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BREVE JUSTIFICACION

L. Introduccion

La Directiva relativa a la seguridad general de los productos (DSGP) entr6 en vigor en 2001.
Aunque constituye uno de los elementos centrales de la legislacion que vela por que todos los
productos no alimentarios ofrecidos a los consumidores en el mercado de la Unidn sean
seguros, la Directiva ha quedado obsoleta y debe revisarse para garantizar la seguridad de los
consumidores europeos. Tal revision de la legislacion sobre seguridad general de los
productos debe tener en cuenta tres tendencias esenciales: en primer lugar, la digitalizacion y
la interconexion de los productos plantea nuevos retos en materia de seguridad; en segundo
lugar, el cambio de la conducta de los consumidores al adquirir productos y, en tercer lugar,
los cambios en las cadenas de suministro y los canales de distribucion hasta que un producto
llega al consumidor.

El ponente de opinidn acoge favorablemente la propuesta de la Comision Europea, ya que
establece puntos de partida inequivocos para el debate sobre el modo en que puede
responderse a los retos para la seguridad de los productos y de los consumidores. No obstante,
desde el punto de vista del ponente de opinidn, ciertos temas y ambitos se mantienen
inalterados. En este sentido, la intencion del ponente de opinidn es consolidar el texto
legislativo y contribuir a la determinacion de la manera en que la normativa sobre la seguridad
general de los productos debe abordar estos desafios. Los objetivos principales son mantener
la seguridad de los clientes y crear condiciones de competencia equitativas para las empresas
en todo el mercado unico en lo que atafie a los requisitos y las obligaciones relativos a la
seguridad de los productos.

11. Principales aspectos del proyecto de opinion

Velar por que el Reglamento sobre seguridad general de los productos (RSGP) constituya
una red general de seguridad

La DSGP vigente actlia como un mecanismo global de proteccion en materia de seguridad
cuando se producen brechas en el marco europeo de seguridad de los productos. La propuesta
del RSGP es menos ambiciosa a este respecto. Establece requisitos de seguridad y la
evaluacion de riesgos de todos los productos respecto a los que no existe una legislacion
especifica de la Unidon. Al mismo tiempo, funciona como una red de seguridad si la
legislacion armonizada se revisa. El ponente de opinion formula propuestas encaminadas a
reforzar la funcion de red de seguridad del RSGP y velar por la disposicion de un marco
legislativo de base amplia para garantizar la seguridad de todos los productos en el mercado
unico, especialmente en aquellos casos en los que no existe legislacion de armonizacion.

Productos modernos

La DSGP se concluy6 en una época en la que los productos con inteligencia artificial
incorporada y el internet de las cosas eran poco frecuentes. Tales avances ponen en cuestion
la definicion actual de los productos, plantean nuevos riesgos y alteran el modo en que los
riesgos existentes pueden materializarse, lo que debe reflejarse y tenerse en cuenta
debidamente. A causa del caracter de normativa general de seguridad del RSGP, expuesto
anteriormente, el ponente de opinion propone adiciones a los criterios de evaluacion de la
seguridad para determinar la conformidad de los productos que cuentan con IA incorporada,
estan interconectados o contienen software, de manera que se eviten las lagunas en la
regulacion de estos productos modernos en el marco de seguridad de los productos de la
Unidn, y que los consumidores dispongan de las salvaguardas necesarias que garanticen su

AD\1252010ES.docx 3/76 PE699.339v02-00

ES



ES

seguridad. Ademas, el ponente de opinién propone que los productos que se hayan
modificado sustancialmente en el curso de su vida 1til podrian someterse a una nueva
evaluacién de riesgos.

Preservar la seguridad de los consumidores en los mercados en linea

Desde 2001, los consumidores compran cada vez mas en linea cuando no pueden
experimentar fisicamente un producto. Con la aparicion y el auge de los mercados en linea,
las experiencias de compra en las plataformas de las redes sociales y la mejora de las
oportunidades de compra directa en terceros paises, surgen nuevos retos para la seguridad de
los productos y los consumidores. Especialmente las importaciones directas han dado lugar al
aumento de productos inseguros no armonizados en el mercado europeo. Para abordar esta
situacion, el ponente de opinidon propone varios cambios respecto a la propuesta inicial, entre
ellos, aboga por que se impongan obligaciones inequivocas a los proveedores de mercados en
internet y comerciantes en linea. Un elemento importante para la seguridad de los
consumidores es la disponibilidad de productos peligrosos en el mercado. En este sentido, los
mercados en linea tendran que controlar y verificar la informacion facilitada por los
comerciantes, como la de contacto o la del fabricante, asi como los datos de seguridad de los
productos, evitando asi que se facilite a los consumidores informacion falsa o incompleta, y
previniendo la venta de productos peligrosos. Para proteger a los consumidores en linea, es
necesario emprender acciones concretas con el fin de garantizar que no se ofrezcan productos
peligrosos, ya sea mediante una respuesta rapida a la orden emitida por una autoridad de
vigilancia del mercado, tras una notificacion emitida en linea con el sistema de notificacion y
accion de la Ley de Servicios Digitales, o mediante la formulacion de obligaciones para evitar
que los productos peligrosos, una vez retirados, vuelvan a ser ofrecidos a los consumidores.
Estas normas garantizardn un equilibrio justo entre los diversos agentes de la cadena de
suministro, al tiempo que reforzaran la confianza de los consumidores y protegeran su
seguridad. Solo los productos seguros pueden animar a los consumidores a adquirir productos
en linea y fuera de linea en el mercado unico. En este sentido, la seguridad de los productos
constituye un elemento central en la tarea de garantizar el funcionamiento adecuado del
mercado unico y el bienestar de los consumidores.

111. Conclusion
El ponente de opinion propone una serie de cambios a la propuesta de la Comision como punto

de partida para una mayor reflexion y modificaciones para que se introduzcan a lo largo del
proceso legislativo en el Parlamento.

ENMIENDAS

La Comision de Asuntos Juridicos pide a la Comision de Mercado Interior y Proteccion del
Consumidor, competente para el fondo, que tome en consideracion las siguientes enmiendas:

Enmienda 1

Propuesta de Reglamento
Considerando 4
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Texto de la Comision

(4) El presente instrumento tiene por
objeto contribuir a la consecucion de los
objetivos contemplados en el articulo 169
del Tratado. En particular, debe tratar de
garantizar la salud y la seguridad de los
consumidores y el funcionamiento del
mercado interior en lo que respecta a los
productos destinados a los consumidores.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 5

Texto de la Comision

) El presente Reglamento debe tratar
asimismo de proteger a los consumidores y
su seguridad como uno de los principios
fundamentales del marco juridico de la UE,
consagrado en la Carta de los Derechos
Fundamentales de la UE. Los productos
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Enmienda

4) El presente instrumento tiene por
objeto contribuir a la consecucion de los
objetivos contemplados en el articulo 169
del Tratado. En particular, debe tratar de
garantizar la salud y la seguridad de los
consumidores, proporcionar un alto nivel
de proteccion de los consumidores,
incluso mediante el fomento de su
derecho a la informacion, y mejorar el
funcionamiento del mercado interior en lo
que respecta a los productos destinados a
los consumidores.

Enmienda

(4 bis) Este Reglamento restablece el
equilibrio entre la garantia de un alto
nivel de proteccion de los consumidores,
por una parte, y la mejora del
Juncionamiento del mercado interior, por
otra, en un clima de competitividad y
competencia leal, sin imponer cargas
administrativas ni financieras poco
razonables a las empresas europeas.

Enmienda

(5) El presente Reglamento debe tratar
asimismo de proteger a los consumidores y
su seguridad como uno de los principios
fundamentales del marco juridico de la UE,
consagrado en la Carta de los Derechos
Fundamentales de la UE. Los productos no
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peligrosos pueden tener consecuencias
muy negativas para los consumidores y los
ciudadanos. Todos los consumidores,
especialmente los mas vulnerables, como
los nifios, las personas mayores o las
personas con discapacidad, tienen derecho
a que los productos sean seguros. Los
consumidores deben disponer de medios
suficientes para hacer valer tales derechos,
y los Estados miembros deben contar con
instrumentos y medidas adecuados para
hacer cumplir el presente Reglamento.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) A pesar de que se ha adoptado
legislacion de armonizacion sectorial de la
Unidn que trata los aspectos de seguridad
de productos o categorias de productos
concretos, es practicamente imposible
adoptar una sola norma de la Unién para
todos los productos de consumo existentes
o que puedan surgir. Por lo tanto, sigue
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alimenticios peligrosos pueden tener
consecuencias muy negativas para los
consumidores y los ciudadanos. Todos los
consumidores, especialmente los més
vulnerables, como los nifos, las personas
mayores o las personas con discapacidad,
tienen derecho a que los productos sean
seguros. Los consumidores deben disponer
de medios suficientes para hacer valer tales
derechos, y los Estados miembros deben
contar con instrumentos y medidas
adecuados para hacer cumplir el presente
Reglamento.

Enmienda

(5 bis) Los nifios estan especialmente
expuestos a los riesgos relacionados con
los productos. De todos los productos
notificados en 2020 como peligrosos en el
sistema Safety Gate, hasta el 29 % eran
Jjuguetes o productos infantiles. Por ello,
son necesarios requisitos de seguridad
estrictos en las normas relativas a los
productos destinados a los niiios.

Enmienda

(6) A pesar de que se ha adoptado
legislacion de armonizacion sectorial de la
Uniodn que trata los aspectos de seguridad
de productos o categorias de productos
concretos, es practicamente imposible
adoptar una sola norma de la Union para
todos los productos de consumo existentes
o que puedan surgir. Por lo tanto, sigue
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siendo necesario un marco legislativo de
caracter horizontal para colmar lagunas y
garantizar la proteccion de los
consumidores no garantizada de otro
modo, sobre todo con vistas a lograr un
nivel elevado de proteccion de la seguridad
y la salud de los consumidores, tal como
exigen los articulos 114 y 169 del Tratado.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) Aunque algunas de las
disposiciones, como las relativas a la
mayoria de las obligaciones de los
operadores economicos, no deben aplicarse
a los productos regulados por legislacion
de armonizacién de la Unidn, puesto que
ya estan reguladas por dicha legislacion,
deben aplicarse otras disposiciones para
complementar la legislacion de
armonizacion de la Union. En particular, la
obligacion general de seguridad de los
productos y las disposiciones conexas
deben ser aplicables a los productos de
consumo regulados por legislacion de
armonizacion de la Union cuando
determinados tipos de riesgos no estén
cubiertos por dicha legislacion. Las
disposiciones del presente Reglamento
relativas a las obligaciones de los mercados
en linea, las obligaciones de los operadores
econdmicos en caso de accidente, el
derecho de informacion de los
consumidores y las recuperaciones de
productos de consumo deben aplicarse a
los productos regulados por legislacion de
armonizacion de la Union cuando no
existan disposiciones especificas con el
mismo objetivo en dicha legislacion. Del
mismo modo, RAPEX ya se utiliza a
efectos de la legislacion de armonizacion
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siendo necesario amplio un marco
legislativo de carécter horizontal para
colmar lagunas en la legislacion especifica
actual y garantizar un alto nivel de
proteccion de los consumidores no
garantizada de otro modo, sobre todo con
vistas a lograr un nivel elevado de
proteccion de la seguridad y la salud de los
consumidores, tal como exigen los
articulos 114 y 169 del Tratado.

Enmienda

(8) Aunque algunas de las
disposiciones, como las relativas a la
mayoria de las obligaciones de los
operadores economicos, no deben aplicarse
a los productos regulados por legislacion
de armonizacién de la Union, puesto que
ya estan reguladas por dicha legislacion,
deben aplicarse otras disposiciones para
complementar la legislacion de
armonizacion de la Union. En particular, la
obligacion general de seguridad de los
productos y las disposiciones conexas
deben ser aplicables a los productos de
consumo regulados por legislacion de
armonizacion de la Unioén cuando
determinados tipos de riesgos no estén
regulados especifica y adecuadamente por
dicha legislacion. Al evaluar esto, deben
considerarse los aspectos relativos a la
evaluacion de la seguridad de los
productos esbozados en el articulo 7. Las
disposiciones del presente Reglamento
relativas a las obligaciones de los mercados
en linea, las obligaciones de los operadores
econdémicos en caso de accidente, el
derecho de informacion de los
consumidores y las recuperaciones de
productos de consumo deben aplicarse a
los productos regulados por legislacion de
armonizacion de la Union cuando no
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de la Unidn, tal como se contempla en el
articulo 20 del Reglamento (UE)
2019/1020 del Parlamento Europeo y del
Consejo?, por lo que las disposiciones que
regulan Safety Gate y su funcionamiento
contenidas en el presente Reglamento
deben ser aplicables a la legislacion de
armonizacion de la Union.

2 Reglamento (UE) 2019/1020 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20
de junio de 2019, relativo a la vigilancia
del mercado y la conformidad de los
productos y por el que se modifican la
Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos
(CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011
(DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Considerando 9

Texto de la Comision

9) Las disposiciones del capitulo VII
del Reglamento (UE) 2019/1020, que
establece las normas sobre los controles de
los productos que entran en el mercado de
la Uniodn, ya son directamente aplicables a
los productos regulados por el presente
Reglamento, y el presente Reglamento no
pretende modificar dichas disposiciones.
La estabilidad de lo anterior es
especialmente importante si se tiene en
cuenta que las autoridades encargadas de
estos controles (que en casi todos los
Estados miembros son las autoridades
aduaneras) los llevaran a cabo sobre la base
del analisis de riesgos a que se refieren los
articulos 46 y 47 del Reglamento (UE) n.°
952/2013 (Cédigo Aduanero de la Union),
la legislacion de ejecucion y las directrices
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existan disposiciones especificas con el
mismo objetivo en dicha legislacion. Del
mismo modo, RAPEX ya se utiliza a
efectos de la legislacion de armonizacion
de la Uniodn, tal como se contempla en el
articulo 20 del Reglamento (UE)
2019/1020 del Parlamento Europeo y del
Consejo?, por lo que las disposiciones que
regulan Safety Gate y su funcionamiento
contenidas en el presente Reglamento
deben ser aplicables a la legislacion de
armonizacion de la Union.

2 Reglamento (UE) 2019/1020 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20
de junio de 2019, relativo a la vigilancia
del mercado y la conformidad de los
productos y por el que se modifican la
Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos
(CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011
(DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).

Enmienda

9) Las disposiciones del capitulo VII
del Reglamento (UE) 2019/1020, que
establece las normas sobre los controles de
los productos que entran en el mercado de
la Uniodn, ya son directamente aplicables a
los productos regulados por el presente
Reglamento, y el presente Reglamento no
pretende modificar dichas disposiciones.
La estabilidad de lo anterior es
especialmente importante si se tiene en
cuenta que las autoridades encargadas de
estos controles (que en casi todos los
Estados miembros son las autoridades
aduaneras) los llevaran a cabo sobre la base
del analisis de riesgos a que se refieren los
articulos 46 y 47 del Reglamento (UE) n.°
952/2013 (Cédigo Aduanero de la Uniodn),
la legislacion de ejecucion y las directrices
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correspondientes. Este planteamiento
basado en el riesgo es fundamental para los
controles aduaneros, dado el volumen
considerable de mercancias que entran en
el territorio aduanero y salen del mismo, y
da lugar a la aplicacion de medidas de
control concretas en funcion de las
prioridades fijadas. El hecho de que el
Reglamento no modifique en modo alguno
el capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020, que remite directamente al
planteamiento basado en el riesgo
establecido en la legislacion aduanera,
significa en la practica que las autoridades
encargadas de los controles de los
productos que entran en el mercado de la
Unidn (fundamentalmente, las autoridades
aduaneras) deben limitar sus controles a los
productos mas arriesgados, dependiendo de
la probabilidad y la gravedad del riesgo,
para garantizar asi la eficacia y eficiencia
de sus actividades y salvaguardar su
capacidad para llevar a cabo dichos
controles.

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 11

Texto de la Comision

(11)  Teniendo en cuenta asimismo la
dimension tan amplia dada al concepto de
salud?®, el riesgo medioambiental que
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correspondientes. Este planteamiento
basado en el riesgo es fundamental para los
controles aduaneros, dado el volumen
considerable de mercancias que entran en
el territorio aduanero y salen del mismo, y
da lugar a la aplicacion de medidas de
control concretas en funcion de las
prioridades fijadas. El hecho de que el
Reglamento no modifique en modo alguno
el capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020, que remite directamente al
planteamiento basado en el riesgo
establecido en la legislacion aduanera,
significa en la practica que las autoridades
encargadas de los controles de los
productos que entran en el mercado de la
Union (fundamentalmente, las autoridades
aduaneras) deben limitar sus controles a los
productos mas arriesgados, dependiendo de
la probabilidad y la gravedad del riesgo,
para garantizar asi la eficacia y eficiencia
de sus actividades y salvaguardar su
capacidad para llevar a cabo dichos
controles. Dado el creciente niimero de
productos importados, en particular
debido al aumento del uso del comercio
electronico, la cooperacion entre las
autoridades de vigilancia del mercado y
las autoridades aduaneras es fundamental
para evitar la entrada de productos
inseguros en el mercado interior. Por lo
tanto, se necesitan mds recursos
financieros y humanos para estas
autoridades encargadas de los controles
con el fin de garantizar la seguridad de
los consumidores y el correcto desempeiio
de sus tareas.

