato de combustibles
gaseosos ha de estar disponible en una
Unica declaracion UE de conformidad.

RR\1060057ES.doc

Enmienda

(43) Los fabricantes de aparatos de
combustibles gaseosos y equipos deben
elaborar una declaracion UE de
conformidad a fin de aportar la
informacion requerida por el presente
Reglamento sobre la conformidad del
aparato o el equipo con los requisitos del
presente Reglamento y de otros actos
pertinentes de la legislacion de
armonizacion de la Union.

Enmienda

(44) Para asegurar el acceso efectivo a la
informacidn con fines de vigilancia del
mercado, la informacion requerida para
identificar todos los actos de la Union
aplicables a un aparato de combustibles
gaseosos Yy a sus equipos ha de estar
disponible en una Unica declaracion UE de
conformidad. A fin de reducir la carga
administrativa para los agentes

PE544.262v02-00
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economicos, dicha declaracion UE de
conformidad Unica puede consistir en un
expediente compuesto por las
correspondientes declaraciones de
conformidad.

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Considerando 45

Texto de la Comision

(45) Los fabricantes de equipos deben
expedir un certificado de conformidad del
equipo a fin de aportar la informacion
requerida por el presente Reglamento
sobre la conformidad del equipo con sus
requisitos. Si el equipo esté sujeto a otros
actos de la legislacion de armonizacion de
la Unidn, su fabricante debe también
expedir, si procede, una declaracién UE
de conformidad con arreglo a esos actos.

Enmienda

suprimido

Justificacion

Introducir un certificado de conformidad para equipos solo traeria consigo mas trabajo y
aun mas confusién para los agentes econdémicos a la hora de cumplir con sus obligaciones.
En linea con otros actos legislativos de armonizacién de productos, los equipos y los
accesorios deben cumplir con los requisitos esenciales y llevar el marcado CE.

Enmienda 22

Propuesta de Reglamento
Considerando 46

Texto de la Comision
(46) El marcado CE, que indica la

conformidad de un aparato de combustibles
gaseosos, es el resultado visible de todo un
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Enmienda

(46) El marcado CE, que indica la
conformidad de un aparato de combustibles
gaseo0sos 0 de un equipo, es el resultado
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proceso que comprende la evaluacion de la
conformidad en sentido amplio. Los
principios generales que rigen el marcado
CE vy su relacion con otros marcados se
exponen en el Reglamento (CE)

n° 765/2008. En el presente Reglamento
deben establecerse las normas que regulen
la colocacion del marcado CE.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Considerando 47

Texto de la Comision

(47) Los equipos no son aparatos de
combustibles gaseosos, sino productos
intermedios comercializados entre
profesionales y destinados a ser
incorporados en un aparato. Puesto que el
disefio apropiado de un equipo contribuye
al funcionamiento correcto y seguro de un
aparato terminado y los riesgos
relacionados con el gas que presenta un
aparato solo pueden evaluarse una vez
incorporado el equipo, conviene que los
equipos no lleven el marcado CE.

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Considerando 48

Texto de la Comision

(48) Es necesario comprobar que los
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visible de todo un proceso que comprende
la evaluacion de la conformidad en sentido
amplio. Los principios generales que rigen
el marcado CE y su relacion con otros
marcados se exponen en el Reglamento
(CE) n° 765/2008. En el presente
Reglamento deben establecerse las normas
que regulen la colocacion del marcado CE.

Enmienda

(47) Los equipos no son aparatos de
combustibles gaseosos, sino productos
intermedios destinados a los fabricantes de
aparatos y disefiados para ser
incorporados en un aparato. Sin embargo,
los equipos deben satisfacer los requisitos
esenciales para cumplir correctamente su
cometido cuando se incorporen en un
aparato o0 se monten para constituir un
aparato. En aras de la simplificacion y
para evitar confusiones y malentendidos a
los fabricantes cuando cumplan sus
obligaciones, se considera justificado que
los equipos deban llevar también el
marcado CE. Deben contemplarse
excepciones para aquellos casos en que,
debido al tamafio o la naturaleza del
equipo, no se pueda colocar en él el
marcado CE.

Enmienda

(48) Es necesario comprobar que los
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aparatos de combustibles gaseosos y los
equipos cumplen las exigencias esenciales
establecidas en el presente Reglamento, a
fin de proteger, de forma efectiva, a los
usuarios y a terceros.

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Considerando 49

Texto de la Comision

(49) Para garantizar que los aparatos de
combustibles gaseosos cumplan las
exigencias esenciales, es preciso establecer
los procedimientos adecuados de
evaluacion de la conformidad que ha de
seguir el fabricante. Dichos procedimientos
deben establecerse a partir de los modulos
de evaluacion de la conformidad
establecidos en la Decision

n°® 768/2008/CE.

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Considerando 56

Texto de la Comision

(56) Es frecuente que los organismos de
evaluacion de la conformidad subcontraten
parte de las actividades relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurran a
una filial. A efectos de salvaguardar el
nivel de proteccion exigido para la
introduccién de los aparatos de
combustibles gaseosos en el mercado de la
Unidn, es esencial que los subcontratistas y
las filiales que evalten la conformidad
cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en relacion con la
realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad. Asi pues, es importante que
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aparatos de combustibles gaseosos y los
equipos cumplen las exigencias esenciales
establecidas en el presente Reglamento, a
fin de proteger, de forma efectiva, la salud
y la seguridad de las personas y de los
animales domesticos y los bienes.

Enmienda

(49) Para garantizar que los aparatos de
combustibles gaseosos y los equipos
cumplan las exigencias esenciales, es
preciso establecer los procedimientos
adecuados de evaluacion de la conformidad
que ha de seguir el fabricante. Dichos
procedimientos deben establecerse a partir
de los maddulos de evaluacion de la
conformidad establecidos en la Decision

n° 768/2008/CE.

Enmienda

(56) Es frecuente que los organismos de
evaluacion de la conformidad subcontraten
parte de las actividades relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurran a
una filial. A efectos de salvaguardar el
nivel de proteccion exigido para la
introduccién de los aparatos de
combustibles gaseosos y los equipos en el
mercado de la Union, es esencial que los
subcontratistas y las filiales que evalden la
conformidad cumplan los mismos
requisitos que los organismos notificados
en relacion con la realizacion de las tareas
de evaluacion de la conformidad. Asi pues,
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la evaluacion de la competencia y el
rendimiento de los organismos que vayan a
notificarse y el seguimiento de los ya
notificados se aplique también a las
actividades de los subcontratistas y las
filiales.

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Considerando 58

Texto de la Comision

(58) Dado que los organismos de
evaluacion de la conformidad pueden
ofrecer sus servicios en toda la Union,
procede ofrecer a los deméas Estados
miembros y a la Comision la oportunidad
de formular objeciones a proposito de un
organismo notificado. Es importante, por
tanto, establecer un periodo para aclarar
cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad antes de que
empiecen a trabajar como organismos
notificados.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Considerando 59 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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es importante que la evaluacion de la
competencia y el rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse y el
seguimiento de los ya notificados se
aplique tambien a las actividades de los
subcontratistas y las filiales.

Enmienda

(58) Dado que los organismos notificados
pueden ofrecer sus servicios en toda la
Unidn, procede ofrecer a los demas
Estados miembros y a la Comision la
oportunidad de formular objeciones a
proposito de un organismo notificado. Es
importante, por tanto, establecer un periodo
para aclarar cualquier duda o preocupacion
sobre la competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad antes de que
empiecen a trabajar como organismos
notificados.

Enmienda

(59 bis) Las partes interesadas deben
tener el derecho de recurrir el resultado
de las evaluaciones efectuadas por los
organismos notificados. Por ello, es
importante garantizar que pueda
disponerse de procedimientos de recurso
contra las decisiones tomadas por los
organismos notificados.
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Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Considerando 59 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(59 ter) La Directiva 2009/142/CE ya
establece un procedimiento de
salvaguardia, que es necesario para
permitir la posibilidad de cuestionar la
conformidad de un aparato o equipo.
Para aumentar la transparencia y reducir
el tiempo de tramitacion, es necesario
mejorar el actual procedimiento de
salvaguardia, a fin de aumentar su
eficacia y aprovechar los conocimientos
que atesoran los Estados miembros.

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi
como al paquete de adaptacion.

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Considerando 59 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(59 quater) El sistema actual debe
complementarse con un procedimiento
que permita a las partes interesadas estar
informadas de las medidas previstas por
lo que respecta a los aparatos o equipos
gue plantean un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas, o para los
animales domesticos o los bienes.
También debe permitir a las autoridades
de vigilancia del mercado, en cooperacion
con los agentes econdémicos pertinentes,
actuar en una fase mas temprana respecto
a estos aparatos y equipos.
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Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Considerando 59 quinquies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(59 quinquies) Si los Estados miembros y
la Comision estan de acuerdo sobre la
justificacion de una medida adoptada por
un Estado miembro, no debe exigirse otra
intervencion de la Comision excepto en
los casos en que la no conformidad pueda
atribuirse a las insuficiencias de la norma
armonizada.

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Considerando 64

Texto de la Comision

(64) Es necesario establecer un régimen
transitorio que permita comercializar o
poner en servicio aparatos de combustibles
gaseosos y equipos que ya hayan sido
introducidos en el mercado de acuerdo con
la Directiva 2009/142/CE.
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Enmienda

(64) Es necesario establecer un régimen
transitorio razonable que permita
comercializar y poner en servicio, sin
necesidad de que los productos cumplan
otros requisitos, aparatos de combustibles
gaseosos y equipos que ya hayan sido
introducidos en el mercado de acuerdo con
la Directiva 2009/142/CE antes de la fecha
de aplicacion del presente Reglamento.
En consecuencia, los distribuidores han
de poder suministrar productos que hayan
sido introducidos en el mercado, es decir,
existencias que ya formen parte de la
cadena de distribucion, antes de la fecha
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de aplicacion del presente Reglamento.

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Considerando 66

Texto de la Comision

(66) Dado que el objetivo del presente
Reglamento, a saber, garantizar que los
aparatos de combustibles gaseosos
presentes en el mercado cumplan los
requisitos que proporcionan un elevado
nivel de proteccion de la salud y la
seguridad de los usuarios y de proteccién
de los animales domésticos o las
propiedades y un uso racional de la
energia, garantizando al mismo tiempo el
funcionamiento del mercado interior, no
puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros y, por
consiguiente, debido a su dimension y
efectos, puede lograrse mejor a escala de la
Unidn, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad
expuesto en el articulo 5 del Tratado de la
Unidn Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad, enunciado
en dicho articulo, el presente Reglamento
no excede de lo necesario para alcanzar
dicho objetivo.

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 —apartado 2 — letrab

Texto de la Comision

b) se utilicen con la variacion normal en la
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Enmienda

(66) Dado que el objetivo del presente
Reglamento, a saber, garantizar que los
aparatos de combustibles gaseosos y
equipos presentes en el mercado cumplan
los requisitos que proporcionan un elevado
nivel de proteccion de la salud y la
seguridad de las personas y de proteccion
de los animales domésticos o las
propiedades y un uso racional de la
energia, garantizando al mismo tiempo el
funcionamiento del mercado interior, no
puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros, sino que,
debido a su dimension y efectos, puede
lograrse mejor a escala de la Union, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad expuesto en el
articulo 5 del Tratado de la Union Europea.
De conformidad con el principio de
proporcionalidad, enunciado en dicho
articulo, el presente Reglamento no excede
de lo necesario para alcanzar dicho
objetivo.

Enmienda

b) se utilicen con la variacion normal en la
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calidad del gas y la fluctuacion normal en
la presion de suministro;

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 3 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 5

Texto de la Comision

(5) La exigencia esencial sobre el uso
racional de la energia establecida en el
punto 3.5 del anexo | no seré de aplicacién
respecto a los aparatos cubiertos por una
medida adoptada con arreglo al articulo 15
de la Directiva 2009/125/CE.

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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calidad del gas y la fluctuacion normal en
la presién de suministro que hayan fijado

los Estados miembros en su comunicacion

conforme al articulo 4;

Enmienda

A efectos del presente apartado, se
considerara que un aparato esta
«disefiado especificamente» cuando el
disefio vaya destinado exclusivamente a
satisfacer una necesidad especifica para
un proceso o0 uso especifico.

Enmienda

(No afecta a la versién espafiola.)

Enmienda

5 bis) El presente Reglamento no afectara
a la obligacion de los Estados miembros
de adoptar medidas nacionales con
respecto al fomento del uso de energia
procedente de fuentes renovablesy a la

PE544.262v02-00

ES



Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 1

Texto de la Comision

1) aparatos de combustibles gaseosos
utilizados para coccion, refrigeracion,
acondicionamiento de aire, calentamiento
de espacios, produccion de agua caliente,
iluminacion o lavado, asi como
quemadores de aire insuflado y
generadores de calor equipados con dichos
quemadores; «equipo»:

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 2

Texto de la Comision

2) «equipox: dispositivos de seguridad, de
control o de regulacién y sus subconjuntos,
comercializados por separado para ser
utilizados por profesionales y destinados a
ser incorporados en un aparato de
combustibles gaseosos 0 montados para
constituir uno de esos aparatos;

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento

eficiencia energética de los edificios, de
conformidad con las Directivas
2009/28/CE, 2010/31/UE y 2012/27/UE.
Dichas medidas seran compatibles con el
TFUE.

Enmienda

(No afecta a la version espafiola.)

