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BREVE JUSTIFICACION

En lo que se refiere al proyecto de Reglamento relativo a los equipos de proteccion individual
el objetivo prioritario perseguido por la ponente ha sido presentar enmiendas que garanticen
que la directiva vigente no dé lugar a interpretaciones que puedan minar su eficacia y
seguridad juridica. El principio fundamental ha consistido en que la seguridad de los
trabajadores solamente se puede proteger por medio de equipos verdaderamente eficaces, toda
vez que con mucha frecuencia los accidentes en el puesto de trabajo estan provocados no solo
por la no utilizacion de equipos de proteccion adecuados sino, también, por su utilizacién
incorrecta.

Por otra parte, la ponente ha tomado nota de que, para asegurar gque tales equipos sean
verdaderamente eficaces, es necesario desarrollar y comercializar productos dirigidos a las
necesidades de sus usuarios finales. Este es el motivo por el que la ponente ha indicado la
necesidad de tener en cuenta a las personas que lleva puesto o que utiliza el equipo,
distinguiendo entre las distintas categorias de usuarios: hombres, mujeres, jovenes
trabajadores y personas con discapacidades. Al fijar la categoria de «jovenes trabajadores» se
ha debido tener en cuenta que las condiciones laborales de los jovenes trabajadores y una serie
de acontecimientos en el medio laboral, en su mayor parte relacionados con la crisis
econdmica, han provocado un aumento exponencial del nimero de jovenes que abandonan
sus estudios sin haberlos finalizado, lo que ha generado un segmento cada vez mas amplio de
jévenes trabajadores con unas caracteristicas fisicas que deben tenerse en cuenta.

Ademas, a la ponente le ha parecido oportuno revisar ciertos aspectos puramente técnicos del
Reglamento, de tal forma que se incluyan todas las clases de riesgos y las diversas casuisticas,
al objeto de reducir en la medida de lo posible las dudas y de falsas interpretaciones.

En el examen del Reglamento, la ponente ha tenido la conviccion de que alli donde se
mantiene la imprecision se produce una falsa interpretacion y, en consecuencia, una mala
aplicacion de las normas.

Teniendo presente, por otro lado, la evolucion reciente de la comunicacion y la necesidad de
adaptar los equipos de proteccion individual a los usuarios finales, la ponente ha incluido la
posibilidad de crear instrumentos especificos que permitan comprender el uso correcto de
estos equipos a los usuarios finales y ha hecho hincapié en su importancia fundamental en
relacion con la proteccién de los usuarios finales contra los riesgos en el lugar de trabajo.

La concienciacion y la transmision de informacidn correcta y actualizada ayudan a proteger a
los trabajadores y a animarlos a participar en relacién con cuestiones que les afectan
directamente.

La ponente ha subrayado, igualmente, que, cuando surjan riesgos o dudas con respecto a la
conformidad de un producto, estas deberan comunicarse y los productos afectados deberan
retirarse del mercado para de este modo minimizar el riesgo asociado a su uso.

Por otra parte, ha considerado necesario insistir en la necesidad de una aplicacién transparente
y permanente del Reglamento y en que se aplicaran sanciones a todos aquellos que lo
incumplan.
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La ponente considera que, para reforzar el entorno laboral, la mera adopcién de politicas de
inversion no es suficiente sino que también son necesarios mecanismo de proteccidn rigurosos
que abarquen desde requisitos minimos de seguridad dirigidos a los trabajadores hasta
medidas destinadas a proteger a los trabajadores, asi como que la calidad del medio laboral
alcance un nivel adecuado.
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ENMIENDAS

La Comision de Empleo y Asuntos Sociales 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 -1 (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(-1) El derecho a la salud y a la seguridad
es un derecho fundamental y todos los
trabajadores tienen derecho a la garantia
juridica de trabajar en condiciones que
respeten su salud, su seguridad y su
dignidad; y que se calcula que el coste
que tienen los accidentes y las
enfermedades profesionales para las
empresas y para los sistemas de seguridad
social asciende al 5,9 % del PIB, y que
una proteccién adecuada de los
trabajadores promueve el bienestar, la
calidad del trabajo y la productividad, y
que la prevencion de riesgos,
especialmente mediante el empleo de
equipos de proteccion personal, resulta
esencial para reducir el porcentaje de
accidentes y enfermedades relacionados
con el trabajo.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(2 bis) Deberia prestarse atencién a la
correlacion entre el presente Reglamento
y las Directivas 89/391/CEE y
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Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 3