Enmienda

(11)  Teniendo en cuenta asimismo la
dimension tan amplia dada al concepto de
salud?®, el riesgo medioambiental y los
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presenta un producto debe tenerse en
cuenta en la aplicacion del presente
Reglamento, en la medida en que, en
ultima instancia, también puede presentar
un riesgo para la salud y la seguridad de los
consumidores.

26 Agencia Europea de Medio Ambiente,
«Healthy environment, healthy lives: how
the environment influences health and
well-being in Europe» (Medio ambiente
saludable, vidas saludables: la influencia
del medio ambiente en la salud y el
bienestar en Europa), informe de la AEMA
n.° 21/2019, 8 de septiembre de 2020.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) Lalegislacion de la Union en
materia de alimentos, piensos y ambitos
conexos establece un sistema especifico
que garantiza la seguridad de los productos
que regula. Por consiguiente, los alimentos
y los piensos deben excluirse del &mbito de
aplicacion del presente Reglamento, con
excepcion de los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con
alimentos en lo que respecta a los riesgos
que no estan cubiertos por el Reglamento
(CE) n.° 1935/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo?’ o por otra
legislacion alimentaria especifica que solo
cubra los riesgos quimicos y bioldgicos
relacionados con los alimentos.

27 Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del
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peligros para la seguridad que plantea un
producto, como la resistencia fisica y
mecdnica, la inflamabilidad, las
propiedades quimicas, eléctricas o
biologicas, la higiene y la radiactividad,
deben tenerse en cuenta en la aplicacion
del presente Reglamento, en la medida en
que, en ultima instancia, pueden presentar
un riesgo para la salud y la seguridad de los
consumidores.

26 Agencia Europea de Medio Ambiente,
«Healthy environment, healthy lives: how
the environment influences health and
well-being in Europe» (Medio ambiente
saludable, vidas saludables: la influencia
del medio ambiente en la salud y el
bienestar en Europa), informe de la AEMA
n.° 21/2019, 8 de septiembre de 2020.

Enmienda

(13) Lalegislacion de la Union en
materia de alimentos, piensos y ambitos
conexos establece un sistema especifico
que garantiza la seguridad de los productos
que regula. Por consiguiente, los alimentos
y los piensos deben excluirse del ambito de
aplicacion del presente Reglamento. De la
regulacion de los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con
alimentos se ocupa el RSGP en lo que
respecta a los riesgos que no estan
cubiertos ya por el Reglamento (CE)

n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo?’ o por otra legislacion
alimentaria especifica que solo cubra los
riesgos quimicos y bioldgicos relacionados
con los alimentos.

27 Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de octubre de 2004, sobre los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO
L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Las obligaciones establecidas en el
presente Reglamento deben aplicarse a los
productos de segunda mano y a los
productos reparados, reacondicionados o
reciclados que vuelvan a entrar en la
cadena de suministro en el transcurso de
una actividad comercial, excepto aquellos
productos de los que el consumidor no
pueda esperar razonablemente que
cumplan las normas de seguridad mas
avanzadas, como las antigliedades o los
productos que se presenten como reparados
o renovados.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 20

Texto de la Comision

(20) Las nuevas tecnologias también
presentan nuevos riesgos para la salud y la
seguridad de los consumidores o alteran la
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de octubre de 2004, sobre los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO
L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Enmienda

(16) Las obligaciones establecidas en el
presente Reglamento deben aplicarse a los
productos de segunda mano y a los
productos reparados, reacondicionados o
reciclados que vuelvan a entrar en la
cadena de suministro en el transcurso de
una actividad comercial, excepto aquellos
productos de los que el consumidor no
pueda esperar razonablemente que
cumplan las normas de seguridad mas
avanzadas, como las antigliedades o los
productos que se presenten como reparados
o renovados. Las actividades entre
consumidores no cumplen el requisito
para ser consideradas una actividad
comercial y, por tanto, deben quedar
excluidas del presente Reglamento. Esto
se entiende sin perjuicio de las
obligaciones de los mercados en linea en
virtud del articulo 20 del presente
Reglamento.

Enmienda

(20)  Las nuevas tecnologias también
pueden presentar nuevos riesgos para la
salud y la seguridad de los consumidores o
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forma en que podrian materializarse los
riesgos, como es el caso de una
intervencion externa que piratea el
producto o cambia sus caracteristicas.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 21

Texto de la Comision

(21)  La Organizacion Mundial de la
Salud define la salud como un estado de
completo bienestar fisico, mental y social,
y no solamente como la ausencia de
enfermedades o dolencias. Esta definicion
respalda el hecho de que el desarrollo de
nuevas tecnologias puede presentar nuevos
riesgos para la salud de los consumidores,
como riesgos psicologicos, riesgos para el
desarrollo, sobre todo para los nifios,
riesgos mentales, depresion, pérdida de
suefio o alteracion de la funcion cerebral.
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alteran la forma en que podrian
materializarse los riesgos, como es el caso
de una intervencion externa que piratea el
producto, cambia sus caracteristicas o su
funcionamiento, o bien causa errores en
los programas informadticos. Las nuevas
tecnologias, por ejemplo por medio de las
actualizaciones de los programas, pueden
modificar sustancialmente el producto
original, que podra someterse entonces a
una nueva evaluacion de riesgos.

Enmienda

(21)  La Organizacion Mundial de la
Salud define la salud como un estado de
completo bienestar fisico, mental y social,
y no solamente como la ausencia de
enfermedades o dolencias. Esta definicion
respalda el hecho de que el desarrollo de
nuevas tecnologias puede presentar nuevos
riesgos para la salud de los consumidores,
como riesgos psicologicos, riesgos para el
desarrollo, sobre todo para los nifios,
riesgos mentales, depresion, pérdida de
suefio o alteracion de la funcion cerebral.
Por tanto, estos aspectos han de incluirse
en las evaluaciones de la seguridad a
cargo del fabricante y de las autoridades
de vigilancia de mercado, cuando
proceda, en particular con vistas a
evaluar la evolucion de los riesgos
relacionados con los productos
conectados. Los productos que presenten
un riesgo importante para la salud mental
de los niiios deberdn incluir una
advertencia con recomendaciones
cientificas sobre el tiempo de uso y los
riesgos que se corren en caso de
inobservancia de las recomendaciones.
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Enmienda 13

Propuesta de Reglamento
Considerando 23 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Los operadores economicos deben
tener obligaciones relativas a la seguridad
de los productos, en relacion con sus
funciones respectivas en la cadena de
suministro, a fin de garantizar un nivel
elevado de proteccion de la salud y la
seguridad de los consumidores. Todos los
operadores econdmicos que intervengan en
la cadena de suministro y distribucion
deben adoptar las medidas oportunas para
asegurarse de que solo comercialicen
productos que sean seguros y se ajusten al
presente Reglamento. Es necesario
disponer un reparto claro y proporcionado
de las obligaciones que se corresponda con
el papel de cada operador en el proceso de
suministro y distribucion.
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13/76

Enmienda

(23 bis) Los productos materiales e
inmateriales, ya sea en forma de
programas informdticos incorporados
[instalados previa o posteriormente] o de
programas informdticos autonomos,
deben entrar en el ambito de aplicacion
del presente Reglamento. Por lo que
respecta a los programas informadticos,
deben tenerse debidamente en cuenta los
diferentes niveles de obligaciones
establecidos en el presente Reglamento
para las empresas grandes y pequerias
que desarrollan programas informadticos,
pero también para los desarrolladores de
programas libres.

Enmienda

(24) Los operadores economicos deben
tener obligaciones proporcionadas
relativas a la seguridad de los productos, en
relacion con sus funciones respectivas en la
cadena de suministro, a fin de garantizar un
nivel elevado de proteccion de la salud y la
seguridad de los consumidores, velando al
mismo tiempo por el funcionamiento
eficaz del mercado interior. Todos los
operadores econdmicos que intervengan en
la cadena de suministro y distribucion
deben adoptar las medidas oportunas para
asegurarse de que solo comercialicen
productos que sean seguros y se ajusten al
presente Reglamento. Es necesario
disponer un reparto claro y proporcionado
de las obligaciones que se corresponda con
el papel de cada operador en el proceso de
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Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 24 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 26

Texto de la Comision

(26) Los mercados en linea tienen una
funcion crucial en la cadena de suministro
—ya que permiten a los operadores
economicos llegar a un nimero indefinido
de consumidores— y, por tanto, también
en el sistema de seguridad de los
productos.
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suministro y distribucion. Con vistas a
equilibrar las cargas administrativas, debe
permitirse que las herramientas digitales
de informacion al consumidor se utilicen
para garantizar una via sostenible de
transmision de la informacion. No
obstante, previa solicitud del consumidor,
la informacion pertinente también debe
facilitarse en papel gratuitamente.

Enmienda

(24 bis) A fin de que los operadores
economicos que sean pymes y
microempresas puedan hacer frente a las
nuevas obligaciones impuestas por el
presente Reglamento, la Comision debe
facilitarles directrices prdcticas y
orientacion especifica, por ejemplo, a
través de un canal directo para contactar
con expertos en caso de que tengan
preguntas.

Enmienda

(26) Los mercados en linea tienen una
funcion crucial en la cadena de suministro
—ya que permiten a los operadores
econoémicos llegar a un nimero indefinido
de consumidores— y, por tanto, también
en el sistema de seguridad de los
productos. Se les deben atribuir mds
claras respecto a la seguridad de los
productos y los consumidores, incluidos
los casos en los que otros agentes
economicos en la cadena de suministro no
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Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 27

Texto de la Comision

(27)  Dado el importante papel que
desempefian los mercados en linea a la
hora de intermediar en la venta de
productos entre comerciantes y
consumidores, estos agentes deben tener
mas responsabilidades en relacion con la
venta de productos peligrosos en linea. La
Directiva 2000/31/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo?® establece el marco
general para el comercio electronico y
determinadas obligaciones para las
plataformas en linea. El Reglamento [.../...]
relativo a un mercado tnico de servicios
digitales (Ley de Servicios Digitales) y por
el que se modifica la Directiva
2000/31/CE?° regula la responsabilidad y
la obligacion de rendir cuentas de quienes
prestan servicios de intermediacion en
linea con respecto a contenidos ilicitos,
incluidos los productos inseguros. Dicho
Reglamento se aplica sin perjuicio de las
reglas establecidas por el Derecho de la
Unién en materia de proteccion de los
consumidores y seguridad de los
productos. En consecuencia, sobre la base
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actuan. Los mercados en linea son
servicios que capacitan a los operadores
econémicos para que pongan sus
productos a disposicion de los
consumidores, o les facilitan esta labor. A
efectos de la seguridad de los productos
que se ofrecen en los mercados en linea,
estos no solo deben entenderse como
plataformas que facilitan directamente la
venta de productos. Asimismo, los
mercados en linea podrian considerarse
operadores econémicos cuando ejerzan de
fabricante, importador, distribuidor o
prestador de servicios logisticos del
producto correspondiente.

Enmienda

(27)  Dado el importante papel que
desempefian los mercados en linea a la
hora de intermediar en la venta o la
promocion de productos entre
comerciantes y consumidores, estos
agentes deben tener mas obligaciones en
relacion con la venta de productos
peligrosos en linea. La Directiva
2000/31/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo?” establece el marco general para
el comercio electronico y determinadas
obligaciones para las plataformas en linea.
El Reglamento [.../...] relativo a un
mercado unico de servicios digitales (Ley
de Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE*° regula
las obligaciones de quienes prestan
servicios de intermediacion en linea con
respecto a contenidos ilicitos, incluidos los
productos inseguros. Dicho Reglamento se
aplica sin perjuicio de las reglas
establecidas por el Derecho de la Unidn en
materia de proteccion de los consumidores
y seguridad de los productos. En
consecuencia, sobre la base del marco
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del marco juridico horizontal previsto en
dicho Reglamento, deben introducirse
obligaciones especificas esenciales para
hacer frente eficazmente a la venta en linea
de productos peligrosos, de conformidad
con el articulo [1, apartado 5, letra h)] de
dicho Reglamento.

29 Directiva 2000/31/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2000, relativa a determinados aspectos
juridicos de los servicios de la sociedad de
la informacion, en particular el comercio
electronico en el mercado interior
(Directiva sobre el comercio electronico)
(DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

unico de servicios digitales (Ley de
Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE.

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Considerando 28

Texto de la Comision

(28)  El compromiso de seguridad de los
productos, firmado en 2018 y al que se han
adherido varios mercados desde entonces,
establece una serie de compromisos
voluntarios en materia de seguridad de los
productos. El compromiso de seguridad de
los productos ha justificado su existencia
puesto que ha mejorado la proteccion de
los consumidores frente a los productos
peligrosos vendidos en linea. No obstante,
su caracter voluntario y la participacion
también voluntaria de un niumero reducido
de mercados en linea limitan su eficacia 'y
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juridico horizontal previsto en dicho
Reglamento, deben introducirse
obligaciones especificas esenciales para
hacer frente eficazmente a la venta en linea
de productos peligrosos, de conformidad
con el articulo [1, apartado 5, letra h)] de
dicho Reglamento. El articulo 20 del
presente Reglamento, que constituye una
lex specialis, se aplica sin perjuicio de las
reglas establecidas en la Ley de Servicios
Digitales para hacer frente eficazmente a
la venta en linea de productos peligrosos.

29 Directiva 2000/31/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2000, relativa a determinados aspectos
juridicos de los servicios de la sociedad de
la informacion, en particular el comercio
electronico en el mercado interior

(Directiva sobre el comercio electronico)
(DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

unico de servicios digitales (Ley de
Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE.

Enmienda

(28)  El compromiso de seguridad de los
productos, firmado en 2018 y al que se han
adherido varios mercados desde entonces,
establece una serie de compromisos
voluntarios en materia de seguridad de los
productos. El compromiso de seguridad de
los productos ha demostrado ser
insuficiente y, por tanto, hasta ahora no
ha podido alcanzar con éxito el objetivo de
proteccion de los consumidores frente a los
productos peligrosos vendidos en linea. Su
caracter voluntario y la participacion
también voluntaria de un ntimero reducido
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no pueden garantizar unas condiciones de
competencia equitativas.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Considerando 29

Texto de la Comision

(29) Los mercados en linea deben actuar
con la debida diligencia en relacion con los
contenidos alojados en sus interfaces en
linea que afecten a la seguridad de los
productos, de conformidad con las
obligaciones especificas establecidas en el
presente Reglamento. En consecuencia,
deben establecerse obligaciones de
diligencia debida aplicables a todos los
mercados en linea en relacion con los
contenidos alojados en sus interfaces en
linea que afecten a la seguridad de los
productos.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Considerando 31

Texto de la Comision

(31) A fin de poder cumplir las
obligaciones que le atribuye el presente
Reglamento y, en particular, en lo que se
refiere al cumplimiento oportuno y efectivo
de las 6rdenes de las autoridades publicas,
al tratamiento de las notificaciones de
terceros y a la cooperacion con las
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de mercados en linea limitan su eficacia y
no pueden garantizar unas condiciones de
competencia equitativas.

Enmienda

(29) Los mercados en linea deben actuar
con la debida diligencia en relacion con los
contenidos alojados en sus interfaces en
linea que afecten a la seguridad de los
productos, de conformidad con las
obligaciones especificas establecidas en el
presente Reglamento. En consecuencia,
deben establecerse obligaciones de
diligencia debida aplicables a todos los
mercados en linea en relacion con los
contenidos alojados en sus interfaces en
linea que afecten a la seguridad de los
productos. Esto significa, como minimo,
que se les exige que comprueben y
excluyan los productos notificados en el
portal Safety Gate o por las autoridades
nacionales de vigilancia del mercado y
que hagan todo lo posible para garantizar
que no vuelvan a aparecer para su oferta
a los consumidores ni se comercialicen.

Enmienda

(31) A fin de poder cumplir las
obligaciones que le atribuye el presente
Reglamento y, en particular, en lo que se
refiere al cumplimiento oportuno y efectivo
de las 6rdenes de las autoridades publicas,
al tratamiento de las notificaciones de
terceros y a la cooperacion con las

PE699.339v02-00
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autoridades de vigilancia del mercado en el
contexto de las medidas correctivas previa
solicitud, los mercados en linea deben
disponer de un mecanismo interno para
tramitar cuestiones relacionadas con la
seguridad de los productos.