Enmienda

2) «equipox: dispositivos de seguridad, de
control o de regulacién y sus subconjuntos,
destinados a ser incorporados en un aparato
de combustibles gaseosos 0 montados para
constituir uno de esos aparatos;

Articulo 2 — parrafo 1 — punto 4 bis (nuevo)
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Texto de la Comision

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 5

Texto de la Comision

5) todo combustible que, a una temperatura
de 15 °C y una presion de 1 bar, esta en
estado gaseoso; «proceso industrial»:

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 7

Texto de la Comision

7) disefio de un aparato destinado
exclusivamente a satisfacer una necesidad
concreta de un proceso concreto; «local
industrial»:

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 12

Texto de la Comision

12) «categoria del aparato»: identificacion
de las familias o los grupos de gases para
cuya combustion segura, con el
rendimiento deseado, esta disefiado un
aparato, segun indica el marcado de la
categoria del aparato, determinado por el
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Enmienda

4 his) «coccidn»: arte o practica de
preparar o calentar alimentos para su
consumo mediante el uso de calor y una
gran variedad de técnicas;

Enmienda

5) «combustible gaseoso»: todo
combustible que, a una temperatura de

15° C y una presion absoluta de 1 bar, esta
en estado gaseoso;

Enmienda

suprimido

Enmienda

12) «categoria del aparato»: identificacion
de las familias o los grupos de gases para
cuya combustion segura, con el
rendimiento deseado, esta disefiado un
aparato, segun indica el marcado de la
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CEN;

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 13

Texto de la Comision

13) «comercializacion de aparatos»: todo
suministro de aparatos para su distribucion
o utilizacion en el mercado de la Unién,
realizado en el transcurso de una actividad
comercial a titulo oneroso o gratuito;

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 14

Texto de la Comision

14) «comercializacion de equipos»: todo
suministro para uso profesional de
equipos que seran distribuidos en el
mercado de la Unién para incorporarlos
en un aparato o montarlos a fin de
constituir un aparato, a titulo oneroso o
gratuito;

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 17

Texto de la Comision

17) «puesta en servicio»: primera
utilizacion de un aparato, 0 su primera
utilizacion para los propios fines del
fabricante;
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categoria del aparato;

Enmienda

13) «comercializacion»: todo suministro de
aparatos o equipos para su distribucién o
utilizacion en el mercado de la Unién,
realizado en el transcurso de una actividad
comercial a titulo oneroso o gratuito:

Enmienda

suprimido

Enmienda

17) «puesta en servicio»: primera
utilizacion de un aparato en la Unidn por
parte del usuario final;
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Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 18

Texto de la Comision

18) «fabricante»: toda persona fisica o
juridica que fabrica un aparato o un equipo
0 manda disefiar o fabricar un aparato o un
equipo y lo comercializa con su nombre o
marca;

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 29

Texto de la Comision
29) «recuperacion»: toda medida destinada

a obtener la devolucion de un aparato ya
puesto a disposicion del usuario final;

Enmienda 49

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — parrafo 1 — punto 30 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

18) «fabricante»: toda persona fisica o
juridica que fabrica un aparato o un equipo
0 manda disefiar o fabricar un aparato o un
equipo y lo comercializa con su nombre o
marca o utiliza el aparato para sus propios
fines;

Enmienda

29) «recuperacion»: toda medida destinada
a obtener la devolucion de un aparato ya
puesto a disposicion del usuario final o de
un equipo ya puesto a disposicion de un
fabricante de aparatos;

Enmienda

30 bis) «legislacion de armonizacién de la
Unionx»: todo acto de la legislacion de la
Unidn que armoniza las condiciones para
la comercializacion de productos;

Justificacion

El texto afiadido adapta el considerando a la Decision sobre el nuevo marco legislativo asi

como al paquete de adaptacion.
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Enmienda 50

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 31

Texto de la Comision

31) marcado por el que el fabricante indica
que el aparato es conforme con los
requisitos aplicables establecidos en la
legislacion de armonizacion de la Union
que dispone su colocacion; «legislacion de
armonizacion de la Union»:

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 32

Texto de la Comision

32) «legislacion de armonizacion de la
Unidnx»: todo acto de la legislacion de la
Unidn que armoniza las condiciones para
la comercializacién de productos.

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1

Texto de la Comision

1) Los Estados miembros adoptaran todas
las medidas oportunas para que los
aparatos solo puedan comercializarse y
ponerse en servicio si cumplen los
requisitos del presente Reglamento.

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 2
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Enmienda

31) «marcado CE»: marcado por el que el
fabricante indica que el aparato o equipo es
conforme con los requisitos aplicables
establecidos en la legislacion de
armonizacion de la Union que dispone su
colocacion;

Enmienda

suprimido

Enmienda

1) Los aparatos solo se comercializaran y
pondran en servicio si, en condiciones
normales de funcionamiento, cumplen el
presente Reglamento.
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Texto de la Comision

2) Los Estados miembros adoptaran todas
las medidas oportunas para que los
equipos solo puedan comercializarse si
cumplen los requisitos del presente
Reglamento.

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 3

Texto de la Comision

3) El presente Reglamento no afectard al
derecho de los Estados miembros a
establecer los requisitos que consideren
necesarios para garantizar la proteccion de
las personas, los animales domesticos y los
bienes durante el uso normal de los
aparatos, siempre que ello no suponga
modificaciones de los mismos.

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — apartado 1

Texto de la Comision

1) Los Estados miembros comunicaran a la
Comision y a los demés Estados miembros
los tipos de gas y las correspondientes
presiones de suministro de los
combustibles gaseosos utilizados en su
territorio, y asimismo comunicaran
oportunamente toda modificacion de esos
parametros, de conformidad con los
requisitos del anexo 1.
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Enmienda

2) Los equipos solo se comercializaran si
cumplen los requisitos del presente
Reglamento.

Enmienda

(No afecta a la version espafiola.)

Enmienda

1) Los Estados miembros comunicaran a la
Comision y a los demas Estados miembros
los tipos de gas y las correspondientes
presiones de suministro de los
combustibles gaseosos utilizados en su
territorio, antes de [seis meses antes de la
fecha a que se refiere el articulo 42,
apartado 2] asi como toda modificacion de
eso0s parametros en un plazo de seis meses
tras haber anunciado dichas
modificaciones.
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Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — apartado 2

Texto de la Comision
2) La Comision se encargaré de que tales

datos se publiquen en el Diario Oficial de
la Union Europea.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1
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Enmienda

2) La Comisidn se encargara de que la
informacion proporcionada por los
Estados miembros de conformidad con el
apartado 1 se publique en el Diario Oficial
de la Unidn Europea.

Enmienda

2 bis) Los Estados miembros no
impediran que, en ferias de comercio,
exposiciones, demostraciones o actos
similares, se presenten aparatos o equipos
que no sean conformes con el presente
Reglamento, siempre y cuando se indique
con claridad, mediante un rotulo visible,
que dichos aparatos 0 equipos no
cumplen lo dispuesto en el presente
Reglamento y que no estaran a la venta
hasta que el fabricante no los haya
adaptado a las exigencias de
conformidad. Durante las
demostraciones, se adoptaran las medidas
de seguridad oportunas para garantizar la
proteccién de la salud y la seguridad de
las personas y los animales domésticos,
asi como la proteccién de los bienes.
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Texto de la Comision

1) Cuando introduzcan aparatos 0 equipos
en el mercado, los fabricantes deberan
asegurarse de que han sido disefiados y
fabricados de conformidad con las
exigencias esenciales expuestas en el anexo
l.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Cuando se haya demostrado, mediante el
procedimiento referido en el parrafo
primero, que un aparato cumple las
exigencias aplicables, los fabricantes
elaborarén una declaraciéon UE de
conformidad y colocaran el marcado CE.

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 3

Texto de la Comision

Cuando se haya demostrado, mediante el
procedimiento referido en el parrafo
primero, que un equipo cumple las
exigencias aplicables, los fabricantes
elaboraran un certificado de conformidad
del equipo.

Enmienda

1) Cuando introduzcan aparatos o equipos
en el mercado o utilicen los aparatos para
sus propios fines, los fabricantes deberan
asegurarse de que han sido disefiados y
fabricados de conformidad con las
exigencias esenciales expuestas en el anexo
l.

Enmienda

Cuando se haya demostrado, mediante el
procedimiento referido en el parrafo
primero, que un aparato o equipo cumple
las exigencias aplicables, los fabricantes
elaborarén una declaracion UE de
conformidad y colocaran el marcado CE.

Enmienda

suprimido

Justificacion

Los equipos deben llevar el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de

conformidad en este caso.
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Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los fabricantes conservaran la
documentacion técnica y la declaracion UE
de conformidad durante diez afios después
de la introduccién del aparato en el
mercado.

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 3 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los fabricantes conservaran la
documentacidn técnica y el certificado de
conformidad del equipo durante diez afios
después de la introduccion del equipo en
el mercado.

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 4 — péarrafo 1

Texto de la Comision

Los fabricantes deberan velar por que
existan procedimientos para que la
produccion en serie mantenga su
conformidad. Deberan tomarse
debidamente en consideracion los cambios
en el disefio o en las caracteristicas de los
aparatos o equipos y los cambios en las
normas armonizadas u otras
especificaciones técnicas con referencia a
las cuales se declare su conformidad.
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Enmienda

Los fabricantes conservaran la
documentacion técnica y la declaracion UE
de conformidad durante diez afios después
de la introduccidn del aparato o el equipo
en el mercado.

Enmienda

suprimido

Enmienda

Los fabricantes deberan velar por que
existan procedimientos para que la
produccion en serie mantenga su
conformidad con el presente Reglamento.
Deberan tomarse debidamente en
consideracién los cambios en el disefio o
en las caracteristicas de los aparatos o
equipos y los cambios en las normas
armonizadas u otras especificaciones
técnicas con referencia a las cuales se
declare su conformidad.
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Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Siempre que se considere oportuno con
respecto a los riesgos que presente un
aparato o un equipo, y con el fin de
proteger la salud y la seguridad de los
consumidores y otros usuarios finales, los
fabricantes someteran a ensayo muestras
del aparato comercializado, investigaran y,
en caso necesario, llevaran un registro de
las denuncias de aparatos 0 equipos no
conformes y de las recuperaciones de esos
aparatos e informaran a los distribuidores
de todo seguimiento de este tipo.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 5 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los fabricantes se aseguraran de que sus
aparatos o equipos lleven un nimero de
tipo, lote o serie o cualquier otro elemento
que permita su identificacion.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 5 — parrafo 2

Texto de la Comision

Cuando el tamafio o la naturaleza del
aparato o el equipo no lo permitan, los
fabricantes deberan velar por que la
informacion exigida figure en el embalaje.
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Enmienda

Siempre que se considere oportuno con
respecto a los riesgos que presente un
aparato o un equipo, y con el fin de
proteger la salud y la seguridad de los
consumidores y otros usuarios, los
fabricantes someteran a ensayo muestras
del aparato o del equipo comercializado,
investigaran y, en caso necesario, llevaran
un registro de las denuncias de aparatos o
equipos no conformes y de las
recuperaciones de esos aparatos y equipos
e informaran a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.

Enmienda

Los fabricantes se aseguraran de que sus
aparatos o equipos lleven un nimero de
tipo, lote o serie o cualquier otro elemento
que permita su identificacion y las
inscripciones que se establecen en el
anexo V.

Enmienda

Cuando el tamario o la naturaleza del
aparato o el equipo no lo permitan, los
fabricantes deberan velar por que la
informacion exigida figure en el embalaje
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Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 6 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los fabricantes deberan indicar su nombre,
nombre comercial o marca, asi como la
direccion postal de contacto, en el aparato
0, cuando no sea posible, en su embalaje y
en las instrucciones adjuntas. La
direccion debera indicar un punto Unico en
el que pueda contactarse con el fabricante.
Los datos de contacto figuraran en una
lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios y para las
autoridades de vigilancia del mercado,
segun determine el Estado miembro de
que se trate.

Enmienda 68

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 6 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los fabricantes deberan indicar su nombre,
nombre comercial o marca, asi como la
direccion postal de contacto, en el equipo
0, cuando no sea posible, en su embalaje y
en las instrucciones adjuntas. La
direccion debera indicar un punto Unico en
el que pueda contactarse con el fabricante.
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0 en un documento que acomparie al
aparato o al equipo.

Enmienda

Los fabricantes deberan indicar en el
aparato su nombre, nombre comercial o
marca, asi como la direccion postal de
contacto, o, cuando no sea posible, en su
embalaje o en un documento que
acomparfie al aparato. La direccion
indicara un punto Unico en el que pueda
contactarse con el fabricante. Los datos de
contacto figuraran en una lengua
facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios y para las
autoridades de vigilancia del mercado.

Enmienda

Los fabricantes deberan indicar en el
equipo su nombre, nombre comercial o
marca, asi como la direccion postal de
contacto, o, cuando no sea posible, en su
embalaje 0 en un documento que
acompafie al equipo. La direccién
indicara un punto Unico en el que pueda
contactarse con el fabricante. Los datos de
contacto figuraran en una lengua
facilmente comprensible para los
fabricantes de aparatos y para las
autoridades de vigilancia del mercado.
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Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 7 — parrafo 1

Texto de la Comision

La direccion debera indicar un punto Gnico
en el que pueda contactarse con el
fabricante. Los fabricantes se aseguraran
de que el aparato vaya acompafiado de
instrucciones e informacion relativa a la
seguridad con arreglo al punto 1.5 del
anexo I, redactadas en una lengua
facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios finales,
segun determine el Estado miembro de que
se trate. Dichas instrucciones e
informacidn relativa a la seguridad deberan
ser claras, comprensibles e inteligibles.

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 7 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los fabricantes deberan asegurarse de que
el equipo vaya acompafado del certificado
de conformidad del equipo, que incluira,
entre otras cosas, instrucciones de
incorporacion o montaje, ajuste,
funcionamiento y mantenimiento con
arreglo al punto 1.7 del anexo I, redactado
en una lengua facilmente comprensible
para los fabricantes de aparatos. Las
instrucciones deberan ser claras,
comprensibles e inteligibles.
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Enmienda

La direccion debera indicar un punto Gnico
en el que pueda contactarse con el
fabricante. Los fabricantes se aseguraran
de que el aparato o0 equipo vaya
acompafiado de instrucciones e
informacion relativa a la seguridad con
arreglo al punto 1.5 del anexo I, redactadas
en una lengua facilmente comprensible
para los consumidores y otros usuarios
finales, segun determine el Estado
miembro de que se trate. Dichas
instrucciones e informacion relativa a la
seguridad, asi como todo etiquetado,
deberéan ser claros, comprensibles e
inteligibles.

Enmienda

Los fabricantes deberan asegurarse de que
el equipo vaya acompafiado de una copia
de la declaracion UE de conformidad, que
incluird, entre otras cosas, instrucciones de
incorporacion o montaje, ajuste,
funcionamiento y mantenimiento con
arreglo al punto 1.7 del anexo I, redactado
en una lengua facilmente comprensible
para los fabricantes de aparatos, segun
determine el Estado miembro de que se
trate.

No obstante, en los casos en que se
suministre un gran nimero de equipos a
un unico usuario, el lote o la remesa en
cuestion pueden ir acompafiados de una
Unica copia de la declaracion UE de
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Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 7 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los fabricantes deberan asegurarse de que
el equipo vaya acompafado del certificado
de conformidad del equipo, que incluira,
entre otras cosas, instrucciones de
incorporacion o montaje, ajuste,
funcionamiento y mantenimiento con
arreglo al punto 1.7 del anexo I, redactado
en una lengua facilmente comprensible
para los fabricantes de aparatos. Las
instrucciones deberan ser claras,
comprensibles e inteligibles.

Enmienda 72

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision
Las obligaciones establecidas en el articulo
7, punto 1, y la elaboracién de la

documentacidn técnica no formaran parte
del mandato del representante autorizado.

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — punto 2 — letra a
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conformidad.

Enmienda

Los fabricantes deberan asegurarse de que
el equipo vaya acompafado de
instrucciones de incorporacion o montaje,
ajuste, funcionamiento y mantenimiento
con arreglo al punto 1.7 del anexo I,
redactadas en una lengua facilmente
comprensible para los fabricantes de
aparatos, segun determine el Estado
miembro de que se trate. No obstante, en
los casos en que se suministre un gran
namero de equipos a un Unico usuario, el
lote 0 la remesa en cuestion podran ir
acompafados de un solo ejemplar de las
instrucciones de incorporacién o montaje,
ajuste, funcionamiento y mantenimiento
con arreglo al punto 1.7 del anexo 1.

Enmienda

Las obligaciones establecidas en el articulo
7, punto 1, y la obligacion de elaborar la
documentacién técnica no formaran parte
del mandato del representante autorizado.
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Texto de la Comision

a) mantener la declaracion UE de
conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia durante diez afios tras la
introduccidn del aparato en el mercado;

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 2 — letra b

Texto de la Comision

b) mantener el certificado de conformidad

del equipo y la documentacion técnica a
disposicién de las autoridades nacionales
de vigilancia durante diez afios tras de la
introduccién del equipo en el mercado;

Enmienda

a) mantener la declaracion UE de
conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia durante diez afios tras la
introduccién del aparato o el equipo en el
mercado;

Enmienda

suprimido

Justificacion

Los equipos tendran el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de conformidad en

este caso.