Texto de la Comision

(3) No obstante, la experiencia relativa a su
aplicacion ha puesto de manifiesto
deficiencias e incoherencias en cuanto a la
cobertura de los productos y a los
procedimientos de evaluacion de la
conformidad. Para tener en cuenta esta
experiencia y aclarar en qué marco pueden
comercializarse los productos regulados
por el presente Reglamento, deben revisare
y mejorarse algunos aspectos de la
Directiva 89/686/CEE.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 4

PE544.202v03-00

89/656/CEE, en particular en lo que se
refiere a las disposiciones relativas a la
evaluacion de los equipos de proteccion
individual, la comunicacién y consulta a
los trabajadores y su participacion.

Enmienda

(3) No obstante, la experiencia relativa a su
aplicacion ha puesto de manifiesto
deficiencias e incoherencias en cuanto a la
cobertura de los productos y a los
procedimientos de evaluacion de la
conformidad. Para tener en cuenta esta
experiencia y aclarar en qué marco pueden
comercializarse los productos regulados
por el presente Reglamento, deben
revisarse y mejorarse algunos aspectos de
la Directiva 89/686/CEE, manteniendo el
principio general de proteccion de la
salud y de la seguridad.

Enmienda
(3 bis) El presente Reglamento debe

aplicarse a toda forma de suministro,
incluida la venta a distancia.
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Texto de la Comision

(4) Dado que el ambito de aplicacion, los
requisitos esenciales de salud y seguridad y
los procedimientos de evaluacion de la
conformidad han de ser idénticos en todos
los Estados miembros, no existe apenas
flexibilidad para transponer al Derecho
nacional directivas basada en los principios
del nuevo enfoque. Procede, por tanto,
sustituir la Directiva 89/686/CEE por un
reglamento, que constituye el instrumento
juridico adecuado para imponer normas
claras y detalladas que no permitan una
transposicion divergente por parte de los
Estados miembros.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 9

Texto de la Comision

(9) Algunos productos presentes en el
mercado que tienen una funcién de
proteccion del usuario estan excluidos del
ambito de aplicacién de la Directiva
89/686/CEE. Con el fin de garantizar un
nivel de proteccion a los usuarios de
dichos productos igual de elevado que a
los de los EPI que estan incluidos en el
ambito de aplicacion de la

Directiva 89/686/CEE, el ambito de
aplicacion del presente Reglamento debe
incluir los EPI para uso privado contra la
humedad, el agua y el calor (por ejemplo,
guantes de fregar o guantes para el
horno), de la misma forma que EPI
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Enmienda

(4) Dado que el ambito de aplicacion, los
requisitos esenciales de salud y seguridad y
los procedimientos de evaluacion de la
conformidad han de ser idénticos en todos
los Estados miembros, no existe apenas
flexibilidad para transponer al Derecho
nacional directivas basada en los principios
del nuevo enfoque. Procede, por tanto,
sustituir la Directiva 89/686/CEE por un
reglamento, que constituye el instrumento
juridico adecuado para imponer normas
claras y detalladas que no permitan una
transposicion divergente por parte de los
Estados miembros; esto debe hacerse
sobre la base de un enfoque claroy
basado en los objetivos con el fin, en
particular, de salvaguardar la salud
publica, mejorar la seguridad en el
trabajo y garantizar la proteccion de los
usuarios.