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Considerando 32

Texto de la Comision

(32) Las obligaciones que impone el
presente Reglamento a los mercados en
linea no deben equivaler a una obligacion
general de supervisar la informacion que
transmiten o almacenan, ni de buscar
activamente hechos o circunstancias
indiciarios de actividades ilegales, como la
venta de productos peligrosos en linea. No
obstante, los mercados en linea deben
retirar con prontitud de sus interfaces en
linea los contenidos relativos a productos
peligrosos, en cuanto tenga conocimiento
efectivo de los contenidos ilicitos y, en
particular, en los casos en que el mercado
en linea haya tenido conocimiento de
hechos o circunstancias en virtud de los
cuales un operador econdmico diligente
deberia haber apreciado la ilicitud en
cuestion, para poder disfrutar de la
exencion de responsabilidad por los
servicios de alojamiento de datos
contemplados en la Directiva sobre el
comercio electronico y la [Ley de Servicios
Digitales]. Los mercados en linea deben
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autoridades de vigilancia del mercado en el
contexto de las medidas correctivas previa
solicitud, los mercados en linea deben
disponer de un mecanismo interno para
tramitar cuestiones relacionadas con la
seguridad de los productos. Ademads, la
interfaz de los mercados en linea debe
permitir que los consumidores notifiquen
con facilidad cuestiones relacionadas con
la seguridad de los productos y reciban
una explicacion de sus derechos ante el
operador economico responsable de
forma clara y accesible. Los mercados en
linea pueden compartir tales
notificaciones con las autoridades de
vigilancia del mercado.

Enmienda

(32) Las obligaciones que impone el
presente Reglamento a los mercados en
linea no deben equivaler a una obligacion
general de supervisar la informacion que
transmiten o almacenan, ni de buscar
activamente hechos o circunstancias
indiciarios de actividades ilegales, como la
venta de productos peligrosos en linea. No
obstante, se debe exigir a los mercados en
linea que cumplan obligaciones especificas
para prevenir de manera efectiva la venta
de productos peligrosos en linea. Esto
incluye la obligacion de retirar con
prontitud de sus interfaces en linea los
productos peligrosos, en cuanto tengan
conocimiento efectivo de los contenidos
ilicitos y, en particular, en los casos en que
el mercado en linea haya tenido
conocimiento de hechos o circunstancias
en virtud de los cuales un operador
econdmico diligente deberia haber
apreciado la ilicitud en cuestion, para poder
disfrutar de la exencion de responsabilidad
por los servicios de alojamiento de datos
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tramitar las notificaciones sobre contenidos
relativos a productos inseguros, recibidas
de conformidad con el [articulo 14] del
Reglamento (UE) .../... [Ley de Servicios
Digitales], dentro de los plazos adicionales
establecidos por el presente Reglamento.

Enmienda 22

Propuesta de Reglamento
Considerando 34

Texto de la Comision

(34) Incluso cuando la informacion de
Safety Gate no contenga un localizador
uniforme de recursos (URL) exacto vy,
cuando sea necesario, informacion
adicional que permita reconocer los
contenidos ilicitos de que se trate, 10s
mercados en linea deben tener en cuenta la
informacion transmitida, como los
identificadores de productos, cuando esté
disponible, y otra informacion de
trazabilidad, en el contexto de cualquier
medida adoptada por los mercados en linea
por propia iniciativa destinada a detectar,
reconocer, eliminar o impedir el acceso a
productos peligrosos ofrecidos en su
mercado, cuando proceda.
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contemplados en la Directiva sobre el
comercio electrénico y la [Ley de Servicios
Digitales]. Los mercados en linea deben
tramitar las notificaciones sobre contenidos
relativos a productos inseguros, recibidas
de conformidad con el [articulo 14] del
Reglamento (UE) .../... [Ley de Servicios
Digitales], dentro de los plazos adicionales
establecidos por el presente Reglamento.
Los mercados en linea deben demostrar
que hacen todo lo posible para evitar que
productos idénticos que las autoridades de
vigilancia del mercado hayan notificado
anteriormente como inseguros vuelvan a
aparecer en sus sitios web, de
conformidad con el principio de no
imponer ninguna obligacion general de
supervision y las obligaciones establecidas
en la Ley de Servicios Digitales.

Enmienda

(34) Safety Gate debe modernizarse y
actualizarse para facilitar que los
operadores economicos y los mercados en
linea detecten productos inseguros. La
informacion de Safety Gate debe contener
un localizador uniforme de recursos (URL)
exacto y, cuando sea necesario,
informacion adicional que permita
reconocer los productos inseguros.
Ademas, los mercados en linea también
deben tener en cuenta la informacion
transmitida, como los identificadores de
productos, cuando esté disponible, y otra
informacion de trazabilidad, en el contexto
de cualquier medida adoptada por los
mercados en linea por propia iniciativa
destinada a detectar, reconocer, eliminar o
impedir el acceso a productos peligrosos
ofrecidos en su mercado, cuando proceda.
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Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Considerando 35

Texto de la Comision

(35) A efectos del [articulo 19] del
Reglamento (UE) .../... [Ley de Servicios
Digitales] y en relacion con la seguridad de
los productos vendidos en linea, el
coordinador de servicios digitales debe
considerar, en particular, que las
organizaciones de consumidores y las
asociaciones que representan los intereses
de los consumidores, previa solicitud, son
alertadores fiables, siempre que se
cumplan las condiciones establecidas en
dicho articulo.

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Considerando 36

Texto de la Comision

(36) La trazabilidad de los productos es
fundamental para una vigilancia del
mercado de los productos peligrosos eficaz
y para la adopcion de medidas correctivas.
Los consumidores también deben estar
protegidos contra los productos peligrosos
de la misma manera en los canales de venta
en linea y fuera de linea, especialmente
cuando compran productos en mercados en
linea. Sobre la base de las disposiciones del
Reglamento (UE) .../... [Ley de Servicios
Digitales] relativas a la trazabilidad de los
comerciantes, los mercados en linea no
deben permitir que se oferten productos en
sus plataformas a menos que el
comerciante proporcione toda la
informacion sobre la seguridad de los
productos y la trazabilidad con arreglo al
presente Reglamento. Esta informacion
debe mostrarse en el anuncio, de modo
que los consumidores puedan beneficiarse
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Enmienda

(35) A efectos del [articulo 19] del
Reglamento (UE) .../... [Ley de Servicios
Digitales] y en relacion con la seguridad de
los productos vendidos en linea, el
coordinador de servicios digitales debe
garantizar, cuando sea necesario, la
cooperacion con las organizaciones de
consumidores y las asociaciones que
representan los intereses de los
consumidores en materia de seguridad de
los productos y otras partes interesadas
Dpertinentes.

Enmienda

(36) La trazabilidad de los productos es
fundamental para una vigilancia del
mercado de los productos peligrosos eficaz
y para la adopcion de medidas correctivas.
Los consumidores también deben estar
protegidos contra los productos peligrosos
de la misma manera en los canales de venta
en linea y fuera de linea, especialmente
cuando compran productos en mercados en
linea. Sobre la base de las disposiciones del
Reglamento (UE) .../... [Ley de Servicios
Digitales] relativas a la trazabilidad de los
comerciantes y los productos, 1os mercados
en linea no deben permitir que se oferten
productos en sus plataformas a menos que
el comerciante proporcione toda la
informacion sobre la seguridad de los
productos y la trazabilidad con arreglo al
presente Reglamento. Ademads, los
mercados en linea deben verificar la
exhaustividad y la fiabilidad de tal
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de la misma informacion disponible en
linea y fuera de linea. No obstante, el
mercado en linea no debe ser responsable
de verificar la integridad, correccion y
exactitud de la propia informacion, ya que
la obligacion de garantizar la trazabilidad
de los productos recae en el comerciante.

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Considerando 37

Texto de la Comision

(37) También es importante que los
mercados en linea colaboren codo con
codo con las autoridades de vigilancia del
mercado, las autoridades policiales y
judiciales y los operadores econémicos
pertinentes en materia de seguridad de los
productos. De conformidad con el

articulo 7, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2019/1020, se impone a los
proveedores de servicios de la sociedad de
la informacion una obligacién de
cooperacion con las autoridades de
vigilancia del mercado en relacion con los
productos regulados por dicho Reglamento,
por lo que debe ampliarse a todos los
productos de consumo. Por ejemplo, las
autoridades de vigilancia del mercado estan
mejorando constantemente las
herramientas tecnologicas que utilizan para
la vigilancia del mercado en linea a fin de
detectar productos peligrosos vendidos en
linea. Para que estas herramientas sean
eficaces, los mercados en linea deben
conceder acceso a sus interfaces. Por otra
parte, a efectos de la seguridad de los
productos, las autoridades de vigilancia del
mercado también pueden tener que
recopilar datos de los mercados en linea.
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informacion conforme se detalla en el
presente Reglamento. Esta informacion
debe mostrarse en el anuncio de forma
comprensible y accesible, de modo que los
consumidores puedan beneficiarse de la
misma informacion disponible en linea y
fuera de linea.

Enmienda

(37) También es importante que los
mercados en linea colaboren codo con
codo con las autoridades de vigilancia del
mercado, las autoridades policiales y
judiciales y los operadores econdémicos
pertinentes en materia de seguridad de los
productos. De conformidad con el

articulo 7, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2019/1020, se impone a los
proveedores de servicios de la sociedad de
la informacion una obligacion de
cooperacion con las autoridades de
vigilancia del mercado en relacion con los
productos regulados por dicho Reglamento,
por lo que debe ampliarse a todos los
productos de consumo. Por ejemplo, las
autoridades de vigilancia del mercado estan
mejorando constantemente las
herramientas tecnologicas que utilizan para
la vigilancia del mercado en linea a fin de
detectar productos peligrosos vendidos en
linea. Para que estas herramientas sean
eficaces, los mercados en linea deben
conceder acceso a sus interfaces. Por otra
parte, a efectos de la seguridad de los
productos, si las autoridades de vigilancia
del mercado no pueden obtener los datos
necesarios del principal operador
economico responsable, también pueden
tener que recopilar datos de los mercados
en linea a través de una solicitud
especifica.
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Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Considerando 40

Texto de la Comision

(40)  Cuando los operadores econémicos
o las autoridades de vigilancia del mercado
se enfrenten a una eleccion entre varias
medidas correctivas, debe preferirse la
accion mas sostenible que produzca el
menor impacto medioambiental, como la
reparacion del producto, siempre que no dé
lugar a un menor nivel de seguridad.

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Considerando 44

Texto de la Comision

(44)  Garantizar la identificacion de los
productos y su trazabilidad a lo largo de
toda la cadena de suministro ayuda a
identificar a los operadores econdmicos y a
adoptar medidas correctivas eficaces contra
los productos peligrosos, como las
recuperaciones especificas. La
identificacion y trazabilidad de los
productos garantizan asi que los
consumidores y los operadores econdmicos
obtengan informacion precisa sobre los
productos peligrosos, lo que aumenta la
confianza en el mercado y evita
perturbaciones innecesarias del comercio.
Asi pues, los productos deben incorporar
informacion que permita su identificacion
y la del fabricante, asi como, si es
aplicable, la del importador. Estos
requisitos de trazabilidad pueden ser mas
estrictos en determinados tipos de
productos. Los fabricantes también deben
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Enmienda

(40)  Cuando los operadores econémicos
o las autoridades de vigilancia del mercado
se enfrenten a una eleccion entre varias
medidas correctivas, debe preferirse la
accion mas sostenible que produzca el
menor impacto medioambiental, como la
reparacion del producto, siempre que no dé
lugar a un menor nivel de seguridad o
afecte los derechos e intereses de ciertos
consumidores.

Enmienda

(44) Garantizar la identificacion de los
productos y su trazabilidad a lo largo de
toda la cadena de suministro ayuda a
identificar a los operadores econdmicos y,
en su caso, a adoptar medidas correctivas
eficaces y proporcionadas contra los
productos peligrosos, como las
recuperaciones especificas. La
identificacion y trazabilidad de los
productos garantizan asi que los
consumidores y los operadores economicos
obtengan informacion precisa sobre los
productos peligrosos, lo que aumenta la
confianza en el mercado y evita
perturbaciones innecesarias del comercio.
Asi pues, los productos deben incorporar
informacion que permita su identificacion
y la del fabricante, asi como, si es
aplicable, la del importador. Estos
requisitos de trazabilidad pueden ser mas
estrictos en determinados tipos de
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elaborar documentacién técnica relativa a
sus productos, que debe contener la
informacion necesaria para demostrar que
su producto es seguro.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Considerando 47 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Considerando 50

Texto de la Comision

(50) El Sistema de Intercambio Rapido
de Informacion de la Union (RAPEX) ha
demostrado su eficacia y eficiencia.
Permite adoptar medidas correctoras en
toda la Unidn en relacion con productos
que presenten un riesgo mas alla del
territorio de un solo Estado miembro. No
obstante, es oportuno cambiar el nombre
abreviado y habitual de RAPEX por Safety
Gate en aras de una mayor claridad y un
mejor acercamiento a los consumidores.
Safety Gate consiste en un sistema de
alerta rapida sobre productos peligrosos no
alimentarios en el que las autoridades
nacionales y la Comision pueden
intercambiar informacion sobre dichos
productos, un portal web para informar al
publico (el portal Safety Gate) y una
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productos que pueden plantear riesgos
graves. Los fabricantes también deben
elaborar documentacién técnica relativa a
sus productos, que debe contener la
informacion necesaria para demostrar que
su producto es seguro.

Enmienda

(47 bis) Las autoridades de
vigilancia del mercado deben realizar
compras simuladas periédicamente, por lo
menos una vez al afio, también en
mercados en linea y, en particular, de los
productos que mads se han registrado en
Safety Gate.

Enmienda

(50) El Sistema de Intercambio Rapido
de Informacion de la Unién (RAPEX) debe
ser actualizado y modernizado para
permitir la adopcion de medidas
correctoras mds eficientes en toda la Union
en relacion con productos que presenten un
riesgo mas alla del territorio de un solo
Estado miembro. No obstante, es oportuno
cambiar el nombre abreviado y habitual de
RAPEX por Safety Gate en aras de una
mayor claridad y un mejor acercamiento a
los consumidores. Safety Gate consiste en
un sistema de alerta rapida sobre productos
peligrosos no alimentarios en el que las
autoridades nacionales y la Comision
pueden intercambiar informacion sobre
dichos productos, un portal web para
informar al publico (el portal Safety Gate)
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interfaz que permite a las empresas cumplir
con su obligacion de informar a las
autoridades y a los consumidores sobre los
productos peligrosos (Safety Business
Gateway).

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Considerando 51

Texto de la Comision

(51) Los Estados miembros deben
notificar en Safety Gate las medidas
correctivas obligatorias y voluntarias que
impidan, restrinjan o impongan
condiciones especificas a la posible
comercializacion de un producto debido a
un riesgo grave para la salud y la seguridad
de los consumidores o, en el caso de los
productos regulados por el Reglamento
(UE) 2019/1020, también para otros
intereses publicos pertinentes de los
usuarios finales.

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Considerando 52

Texto de la Comision

(52) De conformidad con el articulo 34
del Reglamento (UE) 2019/1020, las
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y una interfaz que permite a las empresas
cumplir con su obligacion de informar a las
autoridades y a los consumidores sobre los
productos peligrosos (Safety Business
Gateway). Ademas, debe proporcionar
una interfaz interoperable para que los
mercados en linea puedan cotejar los
productos de su sitio web con los que
figuran en Safety Gate de una manera
facil, rapida y fiable.

Enmienda

(51) Los Estados miembros deben
notificar en Safety Gate las medidas
correctivas obligatorias y voluntarias que
impidan, restrinjan o impongan
condiciones especificas a la posible
comercializacion de un producto debido a
un riesgo grave para la salud y la seguridad
de los consumidores o, en el caso de los
productos regulados por el Reglamento
(UE) 2019/1020, también para otros
intereses publicos pertinentes de los
usuarios finales. A4 fin de informar a otras
partes interesadas de los origenes de
incidentes previos, las notificaciones de
Safety Gate deben explicar como se
produjo un riesgo grave e incluir
informacion mas detallada cuando sea
posible, como por ejemplo un niumero de
articulo europeo.