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

Antes de introducir un aparato en el
mercado, los importadores se aseguraran
de que el fabricante haya seguido el debido
procedimiento de evaluacion de la
conformidad con arreglo al articulo 14. Se
aseguraran de que el fabricante haya
elaborado la documentacion técnica, de
que el aparato lleve el marcado CE y vaya
acompaniado de instrucciones e
informacion relativa a la seguridad
conforme al punto 1.5 del anexo | y de que
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Enmienda

Antes de introducir un aparato en el
mercado, los importadores se aseguraran
de que el fabricante haya seguido el debido
procedimiento de evaluacion de la
conformidad que se contempla en el
articulo 14. Se aseguraran de que el
fabricante haya elaborado la
documentacion técnica, de que el aparato
lleve el marcado CE y vaya acompafiado
de instrucciones e informacion relativa a la
seguridad conforme al punto 1.5 del anexo
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el fabricante haya cumplido los requisitos
enunciados en el articulo 7, puntos 5y 6.

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Antes de introducir un equipo en el
mercado, los importadores se aseguraran
de que el fabricante haya seguido el debido
procedimiento de evaluacion de la
conformidad con arreglo al articulo 14. Se
aseguraran de que el fabricante haya
elaborado la documentacion técnica, de
que el equipo vaya acompafiado del
certificado de conformidad del equipo,
que incluira, entre otras cosas,
instrucciones de incorporacion o montaje,
ajuste, funcionamiento y mantenimiento
con arreglo al punto 1.7 del anexo I, y de
que el fabricante haya cumplido los
requisitos enunciados en el articulo 7,
puntos 5y 6.

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los importadores deberan indicar su
nombre, nombre comercial o marca, asi
como la direccion postal de contacto, en el
aparato o, cuando no sea posible, en su
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| y de que el fabricante haya cumplido los
requisitos enunciados en el articulo 7,
puntos 5y 6.

Enmienda

Antes de introducir un equipo en el
mercado, los importadores se aseguraran
de que el fabricante haya seguido el debido
procedimiento de evaluacion de la
conformidad que se contempla en el
articulo 14. Se asegurarén de que el
fabricante haya elaborado la
documentacion técnica, de que el equipo
lleve el marcado CE y vaya acompafado
de instrucciones de incorporacion o
montaje, ajuste, funcionamiento y
mantenimiento con arreglo al punto 1.7 del
anexo |, y de que el fabricante haya
cumplido los requisitos enunciados en el
articulo 7, puntos 5y 6. En virtud del
articulo 18, los importadores se
aseguraran de que, cuando no sea posible
0 no pueda garantizarse que el propio
equipo lleve el marcado CE, dicho
marcado vaya colocado en el embalaje y
en las instrucciones adjuntas.

Enmienda

Los importadores deberan indicar en el
aparato su nombre, nombre comercial o
marca, asi como la direccién postal de
contacto, o, cuando no sea posible, en su
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embalaje y en las instrucciones adjuntas.
Los datos de contacto figuraran en una
lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios finales y
para las autoridades de vigilancia del
mercado, segun determine el Estado
miembro de que se trate.

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 3 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los importadores deberan indicar su
nombre, nombre comercial o marca, asi
como la direccién postal de contacto, en el
equipo o, cuando no sea posible, en su
embalaje. Los datos de contacto figuraran
en una lengua facilmente comprensible
para los fabricantes de aparatos y para las
autoridades de vigilancia del mercado,
segun determine el Estado miembro de
que se trate.

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los importadores deberan asegurarse de
que el equipo vaya acompafiado del
certificado de conformidad del equipo, que
incluird, entre otras cosas, instrucciones de
incorporacion o montaje, ajuste,
funcionamiento y mantenimiento con
arreglo al punto 1.7 del anexo I, redactado
en una lengua facilmente comprensible
para los fabricantes de aparatos, segun
determine el Estado miembro de que se
trate.
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embalaje 0 en un documento que
acompafie al aparato. Los datos de
contacto figuraran en una lengua
facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios finales y
para las autoridades de vigilancia del
mercado.

Enmienda

Los importadores deberan indicar en el
equipo su nombre, nombre comercial o
marca, asi como la direccion postal de
contacto, o, cuando no sea posible, en su
embalaje 0 en un documento que
acompafie al equipo. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente
comprensible para los fabricantes de
aparatos y para las autoridades de
vigilancia del mercado.

Enmienda

Los importadores deberdn asegurarse de
que el equipo vaya acompafiado de una
copia de la declaracién UE de
conformidad, que incluird, entre otras
cosas, instrucciones de incorporacion o
montaje, ajuste, funcionamiento y
mantenimiento con arreglo al punto 1.7 del
anexo |, redactado en una lengua
facilmente comprensible para los
fabricantes de aparatos, segun determine el
Estado miembro de que se trate.
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Enmienda 80

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 5

Texto de la Comision

5) Mientras el aparato o el equipo estén
bajo su responsabilidad, los importadores
se aseguraran de que las condiciones de
almacenamiento o de transporte no
comprometan su conformidad con las
exigencias expuestas en el anexo I.

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 6

Texto de la Comision

6) Siempre que se considere oportuno con
respecto a los riesgos que presente un
aparato o un equipo, y con el fin de
proteger la salud y la seguridad de los
usuarios, los importadores, en respuesta a
una peticion debidamente justificada de
las autoridades competentes, someteran a
ensayo muestras de los aparatos o equipos
comercializados, investigaran y, en caso
necesario, llevaran un registro de las
denuncias de aparatos o equipos no
conformes y de las recuperaciones de esos
aparatos e informaran a los distribuidores
de todo seguimiento de este tipo.

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 8 — parrafo 1

Texto de la Comision

Durante un periodo de diez afios desde la
introduccion del aparato en el mercado, los
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Enmienda

5) Mientras el aparato o el equipo estén
bajo su responsabilidad, los importadores
se aseguraran de que las condiciones de
almacenamiento o de transporte no
comprometan su conformidad con las
exigencias esenciales expuestas en el
anexo |.

Enmienda

6) Siempre que se considere oportuno con
respecto a los riesgos que presente un
aparato o un equipo, y con el fin de
proteger la salud y la seguridad de los
consumidores y otros usuarios, los
importadores someteran a ensayo muestras
de los aparatos o equipos comercializados,
investigaran y, en caso necesario, llevaran
un registro de las denuncias de aparatos y
equipos no conformes y de las
recuperaciones de esos aparatos y equipos
e informaréan a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.

Enmienda

Durante un periodo de diez afios desde la
introduccion del aparato o el equipo en el
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importadores mantendran una copia de la
declaraciéon UE de conformidad a
disposicion de las autoridades de vigilancia
del mercado y se aseguraran de que, previa
peticion, dichas autoridades puedan
disponer de la documentacion técnica.

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 8 — parrafo 2

Texto de la Comision

Durante un periodo de diez afios desde la
introduccidn del equipo en el mercado, los
importadores mantendran una copia del
certificado de conformidad del equipo a
disposicion de las autoridades de
vigilancia del mercado y se aseguraran de
que, previa peticion, dichas autoridades
puedan disponer de la documentacion
técnica.

Enmienda 84

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Antes de comercializar un equipo, los
distribuidores se aseguraran de que vaya
acompafiado del certificado de
conformidad del equipo, que incluira,
entre otras cosas, instrucciones de
incorporacion o montaje, ajuste,
funcionamiento y mantenimiento con
arreglo al punto 1.7 del anexo I, redactado
en una lengua facilmente comprensible
para los fabricantes de aparatos, y de que el
fabricante y el importador hayan respetado
los requisitos enunciados en el articulo 7,
puntos 5y 6, y el articulo 9, punto 3.
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mercado, los importadores mantendran una
copia de la declaracion UE de conformidad
a disposicion de las autoridades de
vigilancia del mercado y se aseguraran de
que, previa peticion, dichas autoridades
puedan disponer de la documentacion
técnica.

Enmienda

suprimido

Enmienda

Antes de comercializar un equipo, los
distribuidores se aseguraran de que lleve el
marcado CE y vaya acompariado de
instrucciones de incorporacion o montaje,
ajuste, funcionamiento y mantenimiento
con arreglo al punto 1.7 del anexo I,
redactadas en una lengua facilmente
comprensible para los fabricantes de
aparatos, y de que el fabricante y el
importador hayan respetado los requisitos
enunciados en el articulo 7, puntos 5y 6, y
el articulo 9, punto 3. En virtud del
articulo 18, los distribuidores
comprobaran que, cuando no sea posible
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Enmienda 85

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 4

Texto de la Comision

4) Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para creer que un producto
0 un equipo que han comercializado no son
conformes con el presente Reglamento,
velaran por que se adopten las medidas
correctoras necesarias para hacerlos
conformes, retirarlos o recuperarlos, si
procede. Ademas, cuando el aparato
presente un riesgo, informaran
inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados
miembros en los que lo hayan
comercializado, dando detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

Enmienda 86

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 2 — parte introductoria

Texto de la Comision

2) La conformidad de los aparatos o
equipos fabricados en serie con las
exigencias del presente Reglamento se
certificard mediante el examen UE de tipo
(mddulo B, tipo de produccion) al que se
refiere el punto 1 del anexo I1l, combinado
con cualquiera de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad siguientes, a
eleccion del fabricante:
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0 no pueda garantizarse que el propio
equipo lleve el marcado CE, dicho
marcado vaya colocado en el embalaje y
en las instrucciones adjuntas.

Enmienda

4) Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para creer que un producto
0 un equipo que han comercializado no son
conformes con el presente Reglamento,
velaran por que se adopten las medidas
correctoras necesarias para hacerlos
conformes, retirarlos o recuperarlos, si
procede. Ademas, cuando el aparato o
equipo presente un riesgo, informaran
inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados
miembros en los que los hayan
comercializado, dando detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

Enmienda

2) La conformidad de los aparatos o
equipos fabricados en serie con las
exigencias del presente Reglamento se
certificard mediante el examen UE de tipo
(mddulo B, tipo de produccion) que se
establece en el punto 1 del anexo 11,
combinado con cualquiera de los modulos
siguientes, a eleccion del fabricante:
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Enmienda 87

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 3

Texto de la Comision

3) En caso de fabricacion de un aparato en
una sola unidad o en pequefias cantidades,
el fabricante podré optar por la
conformidad basada en la verificacion por
unidad (modulo G), segun el punto 6 del
anexo IlI.

Enmienda 88

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

Una vez terminados los procedimientos a
los que se refieren las letras a) a d) del
punto 2 o el punto 3, el fabricante del
aparato, de acuerdo con el articulo 18,
colocara el marcado CE en el aparato
conforme y redactara una declaracion UE
de conformidad.

Enmienda 89

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Una vez terminados los procedimientos a
los que se refieren las letras a) a d) del

punto 2, el fabricante del equipo expedira
un certificado de conformidad del equipo.
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Enmienda

3) En caso de fabricacion de un aparato en
una sola unidad o en pequefias cantidades,
el fabricante podré optar por los médulos
mencionados en el apartado 2 del
presente articulo o por la conformidad
basada en la verificacion por unidad
(mddulo G), segun el punto 6 del anexo I11.

Enmienda

suprimido

Enmienda

suprimido
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Enmienda 90

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 2

Texto de la Comision

2) La declaracion UE de conformidad
tendra la estructura tipo presentada en el
anexo V, contendra los elementos
especificados en los procedimientos
pertinentes de evaluacion de la
conformidad indicados en el anexo 111y se
mantendré actualizada continuamente. Se
traducira a la lengua o las lenguas
requeridas por el Estado miembro en cuyo
mercado se introduzca o comercialice el
aparato.

Enmienda 91

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 92

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 3

PE544.262v02-00

Enmienda

2) La declaracion UE de conformidad
tendra la estructura tipo presentada en el
anexo V, contendra los elementos
especificados en los procedimientos
pertinentes de evaluacién de la
conformidad indicados en el anexo 111y se
mantendré actualizada continuamente. Se
traducira a la lengua o las lenguas
requeridas por el Estado miembro en cuyo
mercado se introduzca o comercialice el
aparato o0 equipo.

Enmienda

2 bis) Para contribuir al cumplimiento de
las exigencias esenciales aplicables a los
aparatos terminados expuestas en el
anexo |, la declaracion UE de
conformidad para un equipo debera
indicar las caracteristicas del equipoy
contener instrucciones sobre la manera de
incorporarlo en un aparato o de montarlo
para constituir un aparato. La
declaracion UE de conformidad estara en
una lengua facilmente comprensible para
los fabricantes de aparatos y para las
autoridades de vigilancia del mercado,
segun determine el Estado miembro de
que se trate.
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Texto de la Comision Enmienda

3) Cuando un aparato esté sujeto a mas de 3) Cuando un aparato 0 equipo esté sujeto
un acto de la Union que exija una a mas de un acto de la Union que exija una
declaracion UE de conformidad, se declaracion UE de conformidad, se
elaborard una declaracion UE de elaborara una declaracion UE de
conformidad unica con respecto a todos conformidad unica con respecto a todos
esos actos de la Union. Dicha declaracion esos actos de la Union. Dicha declaracion
contendra la identificacion de los actos contendra la identificacion de los actos
correspondientes, incluidas las referencias correspondientes, incluidas sus referencias
de publicacion. de publicacion.

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 4

Texto de la Comision Enmienda
4) Al elaborar la declaracion UE de 4) Al elaborar la declaracion UE de
conformidad, el fabricante asumiré la conformidad, el fabricante asumiré la
responsabilidad de la conformidad del responsabilidad de la conformidad del
aparato con los requisitos establecidos en aparato o el equipo con los requisitos
el presente Reglamento. establecidos en el presente Reglamento.
Enmienda 94

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda
4 bis) Se suministrara una copia de la

declaracién UE de conformidad con el
aparato o el equipo.

Enmienda 95

Propuesta de Reglamento
Articulo 16
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Texto de la Comision

Articulo 16
Certificado de conformidad del equipo

1) El certificado de conformidad del
equipo afirmara que se ha demostrado el
cumplimiento de las exigencias esenciales
expuestas en el anexo I.

2) El certificado de conformidad del
equipo tendra la estructura tipo
presentada en el anexo VI. Para
contribuir al cumplimiento de las
exigencias esenciales aplicables a los
aparatos terminados expuestas en el
anexo I, el certificado de conformidad del
equipo deberd indicar las caracteristicas
del equipo y contener instrucciones sobre
la manera de incorporarlo en un aparato
o de montarlo para constituir un aparato.
Asimismo, debera contener los elementos
especificados en los procedimientos
pertinentes de evaluacion de la
conformidad indicados en el anexo 111y
mantenerse actualizado continuamente.
Debera estar redactado en una lengua de
facil comprension para los fabricantes de
aparatos.

3) El certificado de conformidad del
equipo deberéa entregarse con el equipo.

4) Cuando un equipo sea objeto de otros
actos legislativos de la Union en los que
se traten otros aspectos que exijan el
marcado CE, este tltimo indicara la
presuncién de conformidad del equipo
con las disposiciones de esos otros actos.
En tal caso, las referencias de publicacién
de dichos actos en el Diario Oficial de la
Union Europea deberan indicarse en los
documentos, folletos o instrucciones
exigidos por esos actos y adjuntos al
equipo.