Enmienda

(9) Algunos productos presentes en el
mercado que tienen una funcién de
proteccion del usuario estan excluidos del
ambito de aplicacién de la Directiva
89/686/CEE cuando estan destinados a un
uso exclusivamente privado. A fin de
facilitar un nivel de proteccidn elevado, el
ambito de aplicacion del presente
Reglamento debe incluir articulos
destinados a proteger las manos frente al
calor extremo en un entorno domestico
cuando se aleguen propiedades
protectoras de forma especifica. Los
productos artesanales, como los guantes
hechos a mano y los guantes para el
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similares de uso profesional ya regulados
por la Directiva 89/686/CEE. Los
productos artesanales, como los guantes
hechos a mano, para los que el fabricante
no alegue explicitamente una funcion
protectora no constituyen equipos de
proteccion individual. En consecuencia,
no les afecta esta inclusion. Procede
también aclarar la lista de EPI excluidos
establecida en el anexo I de la Directiva
89/686/CEE afiadiendo una referencia a
los productos sujetos a otras legislaciones
y que, por consiguiente, quedan excluidos
del Reglamento EPI.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Considerando 9 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 10

Texto de la Comision

(10) Para facilitar la comprension y la
aplicacién uniforme del presente
Reglamento, deben introducirse nuevas
definiciones de «EPI adaptado
individualmente» y «EPI hecho a medida»
y los procedimientos de evaluacion de la
conformidad de estos tipos de EPI deben
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horno, para los que el fabricante no alegue
explicitamente una funcion protectora no
constituyen equipos de proteccion
individual. por lo tanto, no deben incluirse
en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento. En lugar de ello, debe
impulsarse la autocertificacion de dichos
productos. Muchos fabricantes ya lo estan
haciendo actualmente.

Enmienda

(9 bis) EI 6 de junio de 2014, la Comision
adopt6 su Comunicacion relativa a un
marco estratégico de la UE sobre la salud
y seguridad en el trabajo para 2014-2020,
dirigido a una mejor proteccién de los
trabajadores de la Unién frente a los
accidentes y enfermedades relacionados
con el trabajo.

Enmienda

(10) Para facilitar la comprension y la
aplicacién uniforme del presente
Reglamento, deben introducirse nuevas
definiciones de «EPI adaptado
individualmente» y «<EPI hecho a medida»,
incluidas definiciones claras del usuario
final del EPI, y los procedimientos de
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adaptarse a las condiciones especificas de
su fabricacion.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 11

Texto de la Comision

(11) Los agentes econémicos deben ser
responsables de la conformidad de los
productos, segun sus funciones respectivas
en la cadena de suministro, de modo que se
garantice un elevado nivel de proteccion de
los intereses publicos, tales como la salud y
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evaluacion de la conformidad de estos
tipos de EPI deben adaptarse a las
condiciones especificas de su fabricacion.
Las definiciones de «EPI adaptado
individualmente» y de «EPI hecho a
medida» deben indicar claramente que la
individualizacion de los EPI debe tener
un impacto sustancial para el entorno
laboral y la seguridad en el trabajo.

Enmienda

(10 bis) Durante las demostraciones y los
ensayos in situ, deben tomarse medidas
adecuadas para garantizar la proteccion
de las personas. Los ensayos in situ no
deben concebirse para evaluar el
rendimiento del EPI en materia de
proteccidn, sino para valorar otros
aspectos no relacionados con la
proteccién, como la comodidad, la
ergonomiay el disefio. Todas las partes
interesadas, por ejemplo el empresario, el
usuario o el consumidor, han de contar
con informacion previa sobre el ambito de
aplicacion y el objeto del ensayo.

Enmienda

(11) Los agentes econémicos deben ser
responsables de la conformidad del EPI,
segun sus funciones respectivas en toda la
cadena de suministro, de modo que se
garantice un elevado nivel de proteccion de
los intereses publicos, tales como la salud y
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la seguridad, y la proteccion de los
usuarios, y se garantice una competencia
leal dentro del mercado de la Union.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 12

Texto de la Comision

(12) Todos los agentes econdmicos que
intervienen en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de que los EPI
protegen la salud y la seguridad de las
personas y de que solo comercializan
productos conformes con el presente
Reglamento. El presente Reglamento debe
establecer un reparto claro y proporcionado
de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente en la cadena de
suministro y distribucion.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 12 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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la seguridad, y la informacion adecuada y
la proteccion de los usuarios y, cuando
proceda, otras personas, y se garantice una
competencia leal dentro del mercado de la
Union.