Enmienda

(52) De conformidad con el articulo 34
del Reglamento (UE) 2019/1020, las
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autoridades de los Estados miembros deben
notificar las medidas adoptadas contra los
productos regulados por dicho Reglamento
que presenten un riesgo que no llegue a ser
grave, a través del sistema de informacion
y comunicacion a que se refiere el mismo
articulo, mientras que las medidas
correctivas adoptadas contra los productos
regulados por el presente Reglamento que
presenten un riesgo que no llegue a ser
grave deben notificarse en Safety Gate. Los
Estados miembros y la Comision deben
poner a disposicion del publico
informacion sobre los riesgos que
presentan los productos para la salud y la
seguridad de los consumidores. Es
conveniente para los consumidores y las
empresas que toda la informacion sobre las
medidas correctivas adoptadas contra los
productos que presenten un riesgo figure
en Safety Gate, gracias a lo cual la
informacion pertinente sobre productos
peligrosos se podré poner a disposicion del
publico a través del portal Safety Gate. Por
lo tanto, se anima a los Estados miembros a
notificar en Safety Gate todas las medidas
correctivas relativas a los productos que
presentan un riesgo para la salud y la
seguridad de los consumidores.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Considerando 58

Texto de la Comision

(58) Las autoridades de vigilancia del
mercado podrdn llevar a cabo actividades
conjuntas con otras autoridades u
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autoridades de los Estados miembros deben
notificar las medidas adoptadas contra los
productos regulados por dicho Reglamento
que presenten un riesgo que no llegue a ser
grave, a través del sistema de informacion
y comunicacion a que se refiere el mismo
articulo, mientras que las medidas
correctivas adoptadas contra los productos
regulados por el presente Reglamento que
presenten un riesgo que no llegue a ser
grave deben notificarse en Safety Gate. Los
Estados miembros y la Comisién deben
poner a disposicion del publico
informacion sobre los riesgos que
presentan los productos para la salud y la
seguridad de los consumidores. Es
conveniente para los consumidores y las
empresas que toda la informacién sobre las
medidas correctivas adoptadas contra los
productos que presenten un riesgo figure
en Safety Gate, gracias a lo cual la
informacion pertinente sobre productos
peligrosos se podra poner a disposicion del
publico a través del portal Safety Gate. Es
importante que toda esta informacion esté
disponible en la lengua o lenguas
oficiales del pais de residencia del
consumidor, y se redacte con un lenguaje
claro y comprensible. Por lo tanto, se
anima a los Estados miembros a notificar
en Safety Gate todas las medidas
correctivas relativas a los productos que
presentan un riesgo para la salud y la
seguridad de los consumidores. La base de
datos y el sitio web del sistema Safety Gate
deben ser accesibles para las personas
con discapacidad.

Enmienda

(58) Las autoridades de vigilancia del
mercado deben llevar a cabo actividades
conjuntas con otras autoridades u
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organizaciones de representacion de los
operadores econdmicos o de los usuarios
finales con vistas a fomentar la seguridad
de los productos y detectar los productos
que sean peligrosos, especialmente los que
se ofrecen a la venta en linea. Al hacerlo,
las autoridades de vigilancia del mercado y
la Comision, segun proceda, deben velar
por que la eleccion de productos y
productores, asi como las actividades
realizadas, no creen una situacion que
pueda falsear la competencia o afectar a la
objetividad, independencia e imparcialidad
de las partes.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Considerando 59

Texto de la Comision

(59) Las acciones de control simultaneas
coordinadas («barridos») son medidas
especificas de garantia del cumplimiento
que pueden mejorar la seguridad de los
productos. En particular, deben llevarse a
cabo barridos cuando las tendencias del
mercado, las reclamaciones de los
consumidores u otras indicaciones
muestren que determinadas categorias de
productos presentan a menudo un riesgo
grave.

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Considerando 62

Texto de la Comision

(62) Cuando resulte que un producto ya
vendido a los consumidores es peligroso,
puede que sea necesario recuperarlo para
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organizaciones de representacion de los
operadores econdmicos o de los usuarios
finales con vistas a fomentar la seguridad
de los productos y detectar los productos
que sean peligrosos, especialmente los que
se ofrecen a la venta en linea. Al hacerlo,
las autoridades de vigilancia del mercado y
la Comisioén, segun proceda, deben velar
por que la eleccion de productos y
productores, asi como las actividades
realizadas, no creen situaciones que
puedan falsear la competencia o afectar a
la objetividad, independencia e
imparcialidad de las partes.

Enmienda

(59) Las acciones de control simultaneas
coordinadas («barridos») son medidas
especificas de garantia del cumplimiento
que pueden mejorar la seguridad de los
productos y, por lo tanto, deben realizarse
periodicamente para detectar infracciones
en linea y fuera de linea del presente
Reglamento. Ademas, deben llevarse a
cabo barridos cuando las tendencias del
mercado, las reclamaciones de los
consumidores u otras indicaciones
muestren que determinadas categorias de
productos presentan a menudo un riesgo
grave.

Enmienda

(62) Cuando resulte que un producto ya
vendido a los consumidores es peligroso,
puede que sea necesario recuperarlo para
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proteger a los consumidores de la Union.
Es posible que los consumidores no sean
conscientes de que poseen un producto
sujeto a recuperacion. Por lo tanto, para
aumentar la eficacia de la recuperacion, es
importante llegar mejor a los consumidores
afectados. Dirigirse directamente a los
consumidores es el método mas eficaz para
concienciarles de las recuperaciones y
animarles a que actiien. También es el
canal de comunicacion preferido en todos
los grupos de consumidores. Para
garantizar la seguridad de los
consumidores, es importante que se les
informe de manera rapida y fiable. Por
consiguiente, los operadores econdmicos
deberian utilizar los datos que poseen de
los consumidores para informarles de las
recuperaciones y advertencias de seguridad
relacionadas con los productos que hayan
adquirido. Por lo tanto, es necesario
imponer a los operadores econdmicos la
obligacion juridica de utilizar los datos que
posean de los consumidores para
informarles de las recuperaciones y
advertencias de seguridad. A este respecto,
los operadores econdmicos deberan
asegurarse de incluir la posibilidad de
ponerse directamente en contacto con los
consumidores en caso de recuperacion o
advertencia de seguridad que les afecte en
los programas de fidelizacion y los
sistemas de registro de productos
existentes, a través de los cuales se pide a
los clientes que, tras haber adquirido un
producto, comuniquen voluntariamente al
fabricante determinada informacion, como
su nombre, informacion de contacto, el
modelo del producto o el nimero de serie.
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proteger a los consumidores de la Union.
Es posible que los consumidores no sean
conscientes de que poseen un producto
sujeto a recuperacion. Por lo tanto, para
aumentar la eficacia de la recuperacion, es
importante llegar mejor a los consumidores
afectados. Dirigirse directamente a los
consumidores es el método mas eficaz para
concienciarles de las recuperaciones y
animarles a que actiien. También es el
canal de comunicacion preferido en todos
los grupos de consumidores. Para
garantizar la seguridad de los
consumidores, es importante que se les
informe de manera rapida y fiable. Por
consiguiente, los operadores econémicos
deberian utilizar los datos que poseen de
los consumidores para informarles de las
recuperaciones y advertencias de seguridad
relacionadas con los productos que hayan
adquirido. Por lo tanto, es necesario
imponer a los operadores econémicos la
obligacion juridica de utilizar los datos que
posean de los consumidores y que sean
necesarios para informarles de las
recuperaciones y advertencias de
seguridad. A este respecto, los operadores
econdmicos deberan asegurarse de incluir
la posibilidad de ponerse directamente en
contacto con los consumidores en caso de
recuperacion o advertencia de seguridad
que les afecte en los programas de
fidelizacion y los sistemas de registro de
productos existentes, a través de los cuales
se pide a los clientes que, tras haber
adquirido un producto, comuniquen
voluntariamente al fabricante determinada
informacion, como su nombre, informacion
de contacto, el modelo del producto o el
numero de serie. Si bien los operadores
economicos son los principales
responsables de ejecutar las
recuperaciones, los mercados en linea
deben, como minimo, facilitar
informacion a los operadores econémicos
y a las autoridades de vigilancia del
mercado y apoyar la comunicacion
destinada a los consumidores.

PE699.339v02-00

ES



ES

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento
Considerando 64 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(64 bis) La Comision publicara
orientaciones destinadas a las autoridades
de vigilancia del mercado para garantizar
una garantia del cumplimiento mds
uniforme y una comunicacion
Jjuridicamente segura cuando se tramiten
las notificaciones de recuperacion y las
respectivas solicitudes de las autoridades
competentes. Asimismo, los Estados
miembros deben velar por que las
autoridades estén dotadas de
conocimientos especializados y recursos
suficientes para garantizar un
cumplimiento efectivo.

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Considerando 71

Texto de la Comision Enmienda
(71)  Para que tengan un efecto (71)  Para que tengan un efecto
disuasorio significativo sobre los disuasorio significativo sobre los
operadores econdmicos y los mercados en operadores economicos de modo que
linea de modo que impidan la introduccion impidan la introduccién de productos
de productos peligrosos en el mercado, las peligrosos en el mercado, las sanciones
sanciones deben ser adecuadas al tipo de deben ser adecuadas al tipo de infraccion, a
infraccion, a la posible ventaja para el la posible ventaja para el operador
operador econdmico o el mercado en linea economico y al tipo y gravedad del
y al tipo y gravedad del perjuicio sufrido perjuicio sufrido por el consumidor.
por el consumidor. Ademas, es importante Ademas, es importante que haya un nivel
que haya un nivel homogéneo de sanciones homogéneo de sanciones para garantizar
para garantizar unas condiciones de unas condiciones de competencia
competencia equitativas, para asi evitar que equitativas, para asi evitar que los
los operadores econdmicos o los mercados operadores econdémicos concentren sus
en linea concentren sus actividades en actividades en territorios en los que el nivel
territorios en los que el nivel de las de las sanciones sea inferior.

sanciones sea inferior.
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Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Considerando 80

Texto de la Comision

(80) Todo tratamiento de datos
personales a efectos del presente
Reglamento debe ajustarse a los
Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE)
2018/1725. Cuando los consumidores
denuncien un producto en Safety Gate, solo
se almacenaran los datos personales
necesarios para denunciar el producto
peligroso por un periodo no superior a
cinco afios a partir de la codificacion de
dichos datos. Los fabricantes e
importadores deben conservar un registro
de las reclamaciones de los consumidores
unicamente en la medida en que sea
necesario a efectos del presente
Reglamento. Los fabricantes e
importadores, cuando sean personas
fisicas, deben comunicar sus nombres para
garantizar que el consumidor pueda
identificar el producto a efectos de
trazabilidad.

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — titulo

Texto de la Comision

Objeto

Enmienda 39
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Enmienda

(80) Todo tratamiento de datos
personales a efectos del presente
Reglamento debe ajustarse a los
Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE)
2018/1725 y a la Directiva 2002/58/CE
relativa al tratamiento de los datos
personales y a la proteccion de la
intimidad en el sector de las
comunicaciones electronicas. Cuando los
consumidores denuncien un producto en
Safety Gate, solo se almacenaran los datos
personales necesarios para denunciar el
producto peligroso por un periodo no
superior a cinco afios a partir de la
codificacion de dichos datos. Los
fabricantes e importadores deben conservar
un registro de las reclamaciones de los
consumidores unicamente en la medida en
que sea necesario a efectos del presente
Reglamento. Los fabricantes e
importadores, cuando sean personas
fisicas, deben comunicar sus nombres para
garantizar que el consumidor pueda
identificar el producto a efectos de
trazabilidad.

Enmienda

Objeto y objetivo
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Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

El presente Reglamento establece normas
esenciales sobre la seguridad de los
productos de consumo comercializados o
introducidos en el mercado.

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

Cuando la normativa de la Unién incluya
obligaciones especificas de seguridad para
un producto, el presente Reglamento se
aplicara unicamente a los aspectos, riesgos
o categorias de riesgo no previstos en esas
obligaciones.

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — parrafo 3 —letra a

Texto de la Comision

a) no se aplicard el capitulo I en
cuanto a los riesgos o categorias de riesgo
cubiertos por legislacion de armonizacion
de la Union;

Enmienda 42

PE699.339v02-00

30/76

Enmienda

El objetivo del presente Reglamento es
garantizar que los productos
comercializados sean seguros para la
salud y la seguridad de los consumidores.
Por tanto, establece normas esenciales
sobre la seguridad de los productos de
consumo comercializados o introducidos
en el mercado.

Enmienda

Cuando la normativa de la Unién incluya
obligaciones especificas de seguridad para
un producto, el presente Reglamento se
aplicara unicamente a los aspectos, riesgos
o categorias de riesgo no previstos en esas
obligaciones, y que constituyen por tanto
una amenaza para la salud y la seguridad
de los consumidores.

Enmienda

a) no se aplicard el capitulo I en
cuanto a los riesgos o categorias de riesgo
cubiertos adecuadamente por legislacion
de armonizacion de la Unidn;
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Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 —letra g

Texto de la Comision

g) equipo en el que los consumidores
conducen o viajan y llevado por un
prestador de servicios en el contexto de un
servicio prestado a los consumidores;

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 5

Texto de la Comision

5. El presente Reglamento se
aplicara teniendo debidamente en cuenta
el principio de cautela.

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 1

Texto de la Comision

1. «productoy: todo articulo,
interconectado o no con otros articulos,
entregado o puesto a disposicion, a titulo
oneroso o gratuito, en el transcurso de una
actividad comercial, incluso en el contexto
de la prestacion de un servicio, destinado a
los consumidores o que, en condiciones
razonablemente previsibles, pueda ser
utilizado por los consumidores, aunque no
esté destinado a ellos;
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Enmienda

g) equipo en el que los consumidores
conducen o viajan y que no es conducido
por los consumidores, sino llevado por un
prestador de servicios en el contexto de un
servicio prestado a los consumidores y
cuyo objetivo es transportar a los
consumidores de un lugar a otro;

Enmienda
suprimido
Enmienda
1. «productoy: todo articulo, material

o inmaterial, como los programas
informadticos y los productos que
incorporen dichos programas,
interconectado o no con otros articulos,
entregado o puesto a disposicion, a titulo
oneroso o gratuito, en el transcurso de una
actividad comercial, incluso en el contexto
de la prestacion de un servicio, destinado a
los consumidores o que, en condiciones
razonablemente previsibles, pueda ser
utilizado por los consumidores, aunque no
esté destinado a ellos;
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Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 23

Texto de la Comision

23. «recuperaciony: toda medida
destinada a recobrar un producto ya puesto
a disposicion del consumidor;

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — titulo

Texto de la Comision

Presuncion de seguridad

Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision

b) en ausencia de las normas europeas
a que se refiere la letra a) y por lo que
respecta a los riesgos cubiertos por las
obligaciones de salud y seguridad
establecidas en el Derecho del Estado
miembro en el que se comercialice el
producto, si el producto se ajusta a dichas
obligaciones nacionales.

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2

PE699.339v02-00

Enmienda

23. «recuperaciony: toda medida
destinada a recobrar un producto peligroso
ya puesto a disposicion del consumidor
usuario final,

Enmienda

Presuncion de cumplimiento con el
requisito general de seguridad

Enmienda

b) en ausencia de las normas europeas
a que se refiere la letra a) y por lo que
respecta a los riesgos cubiertos por las
obligaciones de salud y seguridad
establecidas en el Derecho del Estado
miembro en el que se comercialice el
producto, si el producto se ajusta a las
normas nacionales establecidas de
conformidad con el Derecho de la Union.
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Texto de la Comision

2. La Comisién adoptara actos de
ejecucion en los que se determinen las
obligaciones especificas de seguridad
necesarias para garantizar que los
productos que se ajusten a las normas
europeas cumplan la obligacion general de
seguridad establecida en el articulo 5.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 42,
apartado 3.

Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 3

Texto de la Comision

3. No obstante, la presuncion de
seguridad contemplada en el apartado 1 no
impedira a las autoridades de vigilancia del
mercado tomar medidas con arreglo al
presente Reglamento cuando haya indicios
de que, a pesar de dicha conformidad, el
producto es peligroso.

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Cuando no resulte de aplicacion la
presuncion de seguridad establecida en el
articulo 3, se tendran en cuenta, en
particular, los aspectos siguientes a la hora
de evaluar si un producto es seguro:
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Enmienda

2. La Comisién adoptara actos de
gjecucion en los que se determinen las
obligaciones especificas de seguridad
necesarias para garantizar que los
productos que se ajusten a las normas
europeas cumplan la obligacion general de
seguridad establecida en el articulo 5,
teniendo en cuenta los criterios
enumerados en el articulo 7. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran de conformidad
con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 42, apartado 3.

Enmienda

3. No obstante, la presuncion de
conformidad con la obligacion general de
seguridad contemplada en el apartado 1 no
impedird a las autoridades de vigilancia del
mercado tomar medidas con arreglo al
presente Reglamento cuando haya indicios
de que, a pesar de dicha conformidad, el
producto es peligroso.