5) Al elaborar el certificado de
conformidad del equipo, el fabricante
asumira la responsabilidad de la
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suprimido

Enmienda
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conformidad del equipo con los requisitos
establecidos en el presente Reglamento.

Justificacion

No es aplicable, ya que los equipos llevan el marcado CE.

Enmienda 96

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 1

Texto de la Comision

1) El marcado CE y las inscripciones a los
que se refiere el anexo IV se colocarén en
el aparato o en su placa de datos de manera
visible, legible e indeleble.

Enmienda 97

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 2

Texto de la Comision

2) Las inscripciones a las que se refiere el
punto 2 del anexo 1V se colocaran en el
equipo o en su placa de datos de manera
visible, legible e indeleble.

Enmienda

1) El marcado CE y las inscripciones a los
que se refiere el anexo IV se colocaran en
el aparato y en el equipo o en su placa de
datos de manera visible, legible e
indeleble. Cuando esto no sea posible 0 no
pueda garantizarse debido a la naturaleza
del aparato o del equipo, el marcado CE
se colocaré en el embalaje y en las
instrucciones adjuntas al aparato o al
equipo.

Enmienda

suprimido

Justificacion

No es aplicable, ya que los equipos llevan el marcado CE.

Enmienda 98

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 3
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Texto de la Comision

3) El marcado CE o las inscripciones a los
que se refiere el anexo 1V se colocaran
antes de que el aparato o el equipo se
introduzcan en el mercado.

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 4

Texto de la Comision

4) El marcado CE ira seguido del nimero

de identificacién del organismo notificado
que haya participado en la fase de control

de la produccion del aparato.

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 5

Texto de la Comision

5) Debera colocarse en el equipo el
namero de identificacion del organismo
notificado que haya participado en la fase
de control de la produccion.

Enmienda 101

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 6
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Enmienda

3) El marcado CE se colocara antes de que
el aparato o el equipo se introduzcan en el
mercado.

Enmienda

4) El marcado CE ira seguido del nimero
de identificacién del organismo notificado
que haya participado en la fase de control
de la produccidn del aparato o del equipo y
de los dos ultimos digitos del afio en el
que se haya colocado el marcado CE. El
namero de identificacion del organismo
notificado seré colocado por el propio
organismo o, siguiendo las instrucciones
de este, por el fabricante o su
representante autorizado.

Enmienda

suprimido
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Texto de la Comision
6) El marcado CE o el numero de
identificacion a los que se refieren los
puntos 4 y 5 podran ir seguidos de

cualquier otra marca que indique un riesgo
0 uso especial.

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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49/96

Enmienda

6) El marcado CE y el nimero de
identificacion a los que se refiere el
punto 4 podran ir seguidos de cualquier
otra marca que indigue un riesgo o uso
especial.

Enmienda

6 bis) Los Estados miembros se basaran
en los mecanismos existentes para
garantizar la correcta aplicacion del
régimen que regula el marcado CE y
adoptaran las medidas adecuadas en caso
de uso indebido de dicho marcado.

Enmienda

Articulo 18 bis
Inscripciones

1) Las inscripciones a las que se refiere el
anexo 1V se colocaran de manera visible,
legible e indeleble en el aparato o en su
placa de datos y, si procede, en el equipo o
en su placa de datos.

2) Las inscripciones a las que se refiere el
anexo 1V se colocaran antes de que el
aparato o el equipo se introduzcan en el
mercado.
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Enmienda 104

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 —apartado 1

Texto de la Comision

Los Estados miembros notificaran a la
Comision y a los demés Estados miembros
los organismos autorizados a realizar tareas
de evaluacion de la conformidad para
terceros con arreglo al articulo 14.

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 1

Texto de la Comision

1) Los Estados miembros designaran a una
autoridad notificante que sera responsable
del establecimiento y la aplicacion de los
procedimientos necesarios para la
evaluacion y notificacion de los
organismos de evaluacion de la
conformidad y del seguimiento de los
organismos notificados, en especial por lo
que respecta al cumplimiento del

articulo 24.

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento
Articulo 22 —titulo

Texto de la Comision

Obligacion de informacion de las
autoridades notificantes

PE544.262v02-00

Enmienda

Los Estados miembros notificaran a la
Comision y a los demas Estados miembros
los organismos autorizados a realizar tareas
de evaluacion de la conformidad para
terceros en virtud del presente
Reglamento.

Enmienda

1) Los Estados miembros designaran a una
autoridad notificante que sera responsable
del establecimiento y la aplicacion de los
procedimientos necesarios para la
evaluacion y notificacion de los
organismos de evaluacion de la
conformidad y del seguimiento de los
organismos notificados, en especial por lo
que respecta al cumplimiento del

articulo 25.

Enmienda

Obligacion de informacion sobre las
autoridades notificantes
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Enmienda 107

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 6 — parrafo 1

Texto de la Comision

El organismo de evaluacion de la
conformidad sera capaz de realizar todas
las tareas de evaluacion de la conformidad
que le sean asignadas de conformidad con
lo dispuesto en el anexo 11y para las que
haya sido notificado, independientemente
de que las realice el propio organismo o se
realicen en su nombre y bajo su
responsabilidad.

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 10

Texto de la Comision

10) El personal del organismo de
evaluacion de la conformidad observara el
secreto profesional acerca de toda la
informacion recabada en el marco de sus
tareas con arreglo al anexo Il o a cualquier
disposicion nacional que les dé efecto,
salvo con respecto a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que
realice sus actividades. Se protegeran los
derechos de propiedad.

Enmienda 109

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 —apartado 11

Texto de la Comision

11) El organismo de evaluacion de la
conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacién y en las
actividades del grupo de coordinacion del
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Enmienda

El organismo de evaluacion de la
conformidad sera capaz de realizar todas
las tareas de evaluacion de la conformidad
que le sean asignadas de conformidad con
lo dispuesto en el anexo 111y para las que
haya sido notificado, independientemente
de que las realice el propio organismo o se
realicen en su nombre y bajo su
responsabilidad.

Enmienda

10) El personal del organismo de
evaluacion de la conformidad observara el
secreto profesional acerca de toda la
informacion recabada en el marco de sus
tareas con arreglo al anexo Il o a cualquier
disposicion nacional que le dé efecto, salvo
con respecto a las autoridades competentes
del Estado miembro en el que realice sus
actividades. Se protegeran los derechos de
propiedad.

Enmienda

11) El organismo de evaluacion de la
conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacién y en las
actividades del grupo de coordinacion del
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organismo notificado establecido con
arreglo a la legislacion de armonizacion
de la Union aplicable, o se asegurara de
que el personal encargado de realizar las
tareas de evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicard a modo
de directrices generales las decisiones y
documentos administrativos que resulten
de las labores del grupo.

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento
Articulo 27 — apartado 6

Texto de la Comision

6) La Comision y los demas Estados
miembros deberan ser informados de todo
cambio pertinente introducido
posteriormente en la notificacion.

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

La Comision haré publica la lista de
organismos notificados con arreglo al
presente Reglamento, junto con los
numeros de identificacion que les hayan
sido asignados Y las actividades para las
que hayan sido notificados.

Enmienda 112

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

La Comision se asegurara de que la lista se
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organismo notificado establecido en virtud
del articulo 35, o se asegurara de que el
personal encargado de realizar las tareas de
evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicara a modo
de directrices generales las decisiones y
documentos administrativos que resulten
de las labores del grupo.

Enmienda

6) La autoridad notificante informaré a la
Comision y a los demas Estados miembros
de todo cambio pertinente introducido
posteriormente en la notificacion.

Enmienda

(No afecta a la version espafiola.)

Enmienda

La Comision se asegurara de que dicha
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mantenga actualizada.

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento
Articulo 30 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

El acto de ejecucion al que se refiere el
parrafo primero se adoptara de acuerdo
con el procedimiento consultivo
contemplado en el articulo 36, apartado 2.

Enmienda 114

Propuesta de Reglamento
Articulo 31 — apartado 3

Texto de la Comision

3) Si un organismo notificado comprueba
que un fabricante no ha cumplido las
exigencias esenciales del anexo I, o bien
las normas armonizadas u otras
especificaciones técnicas correspondientes,
le instard a que adopte las medidas
correctoras adecuadas y no expediréa el
certificado de conformidad.

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento
Articulo 31 — apartado 4

Texto de la Comision

4) Si, en el transcurso del seguimiento de la
conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado, un organismo notificado
constata que un aparato o un equipo ya no
son conformes, instara al fabricante a que
adopte las medidas correctoras adecuadas
y, Si es necesario, suspendera o retirara el
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lista se mantenga actualizada.

Enmienda

Dicho acto de ejecucion se adoptara de
acuerdo con el procedimiento consultivo
contemplado en el articulo 36, apartado 2.

Enmienda

3) Si un organismo notificado comprueba
que un fabricante no ha cumplido las
exigencias esenciales del anexo I, o bien
las normas armonizadas u otras
especificaciones técnicas correspondientes,
le instara a que adopte las medidas
correctoras adecuadas y no expedira el
certificado de conformidad o la decision de
aprobacion.

Enmienda

4) Si, en el transcurso del seguimiento de la
conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado o la decision de
aprobacion, un organismo notificado
constata que un aparato o un equipo ya no
son conformes, instara al fabricante a que
adopte las medidas correctoras adecuadas
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certificado.

Enmienda 116

Propuesta de Reglamento
Articulo 31 — apartado 5

Texto de la Comision

5) Si no se adoptan medidas correctoras o
estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringira,
suspendera o retirara el certificado en
cuestion, segun el caso.

Enmienda 117

Propuesta de Reglamento
Articulo 33 —titulo

Texto de la Comision

Obligacion de informacion de los
organismos notificados

Enmienda 118

Propuesta de Reglamento
Articulo 33 —punto 1 - letra a

Texto de la Comision

a) de toda denegacion, restriccion,
suspension o retirada de certificados;

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 bis (nuevo)
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y, Si es necesario, suspendera o retirara el
certificado.

Enmienda

5) Si no se adoptan medidas correctoras o
estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringira,
suspendera o retirara el certificado o la
decision de aprobacion en cuestion, segln
el caso.

Enmienda

Obligacion de informacion sobre los
organismos notificados

Enmienda

a) de toda denegacion, restriccion,
suspension o retirada de certificados o de
toda decision de aprobacion;
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Texto de la Comision

Enmienda 120

Propuesta de Reglamento
Avrticulo 35 ter (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 35 bis

Vigilancia del mercado de la Uniény
control de los aparatos y equipos que
entren en el mercado de la Unién

El articulo 15, apartado 3, y los articulos
16 a 29 del Reglamento (CE) n° 765/2008
se aplicaran a los aparatos y equipos
cubiertos por el presente Reglamento.

Enmienda

Articulo 35 ter

Procedimiento aplicable en el caso de los
aparatos 0 equipos que presentan un
riesgo a nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia
del mercado de un Estado miembro
tengan motivos suficientes para pensar
gue un aparato o equipo cubierto por el
presente Reglamento entrafia un riesgo
para la salud o la seguridad de las
personas, o para los animales domésticos
o los bienes, llevaran a cabo una
evaluacion del aparato o equipo de que se
trate atendiendo a todos los requisitos
pertinentes establecidos en la presente
Directiva. A tal fin, los agentes
economicos correspondientes cooperaran
en funcion de las necesidades con las
autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacion
mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado
constaten que el aparato o equipo no
cumple los requisitos establecidos en el
presente Reglamento, pediran sin demora
al agente econdémico pertinente que
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adopte todas las medidas correctoras
adecuadas para adaptar el aparato o
equipo a los citados requisitos, retirarlo
del mercado o recuperarlo en el plazo de
tiempo, razonable y proporcional a la
naturaleza del riesgo, que prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado
informaran en consecuencia al
organismo notificado correspondiente.

El articulo 21 del Reglamento (CE)
n° 765/2008 sera de aplicacion a las
medidas mencionadas en el parrafo
segundo del presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia
del mercado consideren que el
incumplimiento no se limita al territorio
nacional, informaran a la Comision y a
los demés Estados miembros de los
resultados de la evaluacion y de las
medidas que han pedido al agente
economico que adopte.

3. El agente econdmico se asegurara de
gue se adoptan todas las medidas
correctoras pertinentes en relacion con
todos los aparatos o equipos afectados que
haya comercializado en toda la Unién.

4. Si el agente econdmico en cuestién no
adopta las medidas correctoras adecuadas
en el plazo de tiempo indicado en el
apartado 1, parrafo segundo, las
autoridades de vigilancia del mercado
adoptaran todas la medidas provisionales
adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del aparato o equipo en
el mercado nacional, retirarlo del
mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado
informaran sin demora a la Comisiony a
los demés Estados miembros de tales
medidas.

5. La informacién mencionada en el
apartado 4, parrafo segundo, incluira
todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para la
identificacion del aparato o equipo no
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conforme, el origen del aparato o equipo,
la naturaleza de la supuesta no
conformidad y del riesgo planteado, y la
naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas, asi como los
argumentos expresados por el agente
economico pertinente. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado
indicaran si la no conformidad se debe a
alguno de los motivos siguientes:

a) el aparato o equipo no cumple los
requisitos relacionados con la salud o la
seguridad de las personas, la proteccion
de los animales domésticos o los bienes; o

b) hay deficiencias en las normas
armonizadas a las que se refiere el
articulo 13 que atribuyen una presuncion
de conformidad.

6. Los Estados miembros distintos del que
inici6 el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora
a la Comision y a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y
de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del aparato o equipo en
cuestion que tengan a su disposicion y, en
caso de desacuerdo con la medida
nacional adoptada, presentaran sus
objeciones al respecto.

7. Si en el plazo de tres meses a partir de
la recepcidn de la informacién indicada
en el parrafo segundo del apartado 4
ningun Estado miembro ni la Comisién
presentan objecion alguna sobre una
medida provisional adoptada por un
Estado miembro, la medida se
considerard justificada.

8. Los Estados miembros velaran por que
se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del
aparato o0 equipo en cuestion, tales como
su retirada del mercado.
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Justificacion

Articulo 35 ter [articulo R31 de la Decision n® 768/2008/CE] - Procedimiento aplicable en el
caso de los aparatos 0 equipos que presentan un riesgo a nivel nacional.

Enmienda 121

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 36 quater

Procedimiento de salvaguardia de la
Union

1. Si, una vez concluido el procedimiento
establecido en el articulo 35 ter,
apartados 3y 4, se formulan objeciones
contra una medida adoptada por un
Estado miembro o si la Comision
considera que una medida nacional
vulnera la legislacién de la Union,
consultard sin demora a los Estados
miembros y al agente o agentes
econdémicos en cuestion, y procedera a la
evaluacion de la medida nacional. A
partir de los resultados de dicha
evaluacion, la Comision decidira si la
medida nacional esta o no justificada.

La Comisidn destinara su decision a todos
los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente a estos y al agente o
agentes econémicos en cuestion.

2. Si la medida nacional se considera
justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para
velar por que el aparato o equipo no
conforme sea retirado de sus mercados
nacionales, e informaran a la Comision al
respecto. Si la medida nacional no se
considera justificada, el Estado miembro
en cuestion retirara esa medida.

3. Cuando la medida nacional se
considere justificada y la no conformidad
del aparato o equipo se atribuya a una
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deficiencia de las normas armonizadas a
las que se refiere el articulo 35 ter,
apartado 5, letra b), del presente
Reglamento, la Comision aplicard el
procedimiento previsto en el articulo 11
del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Justificacion

Articulo 35 quater [Articulo R32 de la Decision n° 768/2008/CE] - Procedimiento de
salvaguardia de la Union.