Enmienda

(12) Todos los agentes econdmicos que
intervienen en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de que solo
comercializan EPI que sean conformes
con el presente Reglamento. El presente
Reglamento debe establecer un reparto
claro y proporcionado de las obligaciones
correspondientes al papel de cada agente
econdmico en la cadena de suministro y
distribucion.

Enmienda

(12 bis) Al objeto de facilitar su aplicacion
y de mejorar la concienciacion acerca de
los requisitos correspondientes al presente
Reglamento, se invitara a los Estados
miembros a crear un sitio web y/o una
aplicacion para teléfonos inteligentes que
incluya toda la informacion relevante del
mismo, en particular datos sobre las
autoridades notificantes y sobre los
organismos de evaluacion de la
conformidad autorizados para llevar a
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Enmienda 13

Propuesta de Reglamento
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) Es necesario garantizar que los EPI
que entren en el mercado de la Union
cumplan el presente Reglamento y, en
particular, que los fabricantes hayan
aplicado los procedimientos de evaluacion
adecuados. En consecuencia, debe
disponerse que los importadores se
aseguren de que los EPI gque introduzcan en
el mercado cumplan los requisitos del
presente Reglamento y de que no
introducen en el mercado EPI que no
cumplan dichos requisitos o que presenten
un riesgo. Debe establecerse asimismo que
los importadores se aseguren de que se han
llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y de que
estén disponibles el marcado CE y la
documentacion técnica elaborada por los
fabricantes para su inspeccion por parte de
las autoridades de vigilancia del mercado.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 16
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cabo las tareas definidas en el presente
Reglamento. A fin de facilitar la
comunicacion entre los agentes
econdémicos, las autoridades de vigilancia
del mercado y los consumidores, los
Estados miembros han de alentar a los
agentes econdémicos a indicar una
direccion de internet, ademas de la
direccion postal.

Enmienda

(14) Es necesario garantizar que los EPI
que entren en el mercado de la Union
cumplan el presente Reglamento y, en
particular, que los fabricantes hayan
aplicado los procedimientos de evaluacion
adecuados. En consecuencia, debe
disponerse que los importadores se
aseguren de que los EPI gue introduzcan en
el mercado cumplan los requisitos del
presente Reglamento y de que no
introducen en el mercado EPI que no
cumplan dichos requisitos o que presenten
un riesgo. Debe establecerse asimismo que
los importadores se aseguren de que se han
llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y de que
estén disponibles el marcado CE y la
documentacion técnica elaborada por los
fabricantes para su inspeccion por parte de
las autoridades de vigilancia competentes.
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Texto de la Comision

(16) Al introducir un EPI en el mercado,
los importadores deben indicar en €l su
nombre y la direccion en la que se les
puede contactar. No obstante, deben
contemplarse excepciones para los casos en
los que el tamafio o la naturaleza del EPI
no permitan indicar la mencionada
informacién. Entre ellas figurarian los
casos en que el importador tendria que
abrir el embalaje para indicar su nombre y
direccion en el producto.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 17

Texto de la Comision

(17) Todo agente econdmico que
introduzca un EPI en el mercado con su
propio nombre o marca, o lo modifique de
manera que pueda afectar al cumplimiento
de los requisitos del presente Reglamento,
debe considerarse su fabricante y asumir
las obligaciones que como tal le
correspondan.

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 18

Texto de la Comision

(18) Los distribuidores y los importadores,
al estar préximos al mercado, deben estar

PE544.202v03-00

Enmienda

(16) Al introducir un EPI en el mercado,
los importadores deben indicar en €l su
nombre y la direccion en la que se les
puede contactar, asi como indicaciones de
paginas web en las que el usuario final
del EPI puede acceder a informacion
adicional sobre como utilizarlo
correctamente. No obstante, deben
contemplarse excepciones para los casos en
los que el tamafio o la naturaleza del EPI
no permitan indicar la mencionada
informacion. Entre ellas figurarian los
casos en que el importador tendria que
abrir el embalaje para indicar su nombre y
direccion en el producto.