Enmienda

1. Cuando no resulte de aplicacion la
cumplimiento con el requisito general de
seguridad establecido en el articulo 6, se
tendrdn en cuenta, en particular, los
aspectos siguientes a la hora de evaluar si
un producto es seguro:
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Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision

a) las caracteristicas del producto,
entre ellas su disefio, caracteristicas
técnicas, composicion, envase,
instrucciones de montaje y, si procede,
instalacién y mantenimiento;

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision

b) el efecto en otros productos cuando
razonablemente se pueda prever la
utilizacion del primero junto con los
segundos, inclusive la interconexion de los
productos entre si;

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 1 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento

Enmienda

a) las caracteristicas del producto,
entre ellas su disefio, caracteristicas
técnicas, composicion y componentes
quimicos, envase, instrucciones de montaje
y, si procede, instalacion, uso,
mantenimiento, reciclaje y reparacion;

Enmienda

b) el efecto en otros productos y sus
usuarios cuando razonablemente se pueda
prever la utilizacion del primero junto con
los segundos, inclusive las opciones de
interconexion entre productos, asi como la
posible pérdida de interconexion,;

Enmienda

c bis) la conectividad de un producto, en
particular las medidas de seguridad
adecuadas necesarias para resolver los
problemas de conexion y desconexion;

Articulo 7 — apartado 1 — letra c ter (nueva)

PE699.339v02-00 34/76 AD\1252010ES.docx



Texto de la Comision

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1 — letra e

Texto de la Comision

e) las categorias de consumidores en
situacion de riesgo al utilizar el producto vy,
en particular, los consumidores
vulnerables, como los nifios, las personas
mayores y las personas con discapacidad;

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1 —letra f

Texto de la Comision

f) la apariencia del producto y, en
particular, si un producto, aunque no sea un
producto alimenticio, se parece a un
producto alimenticio y puede confundirse
con ¢l debido a su forma, olor, color,
aspecto, envase, etiquetado, volumen,
tamaifio u otras caracteristicas;
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Enmienda

cter) las salvaguardas adecuadas para
abordar las deficiencias en los datos, asi
como su fiabilidad, que puedan repercutir
en la seguridad del producto;

Enmienda

e) las categorias de consumidores en
situacion de riesgo al utilizar el producto y,
en particular, los consumidores
vulnerables, como los nifios, incluido el
etiquetado de los productos por edades
respecto a su idoneidad o legalidad para
nifios, las personas mayores y las personas
con discapacidad, al tiempo que se tiene
en cuenta la vulnerabilidad sobre la base
de los riesgos especificos del producto;

Enmienda

f) la apariencia del producto y, en
particular, si un producto, aunque no sea un
producto alimenticio, se parece a un
producto alimenticio y puede confundirse
con ¢l debido a su forma, olor, color,
aspecto, envase, etiquetado, volumen,
tamafo u otras caracteristicas y, por tanto,
los consumidores, y en particular los
nifios, pueden llevarselos a la boca,
chuparlos o ingerirlos pudiendo esta
accion implicar riesgos de asfixia, de
intoxicacion, de perforacion o de
obstruccion del tubo digestivo;
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Enmienda 57

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1 —letra h

Texto de la Comision

h) caracteristicas de ciberseguridad
adecuadas necesarias para proteger el
producto de injerencias externas, como
terceros malintencionados, cuando dicha
injerencia pueda repercutir en la seguridad
del producto;

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 1 — letra i

Texto de la Comision

1) las funcionalidades de evolucion,
aprendizaje y prediccion del producto.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 1 — letra i bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento

Enmienda

h) caracteristicas de ciberseguridad
adecuadas que abarquen todo el ciclo de
vida necesarias para proteger el producto
de injerencias externas, como terceros
malintencionados, cuando dicha injerencia
pueda repercutir en la seguridad del
producto;

Enmienda

1) las funcionalidades de evolucion,
aprendizaje y prediccion del producto;

Enmienda

i bis) los riesgos fisicos, mecdnicos,
eléctricos, de inflamabilidad, de higiene y
de radioactividad que pueda presentar el
producto para la salud y la seguridad de
los consumidores;

Articulo 7 — apartado 1 — letra i ter (nueva)
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Texto de la Comision

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 3 — letra d

Texto de la Comision

d) regimenes voluntarios de
certificacion o marcos similares de
evaluacion de la conformidad de terceros y,
en particular, los concebidos para apoyar
la legislacion de la Unidn;

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Los fabricantes investigaran las
reclamaciones recibidas relativas a
productos que hayan comercializado y que
el reclamante sefiale como peligrosos, y
llevaran un registro de dichas
reclamaciones y de las recuperaciones de
productos.

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los fabricantes pondran a disposicion de
los consumidores canales de comunicacion,
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Enmienda

iter) el riesgo para la salud mental
planteado por productos conectados,
incluidos sus efectos acumulativos y de
largo plazo para la salud.

Enmienda

d) regimenes voluntarios de
certificacion o marcos similares de
evaluacion de la conformidad de terceros,
cuando estos se conciban para apoyar la
legislacion de la Unidn;

Enmienda

2. Los fabricantes investigaran las
reclamaciones recibidas relativas a
productos que hayan comercializado y que
el reclamante sefiale como peligrosos, y
llevaran un registro publico de las
recuperaciones de productos.

Enmienda

Los fabricantes pondrén a disposicion de
los consumidores canales de comunicacion,
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como un numero de teléfono, una direccion
de correo electronico o una seccion
especifica en su pagina web, a través de los
cuales los consumidores puedan presentar
reclamaciones e informarles de cualquier
accidente o problema de seguridad que
hayan experimentado con el producto.

Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los fabricantes mantendrdan
informados de cualquier problema de
seguridad que hayan detectado a los
distribuidores, importadores y mercados en
linea de la cadena de suministro de que se
trate.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 4 — parte introductoria

Texto de la Comision

4. Los fabricantes elaboraran la
documentacion técnica del producto. La
documentacion técnica contendra, segin
proceda, la informacion siguiente:
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como un namero de teléfono, una direccion
de correo electronico y una seccion
especifica, como un servicio de atencion
al cliente, en su pagina web, a través de los
cuales los consumidores puedan presentar
reclamaciones de una manera sencilla y
accesible ¢ informar a los fabricantes de
cualquier accidente o problema de
seguridad que hayan experimentado con el
producto.

Enmienda

3. Los fabricantes informardn sin
demora indebida de cualquier problema de
seguridad que hayan detectado a los
distribuidores, importadores, mercados en
linea y prestadores de servicios logisticos
de la cadena de suministro de que se trate.

Enmienda

4. Los fabricantes elaboraran la
documentacion técnica del producto antes
de su introduccion en el mercado. La
documentacioén técnica contendra al menos
una descripcion general del producto y de
aquellas de sus propiedades esenciales
que sean pertinentes para evaluar su
seguridad. Cuando se considere
apropiado respecto a los riesgos que
presente un producto, la documentacion
técnica contendrd, ademas, la informacion
siguiente:
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Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 4 — letra a

Texto de la Comision

a) una descripcion general del
producto y de aquellas de sus propiedades
esenciales que sean pertinentes para
evaluar su seguridad;

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 4 — letra ¢

Texto de la Comision

c) la lista de las normas europeas a
que se refiere el articulo 6, apartado 1, letra
a), o de los elementos a que se refiere el
articulo 7, apartado 3, aplicados para dar
cumplimiento a la obligacion general de
seguridad establecida en el articulo 5.

Enmienda 68

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 4 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 4 — parrafo 2
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Enmienda
suprimida
Enmienda
c) la lista de las normas europeas a

que se refiere el articulo 6, apartado 1, letra
a), o de los elementos a que se refieren el
articulo 6, apartado 1, letra b), el

articulo 7, apartado 1, y el articulo 7,
apartado 3, aplicados para dar
cumplimiento a la obligacion general de
seguridad establecida en el articulo 5;

Enmienda

¢ bis) en su caso, el niumero de articulo
europeo.
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Texto de la Comision

En caso de que alguna de las normas
europeas, obligaciones de salud y
seguridad o elementos contemplados en el
articulo 7, apartado 3, se hubieren aplicado
solo parcialmente, se especificara qué
partes se han aplicado.

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Los fabricantes conservaran la
documentacioén técnica durante un periodo
de diez afios a contar a partir de la
introduccion del producto en el mercado y
se la proporcionaran a las autoridades de
vigilancia del mercado previa solicitud.

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Los fabricantes se aseguraran de
que sus productos lleven un nimero de
tipo, partida o serie o cualquier otro
elemento que permita su identificacién que
sea facilmente visible y legible para los
consumidores o, si el tamario o la
naturaleza del producto no lo permite, de
que la informacion requerida figure en el
envase o en un documento que acompafie
al producto.
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Enmienda

En caso de que alguna de las normas
europeas, obligaciones de salud y
seguridad o elementos contemplados en el
articulo 6, el articulo 7, apartado 1, y el
articulo 7, apartado 3, se hubieren
aplicado solo parcialmente, se especificara
qué partes se han aplicado.

Enmienda

5. Los fabricantes conservaran la
documentacion técnica actualizada
durante diez afos a contar a partir de la
comercializacion del producto y se la
proporcionaran a las autoridades de
vigilancia del mercado previa solicitud.

Enmienda

6. Los fabricantes se aseguraran de
que sus productos lleven un nimero de
tipo, partida o serie o cualquier otro
elemento que permita su identificacién que
sea facilmente visible, legible y
comprensible para los consumidores o, si
el tamafo o la naturaleza del producto no
lo permite, de que la informacion requerida
figure en el envase o en un documento
digital que acompaiie al producto. 4
peticion del consumidor, dicho documento
se pondra a disposicion en papel y de
manera gratuita.
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Enmienda 72

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Los fabricantes indicaran su
nombre, su nombre comercial registrado o
marca registrada y su direccion de contacto
postal y de correo electronico en el
producto o, cuando no sea posible, en su
envase o en un documento que lo
acompaie. La direccion deberd indicar un
punto de contacto Unico del fabricante.

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 9

Texto de la Comision

9. Los fabricantes se aseguraran de
que existan procedimientos para que la
produccion en serie siga respetando la
obligacion general de seguridad establecida
en el articulo 5.

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 9 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

7. Los fabricantes indicaran su
nombre, su nombre comercial registrado o
marca registrada y su direccion de contacto
postal y de correo electronico en el
producto o, cuando no sea posible, en su
envase o en un documento que lo
acompaie. La direccion deberd indicar un
punto de contacto Unico y un niimero de
teléfono del fabricante.

Enmienda

0. Los fabricantes se aseguraran de
que existan procedimientos para que la
produccion en serie siga respetando la
obligacion general de seguridad establecida
en el articulo 5 y se atenga a los

articulos 6y 7.

Enmienda

9 bis. Los fabricantes garantizardn el
funcionamiento seguro permanente de los
productos conectados a lo largo de su vida
util prevista. A tal fin, establecerdn
salvaguardias especificas para evitar el
riesgo de cargas de programas
informadticos u otras alteraciones digitales
que puedan poner en peligro la seguridad
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Enmienda 75

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 11

Texto de la Comision

11. Los fabricantes alertardn
inmediatamente, a través del sistema
Safety Business Gateway a que se refiere
el articulo 25, a los consumidores del
riesgo que presenten para su salud y
seguridad los productos que fabrican y se
lo comunicaran inmediatamente a las
autoridades de vigilancia del mercado de
los Estados miembros en los que se haya
comercializado el producto con
informacion pormenorizada sobre el riesgo
para la salud y la seguridad de los
consumidores y sobre cualquier medida
correctiva ya adoptada.

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — letra b
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de los productos.

En el caso de estos productos conectados
digitales con efectos probables para los
niiios, los fabricantes deberdn realizar
una evaluacion de los riesgos para los
nifios para asegurarse de que sus
productos reunan los niveles mas elevados
de seguridad, proteccion y proteccion de
la intimidad desde el diserio.

Enmienda

11. Los fabricantes advertirdn de
inmediato a los consumidores del riesgo
que presenten para su salud y seguridad
los productos que fabrican, de
conformidad con ¢l articulo 33. Se
alertard de inmediato a los consumidores
con informacion inequivoca y especifica,
al menos en las lenguas oficiales de su
pais de residencia, a través, entre otras
vias, de la utilizacion de medios digitales.
Asimismo, los fabricantes comunicardan
inmediatamente, a través del sistema
Safety Business Gateway a que se refiere
el articulo 25, a las autoridades de
vigilancia del mercado de los Estados
miembros en los que se haya
comercializado un producto peligroso con
informacion pormenorizada sobre el riesgo
para la salud y la seguridad de los
consumidores y sobre cualquier medida
correctiva ya adoptada.
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Texto de la Comision

b) cuando tenga motivos para creer
que el producto en cuestion presenta un
riesgo, informar de ello al fabricante;

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Antes de introducir un producto en
el mercado, los importadores se aseguraran
de que este cumple la obligacion general de
seguridad establecida en el articulo 5 y de
que el fabricante ha dado cumplimiento a
las obligaciones establecidas en el articulo
8, apartado 4,6y 7.

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Si un importador considera o tiene
motivos para pensar que un producto no
cumple lo dispuesto en el articulo 5 y en el
articulo 8, apartados 4, 6 y 7, no lo
introducira en el mercado hasta que sea
conforme. Ademas, si el producto no es
seguro, el importador informara de ello al
fabricante y se asegurard de que se
informe a las autoridades de vigilancia del
mercado.
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Enmienda

b) cuando tenga motivos para creer
que el producto en cuestion presenta un
riesgo, informar de ello al fabricante y
ademads, en caso necesario, al importador,
al distribuidor, al prestador de servicios
logisticos e informar del producto a través
de Safety Business Gateway sin demora
indebida;

Enmienda

1. Antes de introducir un producto en
el mercado, los importadores se aseguraran
de que este cumple la obligacion general de
seguridad establecida en el articulo 5 y de
que el fabricante ha dado cumplimiento a
las obligaciones establecidas en el

articulo 8, apartado 4, 6, 7y 8.

Enmienda

2. Si un importador considera o tiene
motivos para pensar que un producto no
cumple lo dispuesto en el articulo 5 y en el
articulo 8, apartados 4, 6 y 7, no lo
introducira en el mercado hasta que sea
conforme. Ademas, si el producto no es
seguro, el importador informara de ello al
fabricante y a las autoridades de vigilancia
del mercado sin demora indebida.
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Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 6 — parrafo 1

Texto de la Comision

6. Los importadores investigaran las
reclamaciones relacionadas con los
productos que comercializan e inscribirdn
dichas reclamaciones, asi como las
recuperaciones de productos, en el registro
a que se refiere el articulo 8, apartado 2,
parrafo primero, o en su propio registro.
Los importadores mantendran informados
al fabricante y a los distribuidores de la
investigacion realizada y de sus resultados.

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Los importadores cooperaran con
las autoridades de vigilancia del mercado y
con el fabricante para garantizar que los
productos sean seguros.

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 8

Texto de la Comision

8. Los importadores que consideren o
tengan motivos para pensar, basandose en
la informacion que obre en su poder, que
un producto que han introducido en el
mercado no es seguro informaran
inmediatamente al fabricante y adoptaran
las medidas correctivas necesarias para que
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Enmienda

6. Los importadores investigaran las
reclamaciones relacionadas con los
productos que comercializan e inscribiran
las recuperaciones de productos, en el
registro a que se refiere el articulo 8,
apartado 2, parrafo primero, y en su propio
registro. Los importadores mantendran
informados al fabricante y a los
distribuidores de la investigacion realizada
y de sus resultados.

Enmienda

7. Los importadores cooperaran con
las autoridades de vigilancia del mercado,
con el fabricante y, cuando proceda, con
otros operadores economicos pertinentes
para garantizar que los productos sean
seguros.

Enmienda

8. Los importadores que consideren o
tengan motivos para pensar, basandose en
la informacién que obre en su poder, que
un producto que han introducido en el
mercado no es seguro informaran
inmediatamente al fabricante y adoptaran
las medidas correctivas necesarias para que
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vuelva a ajustarse a lo exigido, incluidas su
retirada o recuperacion, segiin proceda. En
caso de que no se hayan adoptado dichas
medidas, el importador las adoptara. Los
importadores se asegurardn de que se
alerte, a través del sistema Safety Business
Gateway a que se refiere el articulo 25,
inmediata y eficazmente a los
consumidores del riesgo, cuando proceda,
y de que se informe de ello
inmediatamente a las autoridades de
vigilancia del mercado de los Estados
miembros en los que hayan comercializado
el producto, dando informacion
pormenorizada sobre el riesgo para la salud
y la seguridad de los consumidores y sobre
cualquier medida correctiva ya adoptada.