Enmienda 122

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 quinquies (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 35 quinquies

Aparatos o0 equipos conformes que
presentan un riesgo

1. Si, tras efectuar una evaluacion con
arreglo al articulo 35 ter, apartado 1, un
Estado miembro comprueba que un
aparato o equipo, aunque conforme con el
presente Reglamento, presenta un riesgo
para la salud o la seguridad de las
personas, para los animales domésticos o
para los bienes, pedira al agente
economico pertinente que adopte todas las
medidas adecuadas para asegurarse de
que el aparato o equipo en cuestion no
presente ese riesgo cuando se introduzca
en el mercado, o bien para retirarlo del
mercado o recuperarlo en el plazo de
tiempo razonable, proporcional a la
naturaleza del riesgo, que dicho Estado
determine.

2. El agente economico se asegurara de
que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los
aparatos o equipos afectados que haya
comercializado en toda la Unién.

3. El Estado miembro informara
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inmediatamente a la Comision y a los
demaés Estados miembros al respecto. La
informacion facilitada incluira todos los
detalles disponibles, en particular los
datos necesarios para identificar el
aparato o equipo en cuestion y determinar
su origen, la cadena de suministro del
aparato o equipo, la naturaleza del riesgo
planteado y la naturaleza y duracién de
las medidas nacionales adoptadas.

4. La Comision consultara sin demora a
los Estados miembros y al agente o los
agentes econdémicos en cuestion y
procedera a la evaluacion de la medida
nacional. Sobre la base de los resultados
de la evaluacién, adoptara una decision
en la que indicara si la medida nacional
estd o no justificada y, en su caso,
propondréa medidas adecuadas.

5. La Comision destinaré su decision a
todos los Estados miembros y la
comunicara inmediatamente a estos y al
agente o agentes econdémicos en cuestion.

Justificacion

Articulo 35 quinquies [articulo R33 de la Decision n® 768/2008/CE] - Aparatos o equipos
conformes que presentan un riesgo para la salud o la seguridad.

Enmienda 123

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 sexies (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 35 sexies
Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 35 ter, si un Estado miembro
constata una de las situaciones indicadas
a continuacion, pedira al agente
economico correspondiente que subsane
la falta de conformidad en cuestion:
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a) el marcado CE ha sido colocado en el
aparato o equipo incumpliendo el articulo
30 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o el
articulo 18 del presente Reglamento o0 no
ha sido colocado;

b) las inscripciones a que se refiere el
punto 2 del anexo IV no han sido
colocadas o lo han sido incumpliendo el
articulo 18;

c) el nimero de identificacion del
organismo notificado que participe en la
fase de control de la produccion ha sido
colocado incumpliendo el articulo 18 o no
ha sido colocado;

d) la declaracion de conformidad de la
UE no ha sido establecida o ha sido
redactada de manera incorrecta;

e) la declaracion UE de conformidad no
acompafa al equipo;

f) la documentacion técnica no esta
disponible o esta incompleta.

g) la informacién mencionada en el
articulo 7, apartado 6, o en el articulo 9,
apartado 3, falta, es falsa o esta
incompleta;

h) no se cumple cualquier otro requisito
administrativo establecido en el articulo 7
o en el articulo 9.

2. Si la falta de conformidad indicada en
el apartado 1 persiste, el Estado miembro
en cuestion adoptara todas las medidas
adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del aparato o equipo o
asegurarse de que sea recuperado o
retirado del mercado.

Justificacion

Articulo 35 sexies [Articulo R34 de la Decision n° 768/2008/CE] - Incumplimiento formal.
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Enmienda 124

Propuesta de Reglamento
Capitulo 5 —titulo

Texto de la Comision

PROCEDIMIENTO DE COMITE

Enmienda 125

Propuesta de Reglamento
Articulo 37 —titulo

Texto de la Comision

Modificacion de los anexos

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento
Articulo 42 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

No obstante lo dispuesto en el punto 2, los
articulos 19 a 35 seran aplicables a partir
del [seis meses tras la entrada en vigor].

Enmienda 127

Propuesta de Reglamento
Anexo | — parte 1 — punto 1.1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1.1. El disefio y la fabricacion de los
aparatos debera ser tal que estos funcionen
con seguridad y no entrafien peligro para
las personas, los animales domeésticos ni
los bienes, siempre que se utilicen en
condiciones normales de funcionamiento al
nivel de rendimiento deseado.

PE544.262v02-00

Enmienda

PROCEDIMIENTO DE COMITE Y
ACTOS DELEGADOS

Enmienda

Modificacion del anexo 11

Enmienda

No obstante lo dispuesto en el punto 2, los
articulos 4, 19 a 36 y 39 seran aplicables a
partir del [seis meses tras la entrada en
vigor].

Enmienda

1.1. El disefio y la fabricacion de los
aparatos debera ser tal que estos funcionen
con seguridad y no entrafien peligro para
las personas, los animales domeésticos ni
los bienes, siempre que se utilicen en
condiciones normales de funcionamiento.
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Enmienda 128

Propuesta de Reglamento
Anexo | — parte 1 — punto 1,2

Texto de la Comision

1.2. El fabricante estara obligado a analizar
los riesgos para identificar aquellos que
estén relacionados con su aparato o equipo.
Luego deberé disefiarlo y fabricarlo
teniendo en cuenta su analisis.

Enmienda 129

Propuesta de Reglamento
Anexo | — parte 1 — punto 1.5 - letra a

Texto de la Comision
a) acompafiados de un manual de

informacion técnica destinado al
instalador;

Enmienda 130

Propuesta de Reglamento

Anexo | — parte 1 — punto 1.6.1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1.6.1. El manual de informacion técnica
destinado al instalador debera contener
todas las instrucciones de instalacién, de
regulacién y de mantenimiento necesarias
para la correcta ejecucion de dichas
funciones y para la utilizacién segura del
aparato.
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Enmienda

1.2. El fabricante estara obligado a analizar
los riesgos para identificar aquellos que
estén relacionados con su aparato o equipo.
Luego deberé disefiarlo y fabricarlo
teniendo en cuenta su evaluacion de
riesgos.

Enmienda

a) acompafados de un manual de
instrucciones de instalacion destinado al
instalador;

Enmienda

1.6.1. El manual de informacion técnica
destinado al instalador debera contener
todas las instrucciones de instalacién, de
regulacion y de mantenimiento necesarias
para la correcta ejecucion de dichas
funciones a fin de confirmar la eficiencia
y la seguridad de la combustion en el
momento de la puesta en servicio y tras el
mantenimiento y para la utilizacion segura
del aparato.
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Enmienda 131

Propuesta de Reglamento

Anexo | — parte | — punto 1.6.2— parrafo 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 132

Propuesta de Reglamento
Anexo | — parte 1 — punto 1.7

Texto de la Comision

1.7. Las instrucciones para la incorporacion
o0 el montaje, la regulacién, el
funcionamiento y el mantenimiento
deberén acompanar a los equipos en
cuestion como parte del certificado de
conformidad del equipo.

Enmienda 133

Propuesta de Reglamento

Anexo | — Parte 3 — punto 3.1 — punto 3.1.7

Texto de la Comision

3.1.7. Los aparatos deberan disefiarse y
fabricarse de manera que se prevengan los
riesgos relacionados con el gas debidos a
peligros de origen eléctrico. En la medida
en que sea pertinente, deberan tenerse en
cuenta los resultados de la evaluacion de
conformidad en relacién con los requisitos
de seguridad de la Directiva 1999/5/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre
equipos radioeléctricos®, o los objetivos
de seguridad de la Directiva 2006/95/CE

PE544.262v02-00

Enmienda

El fabricante anotara en las instrucciones
si considera que es necesario un cuidado
especial o si es aconsejable recurrir a un
profesional para realizar el trabajo
mencionado.

Enmienda

1.7. Las instrucciones para la incorporacion
del equipo a un aparato o su montaje para
constituir un aparato y para su regulacion,
funcionamiento y mantenimiento deberan
acompariar a los equipos en cuestién como
parte de la declaracion UE de
conformidad.

Enmienda

3.1.7. Los aparatos deberan disefiarse y
fabricarse de manera que se prevengan los
riesgos relacionados con el gas debidos a
peligros de origen eléctrico. En la medida
en que sea pertinente, deberan tenerse en
cuenta los resultados de la evaluacion de
conformidad en relacion con los requisitos
de seguridad de la Directiva 2014/53/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo®, o
los objetivos de seguridad de la Directiva
2014/35/UE del Parlamento Europeo y del
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del Parlamento Europeo y del Consejo,
sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados limites de
tension®e.

% Directiva 1999/5/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de
1999, sobre equipos radioeléctricos y
equipos terminales de telecomunicacion y
reconocimiento mutuo de su conformidad
(DO L 91 de 7.4.1999, p. 10).

% Directiva 2006/95/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados limites de
tension (DO L 374 de 27.12.2006, p. 10).

Enmienda 134

Propuesta de Reglamento

Anexo | — Parte 3 — punto 3.1 — punto 3.1.8

Texto de la Comision

3.1.8. Los aparatos deberan disefiarse y
fabricarse de manera que se prevengan los
riesgos relacionados con el gas debidos a
peligros originados por fenGmenos
electromagnéticos. En la medida en que sea
pertinente, deberan tenerse en cuenta los
resultados de la evaluacién de conformidad
en relacion con los requisitos de
compatibilidad electromagnética de la
Directiva 1999/5/CE o de la Directiva
2004/108/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, sobre la compatibilidad
electromagnética®’.

3"Directiva 2004/108/CE del Parlamento
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Consejo®.

% Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, relativa a la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos y por la que se deroga la
Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de
22.5.2014, p. 62).

% Directiva 2014/35/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de
2014, relativa a la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre comercializacion de material
eléctrico destinado a utilizarse con
determinados limites de tension (DO L 96
de 29.3.2014, p. 357).

Enmienda

3.1.8. Los aparatos se disefiaran y
fabricaran de manera que se prevengan los
riesgos relacionados con el gas debidos a
peligros originados por fenGmenos
electromagnéticos. En la medida en que sea
pertinente, deberan tenerse en cuenta los
resultados de la evaluacion de conformidad
en relacion con los requisitos de
compatibilidad electromagnética de la
Directiva 2014/53/UE o de la Directiva
2014/30/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo®’.

3"Directiva 2014/30/UE del Parlamento
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Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
de 2004, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en
materia de compatibilidad
electromagnética y por la que se deroga la
Directiva 89/336/CEE (DO L 390 de
31.12.2004, p. 24).

Enmienda 135

Propuesta de Reglamento

Anexo | — Parte 3 — punto 3.2 — punto 3.2.4

Texto de la Comision

3.2.4. Los aparatos disefiados y fabricados
para quemar gases que contengan
componentes toxicos no deberan presentar
ningun riesgo para la salud de las personas
0 los animales domésticos.

Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, sobre la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros en
materia de compatibilidad
electromagnética (DO L 96 de 29.3.2014,
p. 79).

Enmienda

3.2.4. Los aparatos disefiados y fabricados
para quemar gases que contengan
monoxido de carbono u otros
componentes toxicos no deberan presentar
ningun riesgo para la salud de las personas
0 los animales domésticos.

Justificacion

Fabricantes e instaladores deben garantizar que el disefio y la instalacion de los aparatos no
pongan en peligro la salud y la seguridad de las personas y los animales domesticos.

Enmienda 136

Propuesta de Reglamento

Anexo | — Parte 3 — punto 3.4 — punto 3.4.4

Texto de la Comision

3.4.4. Los aparatos deberan disefiarse y
fabricarse de manera que, en condiciones
normales de utilizacién, no provoquen una
concentracion de sustancias nocivas para la
salud que pueda poner en peligro la salud
de las personas y los animales domésticos
expuestos.

Enmienda

3.4.4. Los aparatos deberan disefiarse y
fabricarse de manera que, en condiciones
normales de utilizacién, no provoquen una
concentracion de monoxido de carbono u
otras sustancias nocivas para la salud que
pueda poner en peligro la salud de las
personas y los animales domésticos
expuestos.

Justificacion

Fabricantes e instaladores deben garantizar que el disefio y la instalacion de los aparatos no
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pongan en peligro la salud y la seguridad de las personas y los animales domésticos.

Enmienda 137

Propuesta de Reglamento

Anexo | — Parte 3 — punto 3.6 — punto 3.6.3

Texto de la Comision

3.6.3. La temperatura superficial de las
partes externas de los aparatos, excepcion
hecha de las superficies o partes que
participen en la transmision del calor, no
deberd, en condiciones normales de
funcionamiento, entrafiar peligro para las
personas expuestas, en particular para los
nifios y las personas mayores, con relacion
a los cuales habra de tenerse en cuenta un
tiempo de reaccion adecuado.

Enmienda 138

Propuesta de Reglamento
Anexo Il —parte 1 — punto 1.2

Texto de la Comision

1.2. El examen UE de tipo debe efectuarse
evaluando la adecuacion del disefio técnico
del aparato o el equipo mediante el examen
de la documentacion técnica y de la
documentacién de apoyo a las que se hace
referencia en el punto 1.3, mas el examen
de un ejemplar, representativo de la
produccion prevista, del aparato o el
equipo completos (tipo de produccion).

Enmienda 139

Propuesta de Reglamento

Enmienda

3.6.3. La temperatura superficial de las
partes externas de los aparatos, excepcion
hecha de las superficies o partes que
participen en la transmision del calor, no
deberd, en condiciones normales de
funcionamiento, entrafiar peligro para la
salud y la seguridad de las personas
expuestas, en particular los nifios y las
personas mayores, con relacion a los cuales
habréa de tenerse en cuenta un tiempo de
reaccion adecuado.

Enmienda

1.2. El examen UE de tipo se efectuara
evaluando la adecuacion del disefio técnico
del aparato o el equipo mediante el examen
de la documentacion técnica y de la
documentacién de apoyo a las que se hace
referencia en el punto 1.3, mas el examen
de un ejemplar, representativo de la
produccion prevista, del aparato o el
equipo completos (tipo de produccion).