Enmienda

(No afecta a la versién espafiola.)

Enmienda

(18) Los distribuidores y los importadores,
al estar préximos al mercado, deben estar
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asociados a las tareas de vigilancia del
mercado que llevan a cabo las autoridades
nacionales competentes y estar dispuestos a
participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria
sobre el EPI en cuestion.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 19

Texto de la Comision

(19) Garantizar la trazabilidad de un EPI en
toda la cadena de suministro contribuye a
que la vigilancia del mercado sea mas
sencilla 'y eficaz. Un sistema de
trazabilidad eficaz facilita la labor de las
autoridades de vigilancia del mercado a la
hora de identificar a los agentes
econdmicos responsables de la
comercializacion de productos no
conformes.

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Considerando 21

Texto de la Comision

(21) Es necesario especificar claramente la
relacion y el &mbito de aplicacion del
presente Reglamento respecto al derecho
de los Estados miembros a establecer
requisitos de uso de los EPI en el lugar de
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asociados a las tareas de vigilancia del
mercado que llevan a cabo las autoridades
nacionales competentes solo en caso de
que se garantice que se evitaran todos los
conflictos de interés, y deben estar
dispuestos a participar activamente
facilitando a dichas autoridades toda la
informacion necesaria sobre el EPI en
cuestion.

Enmienda

(19) Garantizar la trazabilidad de un EPI en
toda la cadena de suministro contribuye a
que la vigilancia del mercado sea mas
sencilla y eficaz. Un sistema de
trazabilidad eficaz facilita la labor de las
autoridades de vigilancia del mercado a la
hora de identificar a los agentes
econdmicos responsables de la
comercializacion de EPI no conformes y
determinar con precision, sin
ambigUedades y con transparencia, el
porcentaje de responsabilidad de cada
operador.

Enmienda

(21) Es necesario especificar claramente la
relacién y el ambito de aplicacion del
presente Reglamento respecto al derecho
de los Estados miembros a establecer
requisitos de uso de los EPI en el lugar de
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trabajo, en particular de conformidad con
la Directiva 89/656/CEE del Consejo?®,
con el fin de evitar toda confusion y
ambigledad y, con ello, garantizar la libre
circulacion de los EPI conformes.

19 Directiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de
noviembre de 1989, relativa a las disposiciones
minimas de seguridad y de salud para la utilizacion
por los trabajadores en el trabajo de equipos de
proteccion individual (DO L 393 de 30.12.1989,

p. 18).

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Para garantizar que los EPI sean
examinados sobre la base de los Gltimos
avances técnicos, la validez del certificado
de examen UE de tipo debe fijarse en un
maximo de cinco afios. Debe establecerse
un proceso de revision del certificado.
Debe exigirse un contenido minimo del
certificado para facilitar el trabajo de las
autoridades de vigilancia del mercado.
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trabajo, en particular de conformidad con
la Directiva 89/656/CEE del Consejo19,
con el fin de evitar toda confusion y
ambiguedad y, con ello, garantizar la libre
circulacion de los EPI conformes. El
articulo 4 de la Directiva obliga a los
empresarios a facilitar EPI que cumplan
las disposiciones pertinentes de la Unidn
en cuanto a disefio y fabricacion respecto
de la seguridad y la salud. En virtud de
este articulo, los fabricantes de EPI que
faciliten dichos EPI a sus empleados
deberan garantizar que estos cumplen los
requisitos previstos en el presente
Reglamento.

Directiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de
noviembre de 1989, relativa a las disposiciones
minimas de seguridad y de salud para la utilizacion
por los trabajadores en el trabajo de equipos de
proteccion individual (DO L 393 de 30.12.1989,

p. 18).