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 9

Texto de la Comision

9. Los importadores conservaran la
documentacion técnica a que se refiere el
articulo 8, apartado 4, durante un periodo
de diez afios a contar desde la introduccion
del producto en el mercado y se la
proporcionaran a las autoridades de
vigilancia del mercado previa solicitud.

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Antes de comercializar un
producto, los distribuidores comprobaran
que el fabricante y el importador han
cumplido las obligaciones establecidas en
el articulo 8, apartados 6, 7y 8, y en el
articulo 10, apartados 3 y 4, segun proceda.
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vuelva a ajustarse a lo exigido, incluidas su
retirada o recuperacion, segiin proceda. En
caso de que no se hayan adoptado dichas
medidas, el importador las adoptara. Los
importadores, a través del sistema Safety
Business Gateway a que se refiere el
articulo 25, alertaran inmediatamente a las
autoridades de vigilancia del mercado de
los Estados miembros en los que hayan
comercializado el producto, dando
informacion pormenorizada sobre el riesgo
para la salud y la seguridad de los
consumidores y sobre cualquier medida
correctiva ya adoptada. Ademas, alertardn
a los consumidores de conformidad con el
articulo 33.

Enmienda

0. Los importadores conservaran la
documentacion técnica a que se refiere el
articulo 8, apartado 4, durante diez afios a
contar desde la comercializaciéon del
producto y se la proporcionaran a las
autoridades de vigilancia del mercado
previa solicitud.

Enmienda

1. Antes de comercializar un
producto, los distribuidores comprobaran
que el fabricante y el importador han
cumplido las obligaciones establecidas en
el articulo 8, apartados 6y 7, y en el
articulo 10, apartados 3 y 4, segun proceda.
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Enmienda 84

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para pensar, conforme a la
informacion que obre en su poder, que un
producto no cumple lo dispuesto en el
apartado 2, no lo comercializaran hasta que
sea conforme. Ademas, cuando el producto
no sea seguro, el distribuidor informara
inmediatamente de ello al fabricante o al
importador, seglin proceda, y se asegurara
de que se informe, a través del sistema
Safety Business Gateway a que se refiere el
articulo 25, a las autoridades de vigilancia
del mercado.

Enmienda 85

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para pensar, basdndose en
la informacion que obre en su poder, que
un producto que han comercializado no es
seguro o no se ajusta a lo dispuesto en el
articulo 8, apartados 6, 7 y 8, y el articulo
10, apartados 3 y 4, segin proceda,
informaran inmediatamente al fabricante y
adoptaran las medidas correctivas
necesarias para que vuelva a ajustarse a lo
exigido, incluidas su retirada o
recuperacion, segin proceda. Ademas,
cuando el producto no sea seguro, los
distribuidores informaran inmediatamente
de ello al fabricante o al importador, segun
proceda, y se asegurardn de que se
informe de ello, a través del sistema Safety
Business Gateway a que se refiere el
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Enmienda

3. Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para pensar, conforme a la
informacion que obre en su poder, que un
producto no cumple lo dispuesto en el
apartado 2, no lo comercializaran hasta que
sea conforme. Ademas, cuando el producto
no sea seguro, el distribuidor informara
inmediatamente de ello al fabricante y al
importador, seglin proceda, y se asegurara
de que se informe, a través del sistema
Safety Business Gateway a que se refiere el
articulo 25, a las autoridades de vigilancia
del mercado.

Enmienda

4. Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para pensar, basdndose en
la informacién que obre en su poder, que
un producto que han comercializado no es
seguro o no se ajusta a lo dispuesto en el
articulo 3, el articulo 8, apartados 6, 7y 8,
y el articulo 10, apartados 3 y 4, segiin
proceda, informaran inmediatamente al
fabricante y adoptaran las medidas
correctivas necesarias para que vuelva a
ajustarse a lo exigido, incluidas su retirada
o0 recuperacion, segin proceda. Ademas,
cuando el producto no sea seguro, los
distribuidores informaran inmediatamente
de ello al fabricante y al importador, segiin
proceda, y alertardn inmediatamente de
ello, a través del sistema Safety Business
Gateway a que se refiere el articulo 25, a
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articulo 25, a las autoridades de vigilancia
del mercado del Estado miembro en el que
hayan comercializado el producto con
informacion pormenorizada, en particular,
sobre el riesgo para la salud y la seguridad
y sobre cualquier medida correctiva
adoptada.

Enmienda 86

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento
Articulo 13 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los operadores econdmicos se aseguraran
de que disponen de procesos internos de
garantia de la seguridad de los productos
gracias a los cuales puedan cumplir la
obligacion general de seguridad establecida
en el articulo 5.
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las autoridades de vigilancia del mercado
del Estado miembro en el que hayan
comercializado el producto con
informacion pormenorizada, en particular,
sobre el riesgo para la salud y la seguridad
y sobre cualquier medida correctiva
adoptada.

Enmienda

2 bis. Cuando un producto se haya
modificado sustancialmente en el sentido
del presente articulo, podra someterse a
una nueva evaluacion de la seguridad con
arreglo a los articulos 5, 6 y 7 del presente
Reglamento.

Enmienda

Los operadores econdomicos se aseguraran
de que disponen de procesos internos de
garantia de la seguridad de los productos
gracias a los cuales puedan cumplir todas
las obligaciones recogidas en el presente
Reglamento, incluida la obligacion general
de seguridad establecida en el articulo 5.
Estos procesos internos incluiran, como
minimo, programas de registro e
investigacion de accidentes, procesos de
verificacion del cumplimiento y
evaluaciones de riesgos. Estos se
auditardan de manera independiente
cuando sea necesario. Los operadores
economicos publicardn un resumen del
informe de tal auditoria.
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Enmienda 88

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los operadores econdmicos
cooperaran con las autoridades de
vigilancia del mercado para adoptar
medidas que puedan eliminar o mitigar los
riesgos que presenten los productos
comercializados por esos operadores.

Enmienda 89

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Los operadores econdmicos velaran
por que la medida correctiva adoptada sea
eficaz para eliminar o mitigar los riesgos.
Las autoridades de vigilancia del mercado
podrén solicitar a los operadores
econdmicos que presenten informes
periodicos de situacion y decidiran si
puede considerarse que se ha completado
la medida correctiva y cuando.

Enmienda 90

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 1

Texto de la Comision

1. El articulo 4, apartados 1, 2 y 3, del
Reglamento (UE) 2019/1020 sera también
de aplicacion a los productos regulados por
el presente Reglamento. A efectos del
presente Reglamento, las referencias a la
«legislacion de armonizacion de la Unidony»
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Enmienda

1. Los operadores econémicos
cooperaran con las autoridades de
vigilancia del mercado y, cuando proceda,
con otras autoridades para adoptar
medidas que puedan eliminar o mitigar los
riesgos que presenten los productos
comercializados por esos operadores.

Enmienda

5. Los operadores econdmicos velaran
por que la medida correctiva adoptada sea
eficaz para eliminar o mitigar los riesgos y
hacer el producto seguro con arreglo a los
articulos 5, 6 y 7. Las autoridades de
vigilancia del mercado podran solicitar a
los operadores econémicos que presenten
informes periddicos de situacion y
decidiran si puede considerarse que se ha
completado la medida correctiva y cuando.

Enmienda

1. Los operadores econdomicos
deberdn estar establecidos en la Union o
contar con una persona responsable en
ella para introducir en el mercado un
producto regulado por el presente
Reglamento, por lo que el articulo 4,
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del articulo 4, apartados 1, 2 y 3, del
Reglamento (UE) 2019/1020 se entenderan
hechas al «Reglamento [...]».

Enmienda 91

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Ademés de las tareas a que se
refiere el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2019/1020, el operador
econdmico a que se refiere el articulo 4,
apartado 1, del Reglamento (UE)
2019/1020 realizaré periddicamente
ensayos por muestreo aleatorio de
productos comercializados. Cuando los
productos comercializados hayan sido
objeto de una decision de la Comision
adoptada de conformidad con el articulo
26, apartado 1, del presente Reglamento, el
operador econdmico a que se refiere el
articulo 4, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2019/1020 llevar4 a cabo, al menos
una vez al afo, durante todo el periodo de
la decision, ensayos de muestras
representativas de productos
comercializados en el mercado de que se
trate, bajo el control de un funcionario
judicial u otra persona cualificada
designada por el Estado miembro en el que
esté situado el operador econdomico.
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apartados 1, 2 y 3, del Reglamento (UE)
2019/1020 aplicable a los productos
armonizados sera también de aplicacion a
los productos regulados por el presente
Reglamento. A efectos del presente
Reglamento, las referencias a la
«legislacion de armonizacion de la Uniony»
del articulo 4, apartados 1, 2 y 3, del
Reglamento (UE) 2019/1020 se entenderan
hechas al «Reglamento [...]».

Enmienda

2. Ademas de las tareas a que se
refiere el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2019/1020, el operador
economico a que se refiere el articulo 4,
apartado 1, del Reglamento (UE)
2019/1020 realizaré periédicamente
ensayos por muestreo de las categorias de
productos comercializados que figuran
con mayor frecuencia en Safety Gate.
dichos productos se elegirdan de forma
aleatoria, incluyendo productos con un
volumen de ventas importante respecto del
volumen de ventas medio de los productos
de la misma categoria. Cuando los
productos comercializados hayan sido
objeto de una decision de la Comision
adoptada de conformidad con el articulo
26, apartado 1, del presente Reglamento, el
operador econdmico a que se refiere el
articulo 4, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2019/1020 llevar4 a cabo, al menos
una vez al afno, durante todo el periodo de
la decision, ensayos de muestras
representativas de productos
comercializados en el mercado de que se
trate, bajo el control de un funcionario
judicial u otra persona cualificada
designada por el Estado miembro en el que
esté situado el operador econdmico.
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Enmienda 92

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 3

Texto de la Comision

3. El nombre, el nombre comercial
registrado o la marca registrada y los datos
de contacto, incluida la direccion postal y
de correo electronico, del operador
econdmico a que se refiere el articulo 4,
apartado 1, del Reglamento (UE)
2019/1020 deberan figurar en el producto o
en su envase, en el paquete o en un
documento de acompafiamiento.

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE699.339v02-00

Enmienda

3. El nombre, el nombre comercial
registrado o la marca registrada y los datos
de contacto, incluidos la direccion postal y
de correo electronico y el niumero de
teléfono, del operador econdomico a que se
refiere el articulo 4, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2019/1020 deberan
figurar en el producto o en su envase, en el
paquete o en un documento de
acompanamiento.

Enmienda

Articulo 15 bis

Pequerias y medianas empresas y
microempresas

1. A fin de que los operadores
economicos que sean pymes y
microempresas puedan cumplir las
nuevas obligaciones establecidas por los
articulos 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 19 y 20 del presente Reglamento,
la Comision les facilitara directrices
prdcticas y orientacion especifica que
incluyan, cuando sea posible,
simplificaciones prdcticas de las nuevas
obligaciones para limitar su carga
administrativa. Al mismo tiempo, se
proporcionard apoyo financiero.

2. La Comision estard facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 41 para garantizar el apoyo para
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Enmienda 94

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 1

Texto de la Comision

1. En el caso de determinados
productos o categorias o grupos de
productos que pueden presentar un riesgo
grave para la salud y la seguridad de los
consumidores, sobre la base de accidentes
registrados en Safety Business Gateway,
las estadisticas de Safety Gate, los
resultados de las actividades conjuntas en
materia de seguridad de los productos y
otros indicadores o pruebas pertinentes, la
Comision podrd exigir a los operadores
econdmicos que comercializan e
introducen en el mercado dichos productos
que establezcan un sistema de trazabilidad
o se adhieran a uno.

Enmienda 95

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El sistema de trazabilidad consistira
en la recopilacion y el almacenamiento de
datos, especialmente por medios
electronicos, que permitan identificar el
producto, sus componentes o los
operadores econdmicos que intervienen en
su cadena de suministro, asi como en
modalidades de presentacion de dichos
datos y de acceso a los mismos, incluida la
colocacion de un soporte de datos en el
producto, su envase o sus documentos de
acompafiamiento.
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las pymes y microempresas tal como
establece el apartado 1.

Enmienda

1. En el caso de determinados
productos o categorias o grupos de
productos que pueden presentar un riesgo
grave para la salud y la seguridad de los
consumidores, sobre la base de accidentes
registrados en Safety Business Gateway,
las estadisticas de Safety Gate, los
resultados de las actividades conjuntas en
materia de seguridad de los productos y
otros indicadores o pruebas pertinentes, la
Comision exigird a los operadores
econdmicos que comercializan e
introducen en el mercado dichos productos
que establezcan un sistema de trazabilidad
o se adhieran a uno, o una evaluacion de
la conformidad de terceros independiente.

Enmienda

2. El sistema de trazabilidad consistira
en la recopilacion y el almacenamiento de
datos, especialmente por medios
electronicos, que permitan identificar el
producto, sus componentes o los
operadores econdémicos que intervienen en
su cadena de suministro, asi como en
modalidades de presentacion de dichos
datos y de acceso a los mismos, incluida la
colocacion de un soporte de datos en el
producto, su envase o sus documentos de
acompafiamiento. Las modalidades de
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Enmienda 96

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 3 — parte introductoria

Texto de la Comision
3. La Comision estara facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 41 para completar el presente

Reglamento de alguno de los siguientes
modos:

Enmienda 97

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 3 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 98

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — parrafo 1 —letra a

PE699.339v02-00 52/76

presentacion garantizardn la trazabilidad
mediante una informacion clara, legible y
comprensible.

Enmienda

3. La Comision, en cooperacion con
las partes interesadas pertinentes, estara
facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 41 seis meses después de
la entrada en vigor del presente
Reglamento a mads tardar para
completarlo de alguno de los siguientes
modos:

Enmienda

b bis) Especificando el tiempo de
almacenamiento de los datos que los
operadores econdémicos deberdan recopilar
y almacenar mediante el sistema de
trazabilidad a que se refiere el apartado 2.
El tiempo y las modalidades de
almacenamiento deberdn garantizar la
observancia del Reglamento

(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
el Consejo.
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Texto de la Comision

a) el nombre, nombre comercial
registrado o marca registrada del
fabricante, asi como su direccion postal o
de correo electronico de contacto;

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — parrafo 1 —letra c

Texto de la Comision

c) informacion para identificar el
producto, incluido su tipo, y, cuando esté
disponible, el numero de lote o serie y
cualquier otro identificador del producto;

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 — apartado 1

Texto de la Comision

1. El fabricante se asegurard de que
se notifiquen, a través del sistema Safety
Business Gateway a que se refiere el
articulo 25, los accidentes causados por un
producto comercializado o introducido en
el mercado a las autoridades competentes
del Estado miembro en el que se haya
producido el accidente en un plazo de dos
dias habiles a partir del momento en que
tenga conocimiento del accidente. La
notificacion incluird el tipo y el nimero de
identificacion del producto, asi como las

circunstancias del accidente, si se conocen.

El fabricante comunicara a las autoridades
competentes, previa solicitud, cualquier
otra informacion pertinente.
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Enmienda

a) el nombre, nombre comercial
registrado o marca registrada del
fabricante, asi como su direccion postal o
de correo electronico y su numero de
teléfono de contacto;

Enmienda

C) informacion para identificar el
producto, incluido su tipo y cualquier otro
identificador del producto;

Enmienda

1. El fabricante notificard, a través
del sistema Safety Business Gateway a que
se refiere el articulo 25, los accidentes
causados por un producto comercializado o
introducido en el mercado y que den lugar
a graves riesgos o perjuicios reales para la
salud o la seguridad de un consumidor a
las autoridades competentes del Estado
miembro en el que se haya producido el
accidente sin demora indebida a mas
tardar a partir del momento en que haya
sido informado del accidente. La
notificacion incluiré el tipo y el nimero de
identificacion del producto, asi como las
circunstancias del accidente, si se conocen.
El fabricante comunicara a las autoridades
competentes, previa solicitud, cualquier
otra informacion pertinente.
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Enmienda 101

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los importadores y los
distribuidores que tengan conocimiento de
un accidente causado por un producto que
hayan comercializado o introducido en el
mercado informardn de ello al fabricante,
que podra dar instrucciones al importador
0 a uno de los distribuidores para que
procedan a notificarlo.

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. Los mercados en linea estableceran
un punto de contacto Unico para la
comunicacion directa con las autoridades
de vigilancia del mercado de los Estados
miembros en relacion con cuestiones de
seguridad de los productos y, en particular,
respecto de las ordenes relativas a ofertas
de productos peligrosos.