Anexo Il —parte 1 — punto 1.3 — punto 1.3.1 — letra ¢ — punto 4
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Texto de la Comision

4) una lista de las normas armonizadas u
otras especificaciones técnicas pertinentes
cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Union Europea,
aplicadas total o parcialmente, y la
descripcion de las soluciones adoptadas
para cumplir las exigencias esenciales de
seguridad del presente Reglamento cuando
no se hayan aplicado esas normas
armonizadas; en caso de normas
armonizadas aplicadas parcialmente,
debera especificarse en la documentacion
técnica las partes que se hayan aplicado;

Enmienda 140

Propuesta de Reglamento

Enmienda

4) una lista de las normas armonizadas,
aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea y, cuando no
se hayan aplicado esas normas
armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir los
requisitos esenciales de seguridad del
presente Reglamento; en caso de normas
armonizadas aplicadas parcialmente,
deberan especificarse en la documentacion
técnica las partes que se hayan aplicado;

Anexo Il —parte 1 — punto 1.3 — punto 1.3.1 — letra ¢ — punto 8

Texto de la Comision

8) la documentacion de apoyo que
fundamente la adecuacion de la solucion de
disefio técnico adoptada; dicha
documentacion debera hacer mencion de
todos los documentos que se hayan
utilizado, en particular cuando las normas
armonizadas o las especificaciones técnicas
pertinentes no se hayan aplicado
integramente; la documentacién de apoyo
debera incluir, en caso necesario, los
resultados de los ensayos realizados por el
laboratorio competente del fabricante, o
por otro laboratorio de ensayo en su
nombre y bajo su responsabilidad;

Enmienda 141

Propuesta de Reglamento

Enmienda

8) la documentacidon de apoyo que
fundamente la adecuacion de la solucion de
disefio técnico adoptada; dicha
documentacion debera hacer mencion de
todos los documentos que se hayan
utilizado, en particular cuando las normas
armonizadas o las especificaciones técnicas
pertinentes no se hayan aplicado
integramente; incluird, en caso necesario,
los resultados de los ensayos realizados
con arreglo a otras especificaciones
técnicas pertinentes por el laboratorio
apropiado del fabricante, o por otro
laboratorio de ensayo en su nombre y bajo
su responsabilidad,;

Anexo Il — parte 1 — punto 1.3 — punto 1.3.1 — letra ¢ — punto 10

PE544.262v02-00

RR\1060057ES.doc



Texto de la Comision

10) el certificado de conformidad del
equipo que contenga las instrucciones para
incorporarlo en un aparato 0 montarlo para
constituir un aparato.

Enmienda 142

Propuesta de Reglamento

Enmienda

10) la declaracion UE de conformidad del
equipo que contenga las instrucciones para
incorporarlo en un aparato 0 montarlo para
constituir un aparato.

Anexo Il —parte 1 — punto 1.3 — punto 1.3.2 — parte introductoria

Texto de la Comision
1.3.2. En su caso, la documentacion de

disefio deberd comprender los siguientes
elementos:

Enmienda 143

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1.3.2. En su caso, el fabricante debera
presentar también al organismo
notificado los siguientes elementos:

Anexo Il —parte 1 — punto 1.3 — punto 1.3.2 - letra a

Texto de la Comision

a) el certificado de examen UE de tipo y el
certificado de conformidad del equipo
relativos a los equipos incorporados en el
aparato;

Enmienda 144

Propuesta de Reglamento

Enmienda

a) el certificado de examen UE de tipo y
declaracion UE de conformidad relativa a
los equipos incorporados en el aparato;

Anexo Il — parte 2 — punto 1.4 — parrafo 2 — punto 1.4.2

Texto de la Comision

1.4.2. comprobar gque se han fabricado
conforme a la documentacion técnica e
identificar los elementos que se han
disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas o
especificaciones técnicas pertinentes, asi
como los elementos que se han disefiado
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Enmienda

1.4.2. comprobar que se han fabricado
conforme a la documentacion técnica e
identificar los elementos que se han
disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas o
especificaciones técnicas pertinentes, asi
como los elementos que se han disefiado
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sin aplicar las disposiciones pertinentes de
dichas normas;

Enmienda 145

Propuesta de Reglamento

con arreglo a otras especificaciones
técnicas pertinentes;

Anexo Il — parte 1 — punto 1.4 — parrafo 2 — punto 1.4.3

Texto de la Comision

1.4.3. efectuar, o hacer que se efectuen, los
examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya
elegido aplicar las soluciones de las
normas armonizadas o especificaciones
técnicas pertinentes, estas se han aplicado
correctamente;

Enmienda 146

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1.4.3. efectuar, o hacer que se efectuen, los
examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya
elegido aplicar las soluciones de las
normas armonizadas, estas se han aplicado
correctamente;

Anexo Il — parte 1 — punto 1.4 — parrafo 2 — punto 1.4.4

Texto de la Comision

1.4.4. efectuar, o hacer que se efectuen, los
examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas
armonizadas o especificaciones técnicas
pertinentes, las soluciones adoptadas por el
fabricante cumplen las correspondientes
exigencias esenciales del presente
Reglamento;

Enmienda 147

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 1 — punto 1.6 — parrafo 1

Texto de la Comision
1.6. Cuando el tipo del aparato o el equipo
cumpla los requisitos del presente

Reglamento, el organismo notificado
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Enmienda

1.4.4. efectuar, o hacer que se efectuen, los
examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas
armonizadas, las soluciones adoptadas por
el fabricante aplicando otras
especificaciones técnicas pertinentes
cumplen las correspondientes exigencias
esenciales del presente Reglamento;

Enmienda
1.6. Cuando el tipo del aparato o el equipo
cumpla los requisitos del presente
Reglamento, el organismo notificado
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expedira al fabricante un certificado de
examen UE de tipo. El certificado incluird
el nombre y la direccion del fabricante, las
conclusiones del examen, las condiciones
de su validez (en su caso), los datos
necesarios para la identificacion del tipo
aprobado Y, si procede, la descripcion de su
funcionamiento. Se podran adjuntar al
certificado uno o varios anexos.

Enmienda 148

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — parte 1 — punto 1.6 — parrafo 2

Texto de la Comision

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

Enmienda 149

Propuesta de Reglamento

Anexo 11 — parte 1 — punto 1.6 — parrafo 3

Texto de la Comision

El certificado tendra un plazo de validez
maximo de diez afios a partir de su fecha
de expedicién. En caso de que el tipo no
satisfaga los requisitos aplicables del
presente Reglamento, el organismo
notificado se negara a expedir el
certificado de examen UE de tipo e
informara de ello al solicitante, motivando
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expedira al fabricante un certificado de
examen UE de tipo. El certificado incluira
el nombre y la direccion del fabricante, las
conclusiones del examen, las condiciones
de su validez (en su caso), los datos
necesarios para la identificacion del tipo
aprobado, como el tipo de gas, la categoria
del aparato, la presion de suministro de
gas'y, si procede, la descripcion de su
funcionamiento. Se podran adjuntar al
certificado uno o varios anexos.

Enmienda

El certificado de examen UE de tipo y sus
anexos contendran toda la informacion
pertinente para evaluar la conformidad de
los aparatos o equipos fabricados con el
tipo examinado y permitir el control
interno. Asimismo indicara las
condiciones a que esté supeditado e
incluira las descripciones y dibujos
necesarios para identificar el tipo
autorizado.

Enmienda

En caso de que el tipo no satisfaga los
requisitos aplicables del presente
Reglamento, el organismo notificado se
negara a expedir el certificado de examen
UE de tipo e informara de ello al
solicitante, motivando detalladamente su
negativa.
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detalladamente su negativa.

Justificacion

El objeto del certificado de tipo es comprobar que se han cumplido los requisitos esenciales.
Dado que el procedimiento de evaluacion de la conformidad no se ha modificado, resulta
innecesario introducir una fecha de expiracion. Concretamente, aparte de someterse al
procedimiento de evaluacion de la conformidad, todos los productos son objeto de un control
periddico, por vez primera cuando se introducen en el mercado y, posteriormente, con
caracter anual. Esto no se vera afectado por el presente Reglamento.

Enmienda 150

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 1 — punto 1.8 — parrafo 1

Texto de la Comision

1.8. Todo organismo notificado debera
informar a sus autoridades notificantes y
a los demas organismos notificados de los
certificados de examen UE de tipo que
haya expedido y de los afiadidos que en
ellos haya realizado.

Enmienda 151

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 1 — punto 1.8 — parrafo 2

Texto de la Comision

Todo organismo notificado debera
informar a sus autoridades notificantes y
a los demas organismos notificados de los
certificados de examen UE de tipo que
haya expedido y de los afiadidos que en
ellos haya realizado.
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Enmienda

1.8. Todo organismo notificado informara
a su autoridad notificante de los
certificados de examen UE de tipo que
haya expedido o retirado y de los afiadidos
que en ellos haya realizado y,
periédicamente o previa solicitud, pondra
a disposicion de su autoridad notificante
la lista de dichos certificados y/o afiadidos
a los mismos que hayan sido rechazados,
suspendidos o restringidos de otro modo.

Enmienda

Cada organismo notificado informara a
los demaés organismos notificados de los
certificados de examen UE de tipo y/o de
los afiadidos a los mismos que haya
rechazado, retirado, suspendido o
restringido de otro modo y, previa
solicitud, de dichos certificados y/o los
anadidos a los mismos que haya expedido.
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Enmienda 152

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 2 — punto 2.1

Texto de la Comision

2.1. La conformidad con el tipo basada en
el control interno de la produccion mas el
control supervisado del aparato o el equipo
a intervalos aleatorios es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante la cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2.2y 2.3yenel punto2.4025y
garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los aparatos o los
equipos en cuestion son conformes con el
tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y satisfacen los requisitos del
presente Reglamento.

Enmienda 153

Propuesta de Reglamento

Anexo 11 — parte 2 — punto 2.2 — parrafo 1

Texto de la Comision

El fabricante tomar todas las medidas
necesarias para que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de los aparatos y los equipos
fabricados con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los
requisitos del presente Reglamento.

Enmienda 154

Propuesta de Reglamento
Anexo 111 — parte 2 — punto 2.3 - titulo
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Enmienda

2.1. La conformidad con el tipo basada en
el control interno de la produccion mas el
control supervisado del aparato o el equipo
a intervalos aleatorios es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante la cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2.2y 2.3yenelpunto2.4025y
garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los aparatos o los
equipos en cuestion son conformes con el
tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y satisfacen los requisitos del
presente Reglamento que les son
aplicables.

Enmienda

El fabricante tomaré todas las medidas
necesarias para que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de los aparatos o equipos
fabricados con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los
requisitos del presente Reglamento que les
son aplicables.
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Texto de la Comision

2.3. Controles del aparato o el equipo

Enmienda 155

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 2 — punto 2.3 — parrafo 1

Texto de la Comision

Un organismo notificado, elegido por el
fabricante, realizara o hara que se realicen
controles del aparato o el equipo a
intervalos iguales o inferiores a un afio, a
fin de comprobar la calidad del control
interno del aparato, teniendo en cuenta,
entre otras cosas, la complejidad
tecnoldgica de los aparatos o los equipos y
la cantidad producida. Se examinara una
muestra adecuada de los aparatos o los
equipos terminados, tomada in situ por el
organismo notificado antes de su
introduccioén en el mercado, y se efectuaran
los ensayos adecuados sefialados por las
partes pertinentes de las normas
armonizadas o las especificaciones
técnicas, 0 bien ensayos equivalentes, para
comprobar la conformidad del aparato o el
equipo con los requisitos pertinentes del
presente Reglamento. Cuando una muestra
no sea conforme con el nivel de calidad
aceptable, el organismo notificado adoptara
las medidas oportunas para impedir que se
introduzcan en el mercado los aparatos o
equipos de que se trate.

Enmienda 156

Propuesta de Reglamento
Anexo Il —Parte 2 — punto 2.4 — punto 2.4.1

Texto de la Comision

2.4.1. El fabricante colocara el marcado CE
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Enmienda

2.3. Controles del producto

Enmienda

Un organismo notificado, elegido por el
fabricante, realizara o hara que se realicen
controles del producto a intervalos iguales
o inferiores a un afio, a fin de comprobar la
calidad del control interno del aparato,
teniendo en cuenta, entre otras cosas, la
complejidad tecnologica de los aparatos o
los equipos vy la cantidad producida. Se
examinard una muestra adecuada de los
aparatos o los equipos terminados, tomada
in situ por el organismo notificado antes de
su introduccién en el mercado, y se
efectuaran los ensayos adecuados
sefialados por las partes pertinentes de las
normas armonizadas o bien ensayos
equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes para
comprobar la conformidad del aparato o el
equipo con los requisitos pertinentes del
presente Reglamento. Cuando una muestra
no sea conforme con el nivel de calidad
aceptable, el organismo notificado adoptara
las medidas oportunas para impedir que se
introduzcan en el mercado los aparatos o
equipos de que se trate.

Enmienda

2.4.1. El fabricante colocara el marcado CE

RR\1060057ES.doc



y las inscripciones que se establecen en el
anexo IV atodo aparato que sea conforme
con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y que satisfaga los
requisitos aplicables del presente
Reglamento.

Enmienda 157

Propuesta de Reglamento

a todo aparato o equipo que sea conforme
con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y que satisfaga los
requisitos aplicables del presente
Reglamento.

Anexo Il — parte 2 — punto 2.4 — punto 2.4.2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2.4.2. El fabricante redactara una
declaracion UE de conformidad para un
modelo de aparato y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después de
la introduccion del aparato en el mercado.
En la declaracion UE de conformidad se
identificara el modelo de aparato para el
que ha sido redactada.

Enmienda 158

Propuesta de Reglamento
Anexo Il —parte 2 — punto 2.5

Texto de la Comision

2.5. Certificado de conformidad del
equipo

2.5.1. El fabricante aplicara las
inscripciones establecidas en el punto 3
del anexo 1V a todo equipo que sea
conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y que
satisfaga los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

2.5.2. El fabricante redactara un
certificado de conformidad del equipo
para un modelo de equipo y lo mantendra
a disposicion de las autoridades
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Enmienda

2.4.2. El fabricante redactara una
declaracion UE de conformidad para cada
modelo de aparato o equipo y la mantendra
a disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después de
la introduccion del aparato o equipo en el
mercado. En la declaracion UE de
conformidad se identificard el modelo de
aparato o equipo para el que ha sido
redactada.

Enmienda

suprimido
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nacionales durante un periodo de diez
afos después de la introduccién del
equipo en el mercado. El certificado de
conformidad del equipo deberd identificar
el modelo de equipo para el que ha sido
elaborado e ir acompafiando al equipo.

Justificacion

Los equipos tendran el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de conformidad en

este caso.

Enmienda 159

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 2 — punto 2.6 — parrafo 1

Texto de la Comision

Las obligaciones del fabricante
mencionadas en el punto 2.4 0 2.5 podra
cumplirlas su representante autorizado, en
su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en el
mandato.

Enmienda 160

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 3 — punto 3.2 — parrafo 1

Texto de la Comision

El fabricante gestionara un sistema de
calidad aprobado para la produccién, la
inspeccion del instrumento terminado y el
ensayo de los aparatos o0 equipos en
cuestion segun se especifica en el punto 3.3
y estara sujeto a supervision con arreglo a
lo establecido en el punto 3.4.

Enmienda 161

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Las obligaciones del fabricante
establecidas en el punto 2.4 podra
cumplirlas su representante autorizado, en
su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en el
mandato.

Enmienda

El fabricante gestionara un sistema de
calidad aprobado para la produccién, la
inspeccidn del producto terminado y el
ensayo de los aparatos o0 equipos en
cuestion segun se especifica en el punto 3.3
y estara sujeto a supervision con arreglo a
lo establecido en el punto 3.4.

Anexo Il — parte 3 — punto 3.3 — punto 3.3.3 — parrafo 1
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Texto de la Comision

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

Enmienda 162

Propuesta de Reglamento

Enmienda

3.3.3. El organismo notificado evaluara el
sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos contemplados en el
punto 3.3.2.

Anexo Il - parte 3 — punto 3.3 — punto 3.3.3 — parrafo 2

Texto de la Comision

Dara por supuesta la conformidad con
dichos requisitos de los elementos del
sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la
norma nacional que transponga la norma
armonizada o las especificaciones técnicas
pertinentes.