Enmienda

(24) Para garantizar que los EPI sean
examinados sobre la base de los Gltimos
avances técnicos, la validez del certificado
de examen UE de tipo debe fijarse en un
méaximo de cinco afios. Debe establecerse
un proceso de revision del certificado. Esta
revision consistira en un procedimiento
simple y rapido. Debe exigirse un
contenido minimo del certificado para
facilitar el trabajo de las autoridades de
vigilancia del mercado.
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Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Considerando 27

Texto de la Comision

(27) El marcado CE debe ser el Unico
marcado que indique que el EPI es
conforme con la legislacién de
armonizacion de la Union. No obstante,
deben permitirse otros marcados, siempre
que contribuyan a mejorar la proteccion del
consumidor y no estén establecidos en la
legislacidn de armonizacion de la Unidn.

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Considerando 28

Texto de la Comision

(28) Para asegurarse del cumplimiento de
los requisitos esenciales de seguridad, es
preciso establecer los procedimientos
adecuados de evaluacion de la conformidad
que debera aplicar el fabricante. La
Directiva 89/686/CEE clasifica los EPI en
tres categorias que estan sujetas a
diferentes procedimientos de evaluacién de
la conformidad. Con el fin de garantizar un
elevado nivel de seguridad constante de
todos los EPI, debe ampliarse la lista de los
productos sujetos a uno de los
procedimientos de evaluacién de la
conformidad relacionado con la fase de
produccién. Los procedimientos de
evaluacion de la conformidad de cada
categoria de EPI deben establecerse, en la
medida de lo posible, sobre la base de los
modulos de evaluacion de la conformidad
establecidos en la Decision

n°® 768/2008/CE.
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Enmienda

(27) El marcado CE debe ser el Gnico
marcado que indique que el EPI es
conforme con la legislacion de
armonizacion de la Union. No obstante,
deben permitirse otros marcados, siempre
que contribuyan a mejorar la proteccion, la
salud y la seguridad del consumidor y no
estén establecidos en la legislacion de
armonizacion de la Union.

Enmienda

(28) Para asegurarse del cumplimiento de
los requisitos esenciales de salud y
seguridad contemplados en el presente
Reglamento, es preciso establecer los
procedimientos adecuados de evaluacion
de la conformidad que debera aplicar el
fabricante. La Directiva 89/686/CEE
clasifica los EPI en tres categorias que
estan sujetas a diferentes procedimientos
de evaluacion de la conformidad. Con el
fin de garantizar un elevado nivel de
seguridad constante de todos los EPI, debe
ampliarse la lista de los productos sujetos a
uno de los procedimientos de evaluacién
de la conformidad relacionado con la fase
de produccion. Los procedimientos de
evaluacion de la conformidad de cada
categoria de EPI deben establecerse, en la
medida de lo posible, sobre la base de los
modulos de evaluacion de la conformidad
establecidos en la Decision

n°® 768/2008/CE.
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Enmienda 22

Propuesta de Reglamento
Considerando 31

Texto de la Comision

(31) Para tener en cuenta los avances de los
conocimientos técnicos y los nuevos datos
cientificos, deben delegarse en la Comision
poderes para adoptar actos de acuerdo con
el articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea con
el fin de modificar la lista de EPI incluidos
en cada categoria. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo
las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos. La
Comision, al preparar y elaborar los actos
delegados, debe garantizar una transmision
simultanea, puntual y apropiada de los
documentos pertinentes al Parlamento
Europeo y al Consejo.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Considerando 33

Texto de la Comision

(33) Los Estados miembros deben
establecer normas relativas a las sanciones
aplicables al incumplimiento de las
disposiciones del presente Reglamento y
velar por su ejecucion. Las sanciones
deben ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias.
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Enmienda

(31) Para tener en cuenta los avances de los
conocimientos técnicos y los nuevos datos
cientificos, deben delegarse en la Comision
poderes para adoptar actos de acuerdo con
el articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea con
el fin de modificar la lista de EPI incluidos
en cada categoria. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo
las consultas oportunas y que evalUe el
impacto de sus propuestas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y
gue consulte a representantes de
organizaciones de empleados y de
empleadores de sectores que normalmente
utilizan EPI para sus operaciones. La
Comision, al preparar y elaborar los actos
delegados, debe garantizar una transmision
simultanea, puntual y apropiada de los
documentos pertinentes al Parlamento
Europeo y al Consejo.