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los mercados en linea se registraran en el
portal Safety Gate e indicaran en ¢l la
informacion relativa a su punto de contacto

PE699.339v02-00

Enmienda

2. Los importadores y los
distribuidores que tengan conocimiento de
un accidente causado por un producto que
hayan comercializado o introducido en el
mercado lo notificardn a través del portal
Safety Business Gateway sin demora
indebida a partir del momento en que
tengan conocimiento del accidente e
informardn de ello al fabricante.

Enmienda

1. Los mercados en linea estableceran
un punto de contacto Unico para garantizar
una comunicacion rdpida y directa con las
autoridades competentes de los Estados
miembros, las autoridades de vigilancia
del mercado y las autoridades aduaneras
en relacion con cuestiones de seguridad de
los productos y, en particular, respecto de
las ordenes relativas a ofertas de productos
peligrosos.

Enmienda

Los mercados en linea se registraran en el
portal Safety Gate e indicaran en ¢l la
informacion relativa a su punto de contacto
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unico.

Enmienda 104

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Por lo que se refiere a las
competencias otorgadas por los Estados
miembros de conformidad con el articulo
14 del Reglamento (UE) 2019/1020, los
Estados miembros otorgaran a sus
autoridades de vigilancia del mercado la
competencia, respecto de todos los
productos regulados por el presente
Reglamento, para ordenar a un mercado en
linea que retire contenidos ilicitos
especificos relativos a un producto
peligroso de su interfaz en linea, para
inhabilitar el acceso a la misma o para
mostrar de forma explicita una advertencia
a los usuarios finales cuando accedan a
ella. Dichas 6rdenes deberan contener una
exposicion de motivos y especificar uno o
varios localizadores uniformes de recursos
(URL) exactos y, en su caso, informacion
adicional que permita reconocer el
contenido ilicito de que se trate. Podran

transmitirse a través del portal Safety Gate.

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 2 — parrafo 2
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unico.

Dicha informacion comprendera el
nombre, la direccion de correo electronico
y postal y el niumero de teléfono de su
punto de contacto unico. Los mercados en
linea se asegurardn de que la informacion
relativa a su punto de contacto unico esté
actualizada, y procederdn sin demora a su
actualizacion cuando sea necesario.

Enmienda

2. Por lo que se refiere a las
competencias otorgadas por los Estados
miembros de conformidad con el articulo
14 del Reglamento (UE) 2019/1020, los
Estados miembros otorgaran a sus
autoridades de vigilancia del mercado la
competencia, respecto de todos los
productos regulados por el presente
Reglamento, para ordenar a un mercado en
linea que retire contenidos ilicitos
especificos relativos a un producto
peligroso de su interfaz en linea, para
inhabilitar el acceso a la misma o para
mostrar de forma explicita una advertencia
a los usuarios finales cuando accedan a
ella. Dichas 6rdenes deberan contener una
exposicion de motivos clara y especificar
uno o varios localizadores uniformes de
recursos (URL) exactos y, en su caso, la
informacion adicional disponible que
permita reconocer el producto peligroso de
que se trate. Podran transmitirse a través
del portal Safety Gate.
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ES

Texto de la Comision

Los mercados en linea adoptaran las
medidas necesarias para recibir y tramitar
las 6rdenes dictadas de conformidad con el
presente apartado. Actuardn una vez
reciban la orden sin demora indebida y, a
mads tardar, en un plazo de dos dias habiles
en el Estado miembro en el que opere el
mercado en linea a contar a partir de la
recepcion de la orden. Informarén a la
autoridad de vigilancia del mercado autora
de la orden del efecto dado a la misma a
través de los contactos de la autoridad de
vigilancia del mercado publicados en
Safety Gate.

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los mercados en linea tendrdn en
cuenta la informacion periddica sobre
productos peligrosos notificada por las
autoridades de vigilancia del mercado de
conformidad con el articulo 24 y recibida
a través del portal Safety Gate con el fin
de aplicar medidas voluntarias destinadas
a detectar, determinar, retirar los
contenidos ilicitos relativos a productos
peligrosos ofrecidos en su mercado, o
impedir el acceso a estos, cuando proceda.
Informaran a la autoridad que haya
efectuado la notificacion en Safety Gate
de cualquier medida adoptada a través de
los contactos de la autoridad de vigilancia

PE699.339v02-00

Enmienda

Los mercados en linea adoptaran las
medidas necesarias para recibir y tramitar
las 6rdenes dictadas de conformidad con el
presente apartado. Actuardn una vez
reciban la orden sin demora indebida. Si la
informacion facilitada por las autoridades
de vigilancia del mercado contiene datos
suficientes para identificar el producto
peligroso inmediatamente, los mercados
en linea actuardn en el plazo de un dia
habil. Si los mercados en linea tienen que
realizar investigaciones adicionales para
identificar el producto, actuardn en un
plazo de dos dias habiles en el Estado
miembro en el que opere el mercado en
linea a contar a partir de la recepcion de la
orden. Informarén a la autoridad de
vigilancia del mercado autora de la orden
del efecto dado a la misma a través de los
contactos de la autoridad de vigilancia del
mercado publicados en Safety Gate.

Enmienda

suprimido
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del mercado publicados en Safety Gate.

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los mercados en linea daran una
respuesta adecuada sin demora indebida y,
a mas tardar, en un plazo de cinco dias
habiles en el Estado miembro en el que
opere el mercado en linea a las
notificaciones relacionadas con cuestiones
de seguridad de los productos y con
productos peligrosos recibidas de
conformidad con el [articulo 14] del
Reglamento (UE) [.../...] relativo a un
mercado Unico de servicios digitales (Ley
de Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE.

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento

Articulo 20 — apartado S — parte introductoria

Texto de la Comision

5. A los efectos de las obligaciones
contempladas en el articulo 22, apartado 7,

mercado unico de servicios digitales (Ley
de Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE, los
mercados en linea disefiardn y organizaran
su interfaz en linea de manera que los
comerciantes puedan proporcionar la
informacion siguiente sobre cada producto
ofrecido y que la oferta del producto
muestre esa informacion o brinde un
acceso sencillo por otro modo a esta:
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Enmienda

4. Los mercados en linea daran una
respuesta adecuada sin demora indebida y,
a mas tardar, en un plazo de dos dias
habiles en el Estado miembro en el que
opere el mercado en linea a las
notificaciones relacionadas con cuestiones
de seguridad de los productos y con
productos peligrosos recibidas de
conformidad con el [articulo 14] del
Reglamento (UE) [.../...] relativo a un
mercado Unico de servicios digitales (Ley
de Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE.

Enmienda

5. A los efectos de las obligaciones
contempladas en el articulo 22, apartado 7,
del Reglamento (UE) [.../...] relativo a un
mercado unico de servicios digitales (Ley
de Servicios Digitales) y por el que se
modifica la Directiva 2000/31/CE, los
mercados en linea disefiardn y organizaran
su interfaz en linea de manera que los
comerciantes que utilicen su servicio
puedan cumplir lo dispuesto en el presente
Reglamento. Los mercados en linea
velardan por que los comerciantes
proporcionen la informacion siguiente
sobre cada producto ofrecido y por que la
oferta del producto muestre esa
informacion o brinde un acceso sencillo y
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Enmienda 109

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado S — letra a

Texto de la Comision

a) el nombre, nombre comercial
registrado o marca registrada del
fabricante, asi como su direccion postal o
de correo electronico de contacto;

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado S —letra b

Texto de la Comision

b) en caso de que el fabricante no esté
establecido en la Union, el nombre, la
direccion, el nlimero de teléfono y la
direccion de correo electronico de la
persona responsable a tenor del articulo 15,
apartado I;

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado S — letra ¢

Texto de la Comision

c) informacion para identificar el
producto, incluido su tipo, y, cuando esté
disponible, el nimero de lote o serie y
cualquier otro identificador del producto;

Enmienda 112

PE699.339v02-00

comprensible en el mercado por medio de
la interfaz en linea:

Enmienda

a) el nombre, nombre comercial
registrado o marca registrada del
fabricante, asi como su direccion postal o
de correo electronico y niimero de teléfono
de contacto;

Enmienda

b) en caso de que el fabricante no esté
establecido en la Union, el nombre, la
direccion, el nimero de teléfono y la
direccién de correo electronico de la
persona responsable a tenor del articulo 15,
apartado 1, del presente Reglamento,

Enmienda

C) informacion necesaria para
identificar el producto, incluido su tipo, y,
cuando esté disponible, el nimero de lote o
serie y cualquier otro identificador del
producto;
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Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 5 — letra d

Texto de la Comision

d) cualquier advertencia o informacion
relativa a la seguridad que deba colocarse
en el producto o acompafarlo de
conformidad con el presente Reglamento o
con la legislacion de armonizacion de la
Unidn aplicable en una lengua facilmente
comprensible para los consumidores.

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado S bis (nuevo)

Texto de la Comision

AD\1252010ES.docx

Enmienda

d) cualquier advertencia o informacion
relativa a la seguridad que se coloque en el
producto o acompaiiarlo de conformidad
con el presente Reglamento o con la
legislacion de armonizacion de la Union
aplicable en una lengua facilmente
comprensible para los consumidores.

Enmienda

a. Los mercados en linea se
asegurardn de que la informacion
consignada en el apartado 5 y facilitada
por el comerciante sea completa antes de
que se permita que los productos se
ofrezcan en el mercado a través de sus
interfaces en linea.

b. El mercado en linea, una vez
recibida la informacion enumerada en el
apartado 5, y hasta el final de la relacion
contractual con el comerciante, hard todo
lo posible por comprobar si la
informacion proporcionada por el
comerciante es fiable y estd actualizada
mediante el uso de cualquier base de
datos en linea o interfaz en linea oficial
de libre acceso puesta a disposicion por
un Estado miembro o por la Union o
solicitando al usuario profesional que
aporte documentos justificativos de
fuentes fiables.

c. Cuando el mercado en linea
obtenga indicios suficientes de que la
informacion recogida en el apartado 5 es
imprecisa o incorrecta, o tenga razones
para creerlo, solicitara al comerciante que
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corrija la informacion en la medida
necesaria para garantizar inmediatamente
que toda ella sea precisa y exhaustiva a
fin de permitir la oferta del producto en
cuestion en su interfaz. Cuando el
comerciante no corrija o complete dicha
informacion, el mercado en linea
suspenderd temporalmente la prestacion
de su servicio al comerciante en relacion
con la oferta de productos a los
consumidores hasta que se atienda
integramente la solicitud.

Los mercados en linea denunciardn a
estos comerciantes ante las autoridades
competentes de los Estados miembros y la
Comision Europea a través de Business
Safety Gateway.

d. Los mercados en linea efectuardn
periodicamente inspecciones visuales y
pruebas de muestreo de productos
elegidos de manera aleatoria,
considerando informes previos, bases de
datos, revisiones y posibles riesgos y
daiios para los consumidores.

e. Los mercados en linea
establecerdn una conexion a Safety Gate,
por ejemplo a través de una API, que les
permita comparar rapida y eficazmente
los productos o las categorias de
productos ofrecidos en su mercado
cuando tengan motivos para creer que
son peligrosos. Si en este proceso se
detecta un producto que ha sido
previamente considerado peligroso, el
mercado en linea informard al
comerciante y a eliminar el contenido con
prontitud. Ademads, el mercado en linea
creard una base de datos interna de los
productos peligrosos que hayan sido
retirados previamente y hard todo lo
posible para evitar que reaparezcan en su
interfaz en linea. El mercado en linea
informard a la autoridad competente
autora de la orden de cualquier medida de
seguimiento que vaya a adoptar a este
respecto.

La aplicacion de este apartado no debe
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Enmienda 114

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 6 — letra a

Texto de la Comision

a) cooperar para garantizar la
recuperacion efectiva de los productos,
especialmente absteniéndose de poner
obstaculos a las recuperaciones de
productos;

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 6 — letra d

Texto de la Comision

dar lugar a la imposicion de obligaciones
generales de seguimiento y ha de
someterse a la revision humana.

f Los mercados en linea que hayan
sido informados de un accidente que
entrafie un riesgo grave o un daiio real
para la salud o la seguridad de un
consumidor provocado por un producto
comercializado lo notificardn sin demora
indebida a Safety Business Gateway e
informardn de ello al fabricante.

g Los mercados en linea
garantizardn que la informacion que
figura en el apartado 5 sea de facil acceso
y comprensible para los consumidores
desde sus interfaces en linea. La interfaz
en linea de los mercados en linea también
permitird a los consumidores comprender
sus derechos en caso de problemas
relacionados con la seguridad de los
productos.

Enmienda

a) cooperar para garantizar la
recuperacion efectiva de los productos,
especialmente absteniéndose de poner
obstaculos a las recuperaciones de
productos y publicando el aviso de
recuperacion en su sitio web;

Enmienda

d) permitir el acceso a sus interfaces d) permitir el acceso a sus interfaces
de las herramientas en linea utilizadas por de las herramientas en linea utilizadas por
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las autoridades de vigilancia del mercado
para detectar productos peligrosos;

Enmienda 116

Propuesta de Reglamento
Articulo 21 — apartado —1 (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 117

Propuesta de Reglamento
Articulo 21 — apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 118

Propuesta de Reglamento
Articulo 22 bis (nuevo)

Texto de la Comision

las autoridades de vigilancia del mercado
para detectar productos peligrosos,
respetando al mismo tiempo la
informacion delicada a efectos
comerciales;

Enmienda

-1. Las autoridades de vigilancia del
mercado aplicaran el presente
Reglamento teniendo debidamente en
cuenta el principio de precaucion de
manera proporcionada.

Enmienda

4 bis. Las autoridades de vigilancia del
mercado realizardn peridodicamente
compras simuladas, también en los
mercados en linea, para comprobar, en
particular, la seguridad de las categorias
de productos que se notifican con mayor
frecuencia en Safety Gate;

Enmienda

Articulo 22 bis

Los Estados miembros velardn por que
pueda recurrirse por via judicial contra
cualquier medida adoptada por las
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autoridades competentes que limite la
puesta en el mercado de un producto u
obligue a retirarlo del mercado o a
recuperarlo.

Justificacion

Reintroduccion a partir de la DSGP.

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La Comision seguird desarrollando
y manteniendo un sistema de alerta rapida
para el intercambio de informacion sobre
medidas correctivas relativas a productos
peligrosos («Safety Gatey).

Enmienda

1. La Comision seguird desarrollando
y modernizando el sistema de alerta rapida
para el intercambio de informacion sobre
medidas correctivas relativas a productos
peligrosos («Safety Gate») y también
reforzard su eficiencia, en particular
proporcionando una interfaz
interoperable para que los mercados en
linea enlacen su sitio web con Safety
Gate, con vistas a que puedan cotejar
productos y categorias de productos de
una manera facil, rapida y fiable.

Justificacion

Es necesario actualizar el sistema RAPEX existente (Safety Gate). Si a los mercados en linea
se les pide que asuman mas responsabilidad de la que necesitamos para garantizar que son
efectivamente capaces de hacer lo que se les solicita. Solo si Safety Gate puede proporcionar
informacion rdpida, fiable y precisa sobre productos peligrosos se puede pedir a los
mercados en linea que cotejen este sistema antes de colocar el producto en linea.

Enmienda 120

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

AD\1252010ES.docx
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Enmienda

2 bis. Los consumidores tendran acceso
al portal Safety Gate en las condiciones
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Enmienda 121

Propuesta de Reglamento
Articulo 24 — apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 122

Propuesta de Reglamento
Articulo 24 — apartado 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 123

PE699.339v02-00
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indicadas en el articulo 32; podrdan
acceder a la informacion relativa a los
productos que puedan presentar un riesgo
para la salud, asi como a una parte
independiente del portal que les permita
informar a la Comision de productos que
presenten un riesgo para su salud.

Enmienda

6 bis. La Comision elaborard un
resumen independiente de los fabricantes
y comerciantes cuyos productos se hayan
notificado en Safety Gate y se haya
constatado que son inseguros en mds de
tres ocasiones, asi como de los fabricantes
que hayan sido eliminados de mercados
en linea como consecuencia de
infracciones reiteradas.

Enmienda

8 bis. Los operadores economicos serdn
informados de la decision de incluir su
producto en Safety Gate sin demora
indebida. Cuando un operador econémico
considere que su producto se ha incluido
injustificadamente en Safety Gate, deberd
poder formular observaciones a la
autoridad de vigilancia del mercado
competente. El procedimiento de
recuperacion no se detendrad hasta que se
constate la legitimidad de la alegacion del
operador economico.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 24 — apartado 8 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 124

Propuesta de Reglamento
Articulo 25 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La Comision mantendra un portal
web en el que los operadores econdmicos
puedan proporcionar a las autoridades de
vigilancia del mercado y a los
consumidores la informacion a que se
refieren el articulo 8, apartado 11, el
articulo 9, apartado 2, letra c), el articulo
10, apartado 8, el articulo 11, apartados 3 y
4,y el articulo 19.