Enmienda 163

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — Parte 3 — punto 3.5 — punto 3.5.1

Texto de la Comision

3.5.1. El fabricante colocara el marcado CE
y las inscripciones que se establecen en el
anexo 1V y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el
punto 3.3.1, el nimero de identificacion de
este Ultimo en cada aparato que sea
conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

Enmienda 164

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Dara por supuesta la conformidad con
dichos requisitos de los elementos del
sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la
norma armonizada pertinente.

Enmienda

3.5.1. El fabricante colocara el marcado CE
y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.3.1, el
numero de identificacion de este ultimo en
cada aparato o0 equipo que sea conforme
con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfaga los
requisitos aplicables del presente
Reglamento.

Anexo Il — parte 3 — punto 3.5 — punto 3.5.2 — parrafo 1
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Texto de la Comision

3.5.2. El fabricante redactara una
declaracion UE de conformidad para cada
aparato y la mantendra a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo
de diez afios después de la introduccién del
aparato en el mercado. En la declaracion
UE de conformidad se identificara el
modelo de aparato para el que ha sido
redactada.

Enmienda 165

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 3 — punto 3.6

Texto de la Comision

3.6. Certificado de conformidad del
equipo

3.6.1. El fabricante aplicara las
inscripciones que se establecen en el
punto 3 del anexo IV'y, bajo la
responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 3.3.1, el nimero
de identificacion de este ultimo en cada
equipo que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE
de tipo y satisfaga los requisitos aplicables
del presente Reglamento.

3.6.2. El fabricante redactara para el
equipo de que se trate un certificado de
conformidad del equipo y lo mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después
de la introduccion del equipo en el
mercado. El certificado de conformidad
del equipo debera identificar el modelo de
equipo para el que ha sido elaborado e ir
acompafiando al equipo.
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Enmienda

3.5.2. El fabricante redactara una
declaracion UE de conformidad para cada
aparato o equipo y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después de
la introduccion del aparato o equipo en el
mercado. En la declaracion UE de
conformidad se identificard el modelo de
aparato o equipo para el que ha sido
redactada.

Enmienda

suprimido
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Justificacion

Los equipos tendran el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de conformidad en

este caso.

Enmienda 166

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 3 - punto 3.7 — letra b

Texto de la Comision

b) los cambios a los que se refiere el punto
3.3.5, seguin se hayan aprobado;

Enmienda 167

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 3 — punto 3.8 — parrafo 1

Texto de la Comision

3.8. Todo organismo notificado informara
a sus autoridades notificantes de las
aprobaciones de sistemas de calidad
retiradas y, periédicamente o previa
solicitud, les facilitard informacion sobre
las evaluaciones de sistemas de calidad.

Enmienda 168

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 3 — punto 3.8 — parrafo 2

Texto de la Comision

Todo organismo notificado informara a los
demas organismos notificados de las
aprobaciones de sistemas de calidad que
haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo, indicando los
motivos de su decision.
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Enmienda

b) la informacion relativa a los cambios a
los que se refiere el punto 3.3.5, segun se
hayan aprobado;

Enmienda

3.8. Todo organismo notificado informara
a su autoridad notificante de las
aprobaciones de sistemas de calidad
emitidas o retiradas y, periddicamente o
previa solicitud, le facilitara la lista de
aprobaciones de sistemas de calidad que
haya rechazado, suspendido o restringido
de otro modo.

Enmienda

Todo organismo notificado informara a los
demas organismos notificados de las
aprobaciones de sistemas de calidad que
haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo, y, previa
solicitud, de las aprobaciones de sistemas
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Enmienda 169

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 3 — punto 3.9 — parrafo 1

Texto de la Comision

Las obligaciones del fabricante
mencionadas en los puntos 3.3.1, 3.3.5, 3.5
0 3.6 y 3.7 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y
bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en el mandato.

Enmienda 170

Propuesta de Reglamento

de calidad que haya expedido.

Enmienda

Las obligaciones del fabricante
mencionadas en los puntos 3.3.1, 3.3.5, 3.5
y 3.7 podra cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.

Anexo Il — parte 4 — punto 4.3 — punto 4.3.3 — parrafo 1

Texto de la Comision

Daré por supuesta la conformidad con
dichos requisitos de los elementos del
sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la
norma nacional que transponga la norma
armonizada o especificacién técnica
pertinente.

Enmienda 171

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — Parte 4 — punto 4.5 — punto 4.5.1

Texto de la Comision

4.5.1. El fabricante colocara el marcado CE
y las inscripciones que se establecen en el
anexo IV y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el
punto 4.3.1, el nimero de identificacion de
este Ultimo en cada aparato que sea
conforme con el tipo descrito en el
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Enmienda

Daré por supuesta la conformidad con
dichos requisitos de los elementos del
sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la
norma armonizada pertinente.

Enmienda

4.5.1. El fabricante colocara el marcado CE
y las inscripciones que se establecen en el
anexo IV y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el
punto 4.3.1, el nimero de identificacion de
este Ultimo en cada aparato o equipo que
sea conforme con el tipo descrito en el
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certificado de examen UE de tipo y certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables del satisfaga los requisitos aplicables del
presente Reglamento. presente Reglamento.

Enmienda 172

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 4 — punto 4.5 — punto 4.5.2 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
4.5.2. El fabricante redactarad una 4.5.2. El fabricante redactara una
declaracion UE de conformidad para cada declaracion UE de conformidad para cada
modelo de aparato y la mantendra a modelo de aparato o equipo y la mantendra
disposicion de las autoridades nacionales a disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después de durante un periodo de diez afios después de
la introduccion del aparato en el mercado. la introduccion del aparato o equipo en el
En la declaracion UE de conformidad se mercado. En la declaracion UE de
identificara el modelo de aparato para el conformidad se identificara el modelo de
que ha sido redactada. aparato o equipo para el que ha sido

redactada.

Enmienda 173

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 4 — punto 4,6

Texto de la Comision Enmienda

4.6. Certificado de conformidad del suprimido
equipo

4.6.1. El fabricante aplicara las
inscripciones que se establecen en el
punto 3 del anexo 1V y, bajo la
responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 4.3.1, el nimero
de identificacion de este ultimo en cada
equipo que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE
de tipo y satisfaga los requisitos aplicables
del presente Reglamento.

4.6.2. El fabricante redactara un
certificado de conformidad del equipo
para cada modelo de equipoy lo
mantendra a disposicion de las
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autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios despueés de la
introduccidn del equipo en el mercado. El
certificado de conformidad del equipo
debera identificar el modelo de equipo
para el que ha sido redactado e ir
acompafando al equipo.

Justificacion

Los equipos tendran el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de conformidad en

este caso.

Enmienda 174

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 4 — punto 4.8 — parrafo 1

Texto de la Comision

4.8. Todo organismo notificado informara
a sus autoridades notificantes de las
aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periddicamente o
previa solicitud, les facilitara la lista de
aprobaciones de sistemas de calidad
rechazadas, suspendidas o restringidas de
otro modo.

Enmienda 175

Propuesta de Reglamento
Anexo 11 — parte 4 — punto 4.8 — parrafo 2

Texto de la Comision

Todo organismo notificado informara a los
demas organismos notificados de las
aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido. Todo organismo
notificado informara a los demés
organismos notificados de las
aprobaciones de sistemas de calidad que
haya rechazado, suspendido o retirado,
indicando los motivos de su decision.
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Enmienda

4.8. Todo organismo notificado informara
a su autoridad notificante de las
aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periddicamente o
previa solicitud, le facilitara la lista de
aprobaciones de sistemas de calidad
rechazadas, suspendidas o restringidas de
otro modo.

Enmienda

Todo organismo notificado informara a los
demaés organismos notificados de las
aprobaciones de sistemas de calidad que
haya rechazado, suspendido o retirado,
indicando los motivos de su decision, y,
previa solicitud, de las aprobaciones de
sistemas de calidad que haya expedido.
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Enmienda 176

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 4 — punto 4.9 — parrafo 1

Texto de la Comision

Las obligaciones del fabricante
mencionadas en los puntos 4.3.1, 4.3.5, 4.5
04.6 y 4.7 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y
bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en el mandato.

Enmienda 177

Propuesta de Reglamento
Anexo Il —parte 5 - punto 5,1

Texto de la Comision

5.1. La conformidad con el tipo basada en
la verificacion de los aparatos o equipos es
la parte de un procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 5.2, 5.5.1y 5.6 0
5.7 y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los aparatos o equipos
en cuestion son conformes con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de
tipo y satisfacen los requisitos del presente
Reglamento que se les aplican.

Enmienda 178

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Las obligaciones del fabricante
mencionadas en los puntos 4.3.1, 4.3.5, 4.5
y 4.7 podra cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén
especificadas en el mandato.

Enmienda

5.1. La conformidad con el tipo basada en
la verificacion de los aparatos o equipos es
la parte de un procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 5.2, 5.5.1y 5.6 y
garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los aparatos o equipos
en cuestion son conformes con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de
tipo y satisfacen los requisitos del presente
Reglamento que se les aplican.

Anexo Il — parte 5 — punto 5.4 — punto 5.4.1 — parrafo 1

Texto de la Comision

5.4.1. Se examinaran individualmente
todos los aparatos o equipos y se les
sometera a los ensayos adecuados
especificados en las normas armonizadas o
especificaciones técnicas pertinentes, o
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Enmienda

5.4.1. Se examinaran individualmente
todos los aparatos o equipos y se les
sometera a los ensayos adecuados
especificados en las normas armonizadas o
ensayos equivalentes especificados en
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ensayos equivalentes, para verificar su
conformidad con el tipo aprobado descrito
en el certificado de examen UE de tipo y
con los requisitos apropiados del presente
Reglamento.

Enmienda 179

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — Parte 5 — punto 5.5 — punto 5.5.2

Texto de la Comision

5.5.2. Se seleccionara al azar una muestra
de cada lote de conformidad con los
requisitos del presente Reglamento. Todos
los aparatos o equipos de una muestra se
examinaran individualmente y se realizaran
los ensayos apropiados establecidos en las
normas armonizadas o las especificaciones
técnicas pertinentes, o ensayos
equivalentes, para asegurar su conformidad
con los requisitos aplicables del presente
Reglamento y determinar si el lote se
acepta o se rechaza. En ausencia de tales
normas armonizadas, el organismo
notificado en cuestion decidira los ensayos
oportunos que deberan realizarse.

Enmienda 180

Propuesta de Reglamento

otras especificaciones técnicas pertinentes,
para verificar su conformidad con el tipo
aprobado descrito en el certificado de
examen UE de tipo y con los requisitos
apropiados del presente Reglamento.

Enmienda

5.5.2. Se seleccionara al azar una muestra
de cada lote de conformidad con los
requisitos del presente Reglamento. Todos
los aparatos o equipos de una muestra se
examinarén individualmente y se realizaran
los ensayos apropiados establecidos en las
normas armonizadas 0 ensayos
equivalentes especificados en otras
especificaciones técnicas pertinentes, para
asegurar su conformidad con los requisitos
aplicables del presente Reglamento y
determinar si el lote se acepta o se rechaza.
En ausencia de tales normas armonizadas,
el organismo notificado en cuestion
decidira los ensayos oportunos que deberéan
realizarse.

Anexo Il — parte 5 — punto 5.5 — punto 5.5.2 bis) (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

5.5.2 bis. El organismo notificado
aplicara un sistema de muestreo que
tendra las caracteristicas siguientes:

—un nivel de calidad equivalente a una
probabilidad de aceptacion del 95 %, con
un porcentaje de no conformidad situado
entreel 0,5% yel 1,5 %;
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— una calidad limite equivalente a una
probabilidad de aceptacion del 5 %, con
un porcentaje de no conformidad situado
entreel 5%y el 10 %.

Enmienda 181

Propuesta de Reglamento
Anexo Il —Parte 5 — punto 5.6 — punto 5.6.1

Texto de la Comision Enmienda
5.6.1. El fabricante colocara el marcado CE 5.6.1. El fabricante colocara el marcado CE
y las inscripciones que se establecen en el y las inscripciones que se establecen en el
anexo IV'y, bajo la responsabilidad del anexo IV 'y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el organismo notificado mencionado en el
punto 5.3, el nimero de identificacion de punto 5.3, el nimero de identificacion de
este Ultimo en cada aparato que sea este Ultimo en cada aparato o equipo que
conforme con el tipo descrito en el sea conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables del satisfaga los requisitos aplicables del
presente Reglamento. presente Reglamento.

Enmienda 182

Propuesta de Reglamento
Anexo 11 — parte 5 — punto 5.6 — punto 5.6.2 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
5.6.2. El fabricante redactara una 5.6.2. El fabricante redactara una
declaracion UE de conformidad para cada declaracion UE de conformidad para cada
modelo de aparato y la mantendra a modelo de aparato o equipo y la mantendra
disposicion de las autoridades nacionales a disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después de durante un periodo de diez afios después de
la introduccion del aparato en el mercado. la introduccion del aparato o equipo en el
En la declaracion UE de conformidad se mercado. En la declaracion UE de
identificara el modelo de aparato para el conformidad se identificara el modelo de
que ha sido redactada. aparato o equipo para el que ha sido

redactada.

Enmienda 183

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 5 — punto 5.6 — punto 5.6.2 — parrafo 3
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Texto de la Comision

El fabricante podra también colocar en los
aparatos el nimero de identificacion del
organismo notificado mencionado en el
punto 5.3, si este esta de acuerdo y bajo su
responsabilidad.

Enmienda 184

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 5 — punto 5.7

Texto de la Comision

5.7. Certificado de conformidad del
equipo

5.7.1. El fabricante aplicara las
inscripciones que se establecen en el
punto 3 del anexo 1V y, bajo la
responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 5.3, el nUmero de
identificacion de este ultimo en cada
equipo que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE
de tipo y satisfaga los requisitos aplicables
del presente Reglamento.

5.7.2. El fabricante redactara un
certificado de conformidad del equipo
para cada modelo de equipo y lo
mantendra a disposicion de las
autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la
introduccién del equipo en el mercado. El
certificado de conformidad del equipo
debera identificar el modelo de equipo
para el que ha sido redactado e ir
acompafiando al equipo.

El fabricante podra también colocar en
los equipos el numero de identificacion
del organismo notificado mencionado en
el punto 5.3, si este esta de acuerdo y bajo
su responsabilidad.
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Enmienda
El fabricante podra tambiéen colocar en el
aparato o equipo el nimero de
identificacion del organismo notificado

mencionado en el punto 5.3, si este esta de
acuerdo y bajo su responsabilidad.

Enmienda

suprimido
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Justificacion

Los equipos tendran el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de conformidad en

este caso.

Enmienda 185

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — parte 6 — punto 6.2 — punto 6.2.1 — letra d

Texto de la Comision

d) una lista de las normas armonizadas u
otras especificaciones técnicas pertinentes
cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Union Europea,
aplicadas total o parcialmente, y la
descripcion de las soluciones adoptadas
para cumplir las exigencias esenciales de
seguridad del presente Reglamento cuando
no se hayan aplicado esas normas
armonizadas; en caso de normas
armonizadas aplicadas parcialmente,
deberan especificarse en la documentacion
técnica las partes que se hayan aplicado;

Enmienda 186

Propuesta de Reglamento

Enmienda

d) una lista de las normas armonizadas,
aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea y, cuando no
se hayan aplicado esas normas
armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir las
exigencias esenciales de seguridad del
presente Reglamento, incluida lista de
otras especificaciones técnicas pertinentes
aplicadas; en caso de normas armonizadas
aplicadas parcialmente, deberan
especificarse en la documentacion técnica
las partes que se hayan aplicado;

Anexo Il — parte 6 — punto 6.2 — punto 6.2.1 — letra g

Texto de la Comision

g) los manuales de instalacion y de uso.