Enmienda

(33) Los Estados miembros deben
establecer normas relativas a la
orientacion, la supervision y al control,
para evitar infracciones, y a las sanciones
aplicables al incumplimiento de las
disposiciones del presente Reglamento y
velar por su ejecucion, teniendo en cuenta
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Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Considerando 33 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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que la orientacion es la mejor
herramienta para evitar errores no
deseados de empleadores, fabricantes de
EPI1 y usuarios finales. Las sanciones y
penalizaciones deben imponerse de
manera oportuna y ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Enmienda

(33 bis) Considerando que la Directiva
89/656/CEE establece los requisitos
minimos para los equipos de proteccidon
individual usados por los trabajadores en
el lugar de trabajo y que las disposiciones
nacionales relativas a la seguridad en el
trabajo hacen obligatorio el uso de los
EPI, cada Estado miembro debe adoptar
medidas apropiadas para inducir a las
empresas y a los empleados a utilizar los
EPI apropiados facilitando informacion
clara acerca de su uso obligatorio a las
empresas, trabajadores y organizaciones
de trabajadores, y distinguiendo a las
empresas que hayan establecido estas
normas como buena practica, al mismo
tiempo que se respetan los principios
generales de prevencién, tal como se
prevén en el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 89/391/CEE relativa a la
aplicacion de medidas para promover la
mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo.
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Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Considerando 33 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Considerando 34 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Considerando 34 ter (nuevo)
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Enmienda

(33 ter) Los Estados miembros deben
fijar, preferiblemente mediante la
cooperacion entre las autoridades de
vigilanciay los interlocutores sociales, un
punto de contacto anico en el que los
usuarios finales del EPI puedan notificar
fallos y errores relacionados con el EPI.
Las autoridades de vigilancia estan
obligadas a reaccionar de manera rapida
y eficiente cuando los usuarios presenten
estas notificaciones.

Enmienda

(34 bis) Es de la maxima importancia
conseguir la plena coherencia de los
diferentes aspectos relacionados con los
EPI, en particular su fabricacion y
utilizacion, con las medidas mas amplias
adoptadas a nivel de la Union en materia
de seguridad y salud en el trabajo (SST),
lo que resulta crucial para garantizar un
elevado nivel de proteccion de los
trabajadores y crear un marco de accion
para todas las empresas, sea cual sea su
tamario, ubicacion o sector de actividad.
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Texto de la Comision

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Considerando 35 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Considerando 35 ter (nuevo)
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Enmienda

(34 ter) Debe llamarse especialmente la
atencion sobre el ambito del trabajo no
declarado, puesto que, debido a la
imposibilidad de comprobar el
cumplimiento de las disposiciones de
salud y seguridad en el trabajo, las
condiciones en el ambito del trabajo no
declarado permiten que los trabajadores
estén expuestos a riesgos de salud y que
los empleadores eludan
responsabilidades. El trabajo doméstico,
realizado principalmente por mujeres,
plantea un reto particular, puesto que se
encuentra en el sector informal, est4
singularizado y, por su naturaleza, es
invisible.

Enmienda

(35 bis) Es de la maxima importancia
incluir el fomento del uso de los EPI en
las iniciativas tendentes a elevar el nivel
de concienciacion que, desarrolladas
tanto a nivel de la Union como nacional,
son uno de los elementos que permitiran
consolidad la cultura de prevencion del
riesgo. La mejora de las condiciones
laborales trae consigo efectos positivos
para la productividad y la competitividad,

como se ha puesto de relieve en el paquete

de medidas para el empleo.

PE544.202v03-00

ES



ES

Texto de la Comision Enmienda

(35 ter) Dada la variedad de situaciones
que se presentan en la practica en lo
referente al niUmero y diversidad de la
poblacidn trabajadora, para lograr un
alto nivel de proteccion de los
trabajadores deben utilizarse otros
mecanismos distintos de los legislativos,
tales como la definicion de parametros de
referencia, la definicion e intercambios de
buenas practicas, la toma de conciencia y
las herramientas informaticas faciles de
utilizar por los usuarios.