Enmienda 125

Propuesta de Reglamento

Enmienda

8 ter. La Comision publicard
orientaciones destinadas a las autoridades
de vigilancia del mercado para garantizar
una garantia del cumplimiento mds
uniforme y una comunicacion
juridicamente segura cuando se tramiten
las notificaciones de recuperacion y las
respectivas solicitudes de las autoridades
competentes.

Enmienda

1. La Comision mantendra un portal
web de facil acceso en el que los
operadores econdmicos puedan
proporcionar a las autoridades de vigilancia
del mercado y a los consumidores la
informacion a que se refieren el articulo 8,
apartado 11, el articulo 9, apartado 2, letra
c), el articulo 10, apartado 8, el articulo 11,
apartados 3 y 4, y el articulo 19, y que serd
accesible para los consumidores con
discapacidad.

Articulo 26 — apartado 1 — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Si la Comision tuviere
conocimiento de un producto, o de una
categoria o grupo especifico de productos
que presenten un riesgo grave para la salud
y la seguridad de los consumidores, podra
adoptar, por iniciativa propia o a peticion

AD\1252010ES.docx

Enmienda

1. Si la Comision tuviere
conocimiento de un producto, o de una
categoria o grupo especifico de productos
que presenten un riesgo grave para la salud
y la seguridad de los consumidores, podra
adoptar, por iniciativa propia o a peticion
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de los Estados miembros y mediante actos
de ejecucion, medidas adecuadas adaptadas
a la gravedad y a la urgencia de la situacion
si a la vez:

de los Estados miembros y mediante actos
de ejecucion, medidas adecuadas adaptadas
a la gravedad y a la urgencia de la situacion
si:

Justificacion

Si los criterios son acumulativos, el mandato de la Comision para emprender acciones es

demasiado limitado.

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento
Articulo 26 — apartado 1 — letra ¢

Texto de la Comision

c) se trata de un riesgo al que sélo
pudiera hacerse frente de manera eficaz
adoptando medidas adecuadas aplicables a
escala de la Union, a fin de garantizar un
nivel uniforme y elevado de proteccion de
la salud y la seguridad de los consumidores
y el buen funcionamiento del mercado
interior.

Enmienda 127

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 3 — letra a

Texto de la Comision

a) el intercambio de informacion
sobre evaluaciones del riesgo, productos
peligrosos, métodos de ensayo y
resultados, avances cientificos recientes y
otros aspectos pertinentes para las
actividades de control;

PE699.339v02-00

Enmienda

C) se trata de un riesgo al que so6lo
pudiera hacerse frente de manera eficaz
adoptando medidas adecuadas y
proporcionadas aplicables a escala de la
Union, a fin de garantizar un nivel
uniforme y elevado de proteccion de la
salud y la seguridad de los consumidores y
el buen funcionamiento del mercado
interior.

Enmienda

a) el intercambio de informacion
sobre determinacion del riesgo, productos
peligrosos, métodos de ensayo y
resultados, avances cientificos recientes y
otros aspectos pertinentes para las
actividades de control, como la
consideracion de las normas europeas que
disponen la presuncion de conformidad
con el presente Reglamento;
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Justificacion

Es importante mantener informadas a las autoridades competentes de los Estados miembros
sobre la normalizacion en el ambito de la seguridad de los productos.

Enmienda 128

Propuesta de Reglamento
Articulo 30 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Las autoridades de vigilancia del
mercado podrdn llevar a cabo acciones de
control simultaneas coordinadas
(«barridos») de determinadas categorias
de productos para comprobar ¢l
cumplimiento del presente Reglamento o
detectar infracciones del mismo.

Enmienda 129

Propuesta de Reglamento
Articulo 31 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Con cardcter general, la
informacion de que dispongan las
autoridades de los Estados miembros o la
Comision en relacion con las medidas
adoptadas respecto de productos que
presenten riesgos para la salud y la
seguridad de los consumidores se hara
publica de conformidad con las exigencias
de transparencia y sin perjuicio de las
restricciones necesarias de las actividades
de control e investigacion. En particular, el
publico tendré acceso a la informacion
sobre la identificacion del producto, la
naturaleza del riesgo y las medidas
adoptadas. Dicha informacion estara
disponible en formatos aptos para las
personas con discapacidad.
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Enmienda

1. Las autoridades de vigilancia del
mercado llevardn a cabo periodicamente y
como minimo una vez al aiio acciones de
control simultdneas coordinadas
(«barridos») en las que comprueben ¢l
cumplimiento del presente Reglamento o
detecten infracciones en linea o fuera de
linea del mismo.

Enmienda

1. La informacion de que dispongan
las autoridades de los Estados miembros o
la Comision en relacion con las medidas
adoptadas respecto de productos que
presenten riesgos para la salud y la
seguridad de los consumidores, o la que se
considere pertinente para proteger los
intereses de los usuarios finales, se hara
publica de conformidad con las exigencias
de transparencia y sin perjuicio de las
restricciones necesarias de las actividades
de control e investigacion. En particular, el
publico tendré acceso a la informacion
sobre la identificacion del producto, la
naturaleza del riesgo y las medidas
adoptadas. Dicha informacion estara
disponible en formatos aptos para las
personas con discapacidad.
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Justificacion

La informacion relativa a las medidas sobre productos o la seguridad de los productos debe

facilitarse a todos los usuarios finales.

Enmienda 130

Propuesta de Reglamento
Articulo 31 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros dispondran
el procedimiento para que los
consumidores y demads partes interesadas
presenten a las autoridades competentes
reclamaciones sobre la seguridad de los
productos y las actividades de vigilancia y
de control; estas reclamaciones seran
objeto del seguimiento oportuno.

Enmienda 131

Propuesta de Reglamento
Articulo 32 — apartado 1

Texto de la Comision

1. A efectos del articulo 31, apartado
1, y del articulo 19, la Comisién mantendra
en funcionamiento un portal Safety Gate,
desde el que el publico podra consultar
gratuitamente la informacion seleccionada
notificada de conformidad con el articulo
24,

PE699.339v02-00

Enmienda

4. Los Estados miembros dispondran
el procedimiento para que los
consumidores o las organizaciones que los
representan y demas partes interesadas
presenten a las autoridades competentes
reclamaciones sobre la seguridad de los
productos y las actividades de vigilancia y
de control; estas reclamaciones seran
objeto del seguimiento oportuno. La
autoridad ante la que se haya presentado
la reclamacion informard al denunciante
de la evolucion de los procedimientos y de
la decision tomada.

Enmienda

1. A efectos del articulo 31, apartado
1, y del articulo 19, la Comision mantendra
en funcionamiento un portal Safety Gate,
desde el que el publico podra consultar
gratuitamente la informacion seleccionada
notificada de conformidad con el articulo
24. La Comision se asegurard de que este
sitio web sea facil de encontrar y accesible
para el publico en general.
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Enmienda 132

Propuesta de Reglamento
Articulo 33 — apartado 1

Texto de la Comision

1. En caso de recuperacion o cuando
deba ponerse en conocimiento de los
consumidores determinada informacion
para garantizar que un producto se use de
forma segura («advertencia de seguridady),
los operadores econdomicos, de
conformidad con las respectivas
obligaciones que les imponen los

articulos 8, 9, 10 y 11, notificaran
directamente a todos los consumidores
afectados que puedan encontrar. Los
operadores econdmicos que recopilen los
datos personales de sus clientes utilizaran
esta informacion para las recuperaciones y
advertencias de seguridad.

Enmienda 133

Propuesta de Reglamento
Articulo 33 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Cuando los operadores econémicos
dispongan de sistemas de registro de los
productos o programas de fidelizacion para
fines distintos del contacto con sus clientes
para transmitirles informacion sobre
seguridad, ofreceran a estos la posibilidad
de proporcionar de nuevo datos de contacto
unicamente con fines de seguridad. Los
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Enmienda

1. En caso de recuperacion o cuando
deba ponerse en conocimiento de los
usuarios finales determinada informacion
para garantizar que un producto se use de
forma segura («advertencia de seguridady),
los operadores econdmicos, de
conformidad con las respectivas
obligaciones que les imponen los

articulos 8, 9, 10, 11 y 12, notificaran
directamente a todos los consumidores
afectados que puedan encontrar. Los
operadores econdmicos que recopilen los
datos personales de sus clientes utilizaran
esta informacion necesaria para las
recuperaciones y advertencias de
seguridad. Teniendo debidamente en
cuenta la proteccion de datos, los
mercados en linea prestardn su ayuda a
los operadores economicos en caso de que
hayan vendido el respectivo producto en
su mercado para obtener los datos
especificos de los clientes necesarios para
llevar a cabo una recuperacion eficiente.

Enmienda

2. Cuando los operadores econémicos
dispongan de sistemas de registro de los
productos o programas de fidelizacion para
fines distintos del contacto con sus clientes
para transmitirles informacion sobre
seguridad, ofreceran a estos la posibilidad
de proporcionar de nuevo datos de contacto
unicamente con fines de seguridad. Los
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datos personales que se recopilaran con
este fin serdn los minimos necesarios y
solo podran utilizarse para ponerse en
contacto con los consumidores en caso de
recuperacion o de advertencia de
seguridad.

datos personales que se recopilaran con
este fin serdn los minimos necesarios y
solo se utilizardn para ponerse en contacto
con los consumidores en caso de
recuperacion o de advertencia de
seguridad.

Justificacion

Los datos personales facilitados para sistemas de registro de productos solo deberan

utilizarse en relacion con las recuperaciones.

Enmienda 134

Propuesta de Reglamento
Articulo 33 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Si no es posible ponerse en
contacto directamente con todos los
consumidores afectados, los operadores
econdmicos publicardn, de conformidad
con sus responsabilidades respectivas, un
aviso de recuperacion o una advertencia de
seguridad a través de otros canales
adecuados garantizando la mayor difusion
posible y, en particular, publicaran los
datos siguientes cuando se disponga de
ellos: el sitio web de la empresa, canales en
redes sociales, boletines informativos y
puntos de venta al por menor y, en su caso,
anuncios en los medios de comunicacion y
otros canales de comunicacion. Esta
informacion estara disponible en un
formato apto para las personas con
discapacidades.

Enmienda 135

Propuesta de Reglamento
Articulo 34 — apartado 2 — letra c
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Enmienda

4. Si no es posible ponerse en
contacto directamente con todos los
consumidores afectados, incluso con la
ayuda de los mercados en linea de
conformidad con el apartado 1, los
operadores econdmicos publicaran, de
conformidad con sus responsabilidades
respectivas, un aviso de recuperacion o una
advertencia de seguridad a través de otros
canales adecuados garantizando la mayor
difusién posible y, en particular, publicaran
los datos siguientes cuando se disponga de
ellos: el sitio web de la empresa, canales en
redes sociales, boletines informativos y
puntos de venta al por menor y, en su caso,
anuncios en los medios de comunicacion y
otros canales de comunicacion. Esta
informacion estara disponible en un
formato apto para las personas con
discapacidades.
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Texto de la Comision

c) una descripcion clara del peligro
asociado al producto sujeto a recuperacion,
evitando utilizar cualquier elemento que
pueda reducir la percepcion del riesgo por
parte de los consumidores, especialmente
términos y expresiones como «de forma
voluntariay, «por precauciony, «de forma
discrecionaly, «en situaciones
raras/especificasy, asi como indicar que no
se ha notificado ninglin accidente;

Enmienda

C) una descripcion clara del peligro
asociado al producto sujeto a recuperacion,
sin ningun elemento que pueda reducir la
percepcion del riesgo por parte de los
consumidores, especialmente términos y
expresiones como «de forma voluntariay,
«por precauciony, «de forma discrecionaly,
«en situaciones raras/especificasy, asi
como indicar que no se ha notificado
ningun accidente;

Justificacion

Se puede inducir a error a los consumidores y, por tanto, estos elementos engariosos no solo
deben evitarse, sino que no deben utilizarse en absoluto.

Enmienda 136

Propuesta de Reglamento

Articulo 35 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la
Directiva (UE) 2019/771, en caso de
recuperacion, el operador econdomico
responsable de la recuperacion ofrecerd al
consumidor un resarcimiento eficaz,
gratuito y oportuno. Dicho resarcimiento
consistird, como minimo, en uno de los
elementos siguientes:

Enmienda

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la
Directiva (UE) 2019/771, en caso de
recuperacion, el operador econdémico
responsable de la recuperacion ofrecera al
consumidor un resarcimiento eficaz,
gratuito y oportuno. Con el fin de procurar
la conformidad de los productos con el
presente Reglamento, el consumidor
podrd optar por uno de los elementos
siguientes:

Justificacion

Los consumidores deben poder elegir entre distintas opciones de resarcimiento, como ocurre
en otra legislacion de la UE en materia de consumo.

AD\1252010ES.docx

PE699.339v02-00

ES



ES

Enmienda 137

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La reparacion, eliminacion o
destruccion del producto por parte de los
consumidores solo se considerard un
resarcimiento eficaz cuando el consumidor
pueda llevarla a cabo con facilidad y
seguridad. En tales casos, el operador
econdmico responsable de la recuperacion
comunicara a los consumidores las
instrucciones necesarias y, en caso de
autorreparacion, proporcionard las piezas
de recambio o las actualizaciones de los
programas informaticos sin coste.

Enmienda

2. La reparacion, eliminacion o
destruccion del producto por parte de los
consumidores solo se considerard un
resarcimiento eficaz cuando el consumidor
pueda llevarla a cabo con facilidad y
seguridad. En tales casos, el operador
econdmico responsable de la recuperacion
comunicara a los consumidores las
instrucciones necesarias y, en caso de
autorreparacion, proporcionara las piezas
de recambio o las actualizaciones de los
programas informadticos sin coste, y les
informara de los posibles riesgos, asi
como de sus consecuencias.

Justificacion

Se debera informar adecuadamente a los consumidores cuando lleven a cabo reparaciones

por su cuenta.

Enmienda 138

Propuesta de Reglamento
Articulo 35 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. El derecho a resarcimiento
dispuesto en el presente articulo se
establece sin perjuicio de la Directiva
(UE) 85/374/CEE.

Justificacion

Esta adicion aclara que, aun cuando los consumidores reciban un resarcimiento por un
producto sujeto a recuperacion con arreglo al RSGP, su derecho a reclamar una
indemnizacion por daiios y perjuicios con arreglo a la Directiva relativa a la responsabilidad
por productos defectuosos no se vera afectado.

PE699.339v02-00 72/76 AD\1252010ES.docx



Enmienda 139

Propuesta de Reglamento
Articulo 40 — apartado 3 — letra d

Texto de la Comision

d) incumplir las obligaciones de
trazabilidad e informacion de los
operadores econdmicos a que se refieren
los articulos 8, 9, 10, 11, 18 y 19;

Enmienda 140

Propuesta de Reglamento
Articulo 40 — apartado 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 141

Propuesta de Reglamento
Articulo 43 — apartado 1

Texto de la Comision

1. A mas tardar el [insértese la fecha
correspondiente a cinco afnos después de la
fecha de entrada en vigor], la Comision
llevard a cabo una evaluacion del presente
Reglamento. La Comision presentara un
informe sobre las principales conclusiones
de la evaluacion al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econdmico y Social
Europeo. El informe evaluara, en
particular, si el presente Reglamento ha
conseguido el objetivo de mejorar la
proteccion de los consumidores frente a los
productos peligrosos, teniendo en cuenta
al mismo tiempo su repercusion en las
empresas 'y, en particular, en las pequenias
y medianas empresas.
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Enmienda

d) incumplir las obligaciones de
trazabilidad e informacion de los
operadores econdmicos a que se refieren
los articulos 8, 9, 10, 11, 18, 19y 20;

Enmienda

8 bis. cuando las sanciones solo cubran
una escasa cuantia.

Enmienda

1. A mas tardar el [insértese la fecha
correspondiente a cinco afos después de la
fecha de entrada en vigor], la Comisiéon
llevard a cabo una evaluacion del presente
Reglamento. La Comision presentara un
informe sobre las principales conclusiones
de la evaluacion al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econdmico y Social
Europeo. El informe evaluara, en
particular, si el presente Reglamento ha
conseguido el objetivo de mejorar la
proteccion de los consumidores frente a los
productos peligrosos, en concreto, respecto
a la mejora de la trazabilidad, el nivel y el
funcionamiento de la vigilancia del
mercado, la labor de normalizacion, el
funcionamiento de Safety Gate, y los retos
que plantean las nuevas tecnologias y los
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mercados en linea.

Justificacion

La evaluacion debe cubrir especificamente algunos de los aspectos mas relevantes para la
seguridad de los consumidores.
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