Enmienda 187

Propuesta de Reglamento

Enmienda

g) las instrucciones de instalacion y de uso
para los aparatos;

Anexo Il — parte 6 — punto 6.2 — punto 6.2.1 — letra g bis (nueva)

Texto de la Comision
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Enmienda

g bis) las instrucciones para la
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Enmienda 188

Propuesta de Reglamento

incorporacién a un aparato o para el
montaje de los equipos;

Anexo 11 — parte 6 — punto 6.2 — punto 6.2.2 — parte introductoria

Texto de la Comision
6.2.2. En su caso, la documentacion de

disefio debera comprender los siguientes
elementos:

Enmienda 189

Propuesta de Reglamento

Enmienda

6.2.2. En su caso, el fabricante presentara
también al organismo notificado los
siguientes elementos:

Anexo Il — parte 6 — punto 6.2 — punto 6.2.2 — letra a

Texto de la Comision

a) el certificado de conformidad relativo a
los equipos incorporados en el aparato;

Enmienda 190

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 6 — punto 6.4 — parrafo 1

Texto de la Comision

Un organismo notificado, elegido por el
fabricante, realizara o hara que se realicen
los exdmenes y ensayos apropiados que se
establecen en las normas armonizadas o las
especificaciones técnicas pertinentes, 0
ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del aparato con los requisitos
aplicables del presente Reglamento. En
ausencia de tales normas armonizadas o
especificaciones técnicas, el organismo
notificado de que se trate decidira los
ensayos oportunos que deberan realizarse.
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Enmienda

a) la declaracion UE de conformidad
relativa a los equipos incorporados en el
aparato;

Enmienda

Un organismo notificado, elegido por el
fabricante, realizara o hara que se realicen
los exdmenes y ensayos apropiados que se
establecen en las normas armonizadas o
ensayos equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes para
comprobar la conformidad del aparato con
los requisitos aplicables del presente
Reglamento. En ausencia de tales normas
armonizadas, el organismo notificado de
que se trate decidira los ensayos oportunos
que deberan realizarse.
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Enmienda 191

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parte 6 — punto 6.4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si el organismo notificado lo juzga
necesario, los examenes y ensayos podran
efectuarse una vez instalado el aparato.

Enmienda 192

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — Parte 6 — punto 6.5 — punto 6.5.1

Texto de la Comision

6.5.1. El fabricante colocara el marcado CE
y las inscripciones que se establecen en el
anexo IV y, bajo la responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el
punto 6.4, el nimero de identificacion de
este Ultimo en cada aparato gque satisfaga
los requisitos aplicables del presente
Reglamento.

Enmienda 193

Propuesta de Reglamento
Anexo IV —punto 1

Texto de la Comision

1) El aparato o su placa de datos deberan
llevar el marcado CE establecido en el
anexo Il del Reglamento (CE) n°® 765/2008,
seguido del numero de identificacion del
organismo notificado que haya participado
en la fase de control de la produccion y de
los dos altimos digitos del afio en el que se
haya colocado el marcado CE.
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Enmienda

Si el organismo notificado lo juzga
necesario, los examenes y ensayos podran
efectuarse una vez incorporado el equipo,
tras el montaje, o después de instalado el
aparato.

Enmienda

6.5.1. El fabricante colocara el marcado CE
y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 6.4, el
numero de identificacion de este Gltimo en
cada aparato que satisfaga los requisitos
aplicables del presente Reglamento.

Enmienda

1) El aparato o equipo o su placa de datos
deberan llevar el marcado CE establecido
en el anexo Il del Reglamento (CE)

n° 765/2008, seguido del nimero de
identificacion del organismo notificado que
haya participado en la fase de control de la
produccion y de los dos ultimos digitos del
afo en el que se haya colocado el
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Enmienda 194

Propuesta de Reglamento
Anexo V —parrafo 1 - letraa

Texto de la Comision

a) Aparato o modelo de aparato (nimero de
producto, lote, tipo o serie).

Enmienda 195

Propuesta de Reglamento

marcado CE.

Enmienda

a) Aparato o equipo o0 modelo de aparato o
equipo (numero de producto, lote, tipo o
serie).

Anexo V - parrafo 1 — letra d — parte introductoria

Texto de la Comision

d) Objeto de la declaracion (identificacion
del aparato que permita la trazabilidad;
podra incluir, si es necesario para la
identificacion, una imagen):

Enmienda 196

Propuesta de Reglamento
Anexo V — parrafo 1 —letrad — punto 1

Texto de la Comision

1) descripcién del aparato,

Enmienda 197

Propuesta de Reglamento
Anexo V —parrafo 1 —letra e

Texto de la Comision

e) El objeto de la declaracion descrito
anteriormente es conforme con la
legislacion de armonizacion de la Union
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Enmienda

d) Objeto de la declaracion (identificacion
del aparato o equipo que permita la
trazabilidad; podra incluir, si es necesario
para la identificacion, una imagen):

Enmienda

1) descripcion del aparato o equipo,

Enmienda

e) El objeto de la declaracion descrita
anteriormente es conforme con la
legislacion de armonizacion pertinente de
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pertinente: ................ (referencia a los
demas actos de la Unién aplicados).

Enmienda 198

Propuesta de Reglamento
Anexo V — parrafo 1 — letra f

Texto de la Comision

f) Referencias a las normas armonizadas
pertinentes utilizadas o a las
especificaciones en relacion con las cuales
se declara la conformidad.

Enmienda 199

Propuesta de Reglamento
Anexo V —punto 1 - letrag

Texto de la Comision

g) El organismo u organismos notificados
... (nombre, direccion y numero) ... han
efectuado ... (descripcion de la
intervencion) ... y han expedido el o los
certificados: ... ...

Enmienda 200

Propuesta de Reglamento
Anexo V — parrafo 1 — letra g bis (nueva)

Texto de la Comision
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la Unién;

Enmienda

f) Referencias a las normas armonizadas
pertinentes utilizadas o a las otras
especificaciones técnicas en relacion con
las cuales se declara la conformidad.

Enmienda

g) El organismo u organismos notificados
... (nombre, direccidén y nimero) ... han
efectuado ... (descripcién de la
intervencion) ... y han expedido el o los
certificados: ... ... (detalles, incluida su
fecha'y, si procede, informacion sobre la
duracion y las condiciones de su validez).

Enmienda

En el caso de los equipos, instrucciones
sobre el modo de incorporar el equipo en
un aparato o de montarlo para constituir
un aparato, a fin de favorecer el
cumplimiento de las exigencias esenciales
aplicables a los aparatos terminados.
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Enmienda 201

Propuesta de Reglamento
Anexo V — parrafo 1 — letra h bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

h bis) En el caso de los equipos,
instrucciones sobre el modo de incorporar
el equipo en un aparato o de montarlo
para constituir un aparato, a fin de
favorecer el cumplimiento de las
exigencias esenciales aplicables a los
aparatos terminados.

Enmienda 202

Propuesta de Reglamento
Anexo VI

Texto de la Comision Enmienda
[...] suprimido
Justificacion

Los equipos tendran el marcado CE, lo que hace innecesario el certificado de conformidad en
este caso.

PE544.262v02-00 92/96 RR\1060057ES.doc

ES



EXPOSICION DE MOTIVOS

Observaciones generales

La ponente apoya la propuesta de Reglamento sobre los aparatos de combustibles gaseosos
destinado a sustituir a la Directiva 2009/142/CE. La Directiva constituye un ejemplo de
legislacion de armonizacion de la Unidn y garantiza la libre circulacion de los aparatos de
combustibles gaseosos. Ha contribuido considerablemente a la complecién y el
funcionamiento del mercado Unico y armoniza las condiciones para la introduccion en el
mercado o la puesta en servicio de los aparatos de combustibles gaseosos que entran en su
ambito de aplicacion por lo que se refiere a los riesgos relacionados con la seguridad del gas y
al uso racional de la energia. En ella se establecen las exigencias esenciales que deben
cumplir los aparatos de combustibles gaseosos para su comercializacion en el mercado de la
UE.

El sector del gas desempefia un importante papel en la economia de la UE y, solo en el sector
de los aparatos de gas, emplea a 476 000 personas. Los aparatos de gas cubren una amplia
gama de productos, desde las simples cocinas portéatiles a las calderas para grandes edificios,
y actualmente el parque de aparatos de gas llega en la UE a 470 millones de unidades y sigue
creciendo, con unas ventas anuales de mas de 30 millones de aparatos®.

Instrumento juridico

La ponente tiene la conviccion de que el cambio de instrumento juridico, de directiva a
reglamento, se atiene al compromiso politico general de trabajar por la mejora de la
reglamentacion y la simplificacion del entorno normativo. EI Reglamento propuesto se basa
en el articulo 114 del Tratado y tiene como finalidad garantizar el correcto funcionamiento del
mercado interior para los aparatos de gas. Impone normas claras y detalladas que seran de
aplicacion de manera uniforme y simultanea en toda la Unién. De acuerdo con los principios
de armonizacion total, los Estados miembros no estan autorizados a imponer en su legislacion
nacional requisitos mas estrictos o adicionales para la introduccion de aparatos de gas en el
mercado. En particular, las exigencias esenciales obligatorias y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad que han de seguir los fabricantes deben ser idénticos en todos
los Estados miembros.

Lo mismo cabe decir de las disposiciones que se han introducido como resultado de la
adaptacion a la Decision sobre el nuevo marco legislativo. Esas disposiciones son claras y
suficientemente precisas como para que todos los agentes afectados las apliquen de forma
directa. Las obligaciones establecidas para los Estados miembros, como la de evaluar,
nombrar y notificar a los organismos de evaluacion de la conformidad, no se transponen en
ningun caso como tales al Derecho nacional, sino que los Estados miembros las ponen en
ejecucion por medio de las disposiciones reglamentarias y administrativas necesarias. Esto no
cambiara cuando las obligaciones en cuestion se establezcan en un reglamento.

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-
gas/files/study_competitiveness_eu gas_appliances_final_en.pdf
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Los Estados miembros apenas disponen, pues, de flexibilidad para transponer la Directiva al
ordenamiento juridico nacional. Sin embargo, la eleccion de un reglamento les permitira
ahorrar los costes asociados a la transposicion de una directiva. Ademas, al optarse por un
reglamento se evita el riesgo de divergencias en la transposicion que pueden dar lugar a
diferentes niveles de proteccion de la seguridad y perturbar el mercado interior. A este
respecto, la ponente quiere sefialar que uno de los problemas detectados en el informe sobre la
aplicacion de la Directiva 2000/9/CE era la cuestion de las divergencias en la transposicion.

Coherencia con el nuevo marco legislativo

La ponente apoya la adaptacion del articulado al «paquete sobre mercancias» adoptado en
2008y, en particular, a la Decision n® 768/2008/CE sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos. EI nuevo marco legislativo consiste en disposiciones que
se suelen emplear en la legislacién de la UE sobre productos. La ponente desea proseguir el
trabajo realizado por esta comision en la adopcion de las nueve propuestas que conformaban
el «paquete de adaptacion». A este respecto, el proyecto de informe trata de respetar, en la
medida de lo posible, la redaccién acordada por los colegisladores en la legislatura anterior.
Tras un atento examen de la propuesta y después de compararla exhaustivamente con las
propuestas del «paquete de adaptacion», la ponente presenta varias enmiendas con el fin de
mejorar su coherencia con el nuevo marco legislativo.

La propuesta tiene asimismo en cuenta el Reglamento (UE) n° 1025/2012, del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre la normalizacion europea.

Vigilancia del mercado

En un principio estaba previsto que las disposiciones sobre vigilancia del mercado en lo que
respecta a los aparatos de combustibles gaseosos se incluyeran en el nuevo Reglamento
relativo a la vigilancia del mercado de los productos (propuesta de Reglamento de 13 de
febrero de 2013 (COM(2013)0075 final)). Dado que muy probablemente esta propuesta no se
adoptara a tiempo, se han tenido que incluir normas especificas sobre vigilancia del mercado.
La ponente, por lo tanto, apoya la insercion de un nuevo capitulo IV bis (articulos 35y 35 bis
a 35 sexies) sobre vigilancia del mercado de la Unidn, control de los aparatos y equipos que
entren en el mercado de la Unién y procedimiento de salvaguardia de la Union, alineado con
los articulos R30 a R34 de la Decision n° 768/2008/CE.

Coherencia con otras politicas y objetivos de la Union

La presente iniciativa esta en sintonia con el Acta del Mercado Unico, en la que se subrayo la
necesidad de garantizar la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
presentes en el mercado y la importancia de reforzar la vigilancia del mercado. Es coherente
con la politica energética de la Unidn, pues no afecta a la aplicacion y ejecucion de la
legislacion de la Union en el campo de la eficiencia energética y las energias renovables.
Ademas, complementa la politica de la Union en materia de abastecimiento de energia y
eficiencia energética y es coherente con ella no siendo de aplicacion cuando lo son actos
legislativos de la Unidn mas especificos. Asimismo, contribuye a la politica de la Comision
encaminada a legislar mejor y a simplificar el entorno normativo.

Ambito de aplicacion de la propuesta

PE544.262v02-00 94/96 RR\1060057ES.doc



La evaluacién de impacto CE puso de relieve que, a pesar del éxito de la aplicacion de la
Directiva 2009/142/CE, habia un amplio consenso en torno a que necesitaba mejoras, aunque
sin cambios en su &mbito de aplicacion. Se trataba ante todo de simplificar el entorno
legislativo y reglamentario europeo en el &mbito de los aparatos y equipos de gas y de
clarificar y alinear las disposiciones existentes.

La ponente opina que el texto de la propuesta de Reglamento no aborda la mayor parte de los
asuntos mencionados. Sin embargo, presenta varias enmiendas para reforzarlo desde el punto
de vista de la seguridad del consumidor, y afiade enmiendas sobre medidas de precaucion que
deben tenerse en cuenta para evitar casos de intoxicacion por monoxido de carbono, que es la
principal causa de mortalidad en Europa relacionada con aparatos de gas.

Equipos

La propuesta contiene las disposiciones tipicas de la legislacién de armonizacién de la Union
relativa a los productos y expone las obligaciones de los agentes econdmicos pertinentes
(fabricantes, representantes autorizados, importadores y distribuidores), de conformidad con
la Decision sobre el nuevo marco legislativo. De acuerdo con la Directiva 2009/142/CE, los
equipos no llevan el marcado CE.

Sin embargo, la ponente considera que los equipos deben satisfacer las exigencias esenciales
para cumplir correctamente su cometido cuando se incorporen en un aparato o se monten para
constituir un aparato. En aras de la simplificacion y para evitar confusiones y malentendidos a
los fabricantes cuando cumplan sus obligaciones, se considera justificado que los equipos
Ileven también el marcado CE. Se han introducido en el texto mediante enmiendas los
cambios necesarios, alinedndolo cuando ha resultado necesario con el Reglamento

n° 765/2008/CE por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos. La ponente considera asimismo
necesario que se facilite un ejemplar de la declaracion UE de conformidad con cada aparato o
equipo.
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