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Considerando 35 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(35 quater) Los programas educativos
deben incluir la sensibilizacion sobre
salud y seguridad, incluido el EPI, desde
una fase temprana, con el fin de reducir
las tasas de accidentes y mejorar la salud
y la seguridad; la formacion sobre salud y
seguridad y EPI debe integrarse
especialmente en la formacion
profesional, reconocida plenamente y
certificada con un titulo. También deben
hacerse esfuerzos para mejorar
notablemente la informacion y formacion
dirigida a los empresarios. Deberan
difundirse mejor los resultados de las
investigaciones sobre nuevos EP1 como
consecuencia de los progresos
tecnologicos y de los nuevos desafios.

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Considerando 35 quinquies (nuevo)
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Texto de la Comision

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 1

Texto de la Comision

El presente Reglamento establece los
requisitos sobre el disefio y la fabricacién
de los equipos de proteccion individual
(EPI) para garantizar la proteccion de la
salud y la seguridad de los usuarios y las
normas relativas a su libre circulacion en la
Union.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 — letra c

Texto de la Comision
¢) destinados a un uso privado de

proteccidn contra condiciones
atmosféricas que no sean de naturaleza
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Enmienda

(35 quinquies) La poblacion activa de la
Union esta envejeciendo, tal como
demuestran las proyecciones
demograficas de Eurostat (Europop,
2010), lo que exige unas condiciones
laborales adecuadas, en particular la
accesibilidad al lugar de trabajo y las
modificaciones del mismo en beneficio de
los trabajadores de més edad. Esto
requiere crear un entorno seguroy
saludable a lo largo de toda la vida
laboral de una fuerza del trabajo cada vez
mas diversa, para lo que resulta esencial
desarrollar una cultura de prevencion.

Enmienda

El presente Reglamento establece los
requisitos sobre el disefio y la fabricacion
de los equipos de proteccion individual
(EPI) destinados a ser comercializados
para garantizar la proteccion de la salud y
la seguridad de los usuarios y las normas
relativas a su libre circulacion en la Union.

Enmienda

¢) destinados a un uso privado de
proteccion contra:
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extrema;

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 — letra ¢ — inciso i (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

i) condiciones atmosféricas que no sean
de naturaleza extrema (ropa de
temporada, paraguas, etc.);

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 — letra ¢ — inciso ii (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

ii) la humedad, el agua (guantes para
fregar, etc.);

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 — letra ¢ — inciso iii (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

iii) el calor (guantes, etc.) para el cual el
agente econdémico no alegue
explicitamente una funcion protectora
contra el calor extremo;

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 — letra c bis (nueva)
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Texto de la Comision

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 2 — letra d

Texto de la Comision

d) destinados a ser utilizados en buques
maritimos o aeronaves que estén sujetos a
los tratados internacionales pertinentes
aplicables en los Estados miembros;

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 2 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

¢ bis) para ser utilizado en situaciones en
las que se incorporan los elementos con
caracteristicas potencialmente protectoras
Unicamente por motivos de disefio.

Enmienda

d) destinados a ser utilizados
exclusivamente en buques maritimos o
aeronaves que estén sujetos a los tratados
internacionales pertinentes aplicables en
los Estados miembros;

Enmienda

En estos casos, la salud y la seguridad de
los usuarios se garantizaran en la medida
de lo posible, a la luz de los objetivos del
presente Reglamento y de conformidad
con la Directiva 89/391/CEE del
Consejo? bis,

Lbis Directiva 89/391/CEE del Consejo, de
12 de junio de 1989, relativa a la
aplicacion de medidas para promover la
mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo (DO L 183 de
29.6.1989, p. 1).
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Justificacion

Unicamente deben realizarse las excepciones que resulten absolutamente necesarias, por lo
que introducimos una disposicién paralela a la del articulo 2, apartado 2, de la Directiva

89/391/CEE.

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto | — letra a

Texto de la Comision

a) equipo destinado a ser llevado puesto o
a ser sostenido por una persona para
protegerse contra uno o varios riesgos para
su salud o seguridad, que se introduzca en
el mercado por separado 0 en combinacion
con equipo individual no protector;

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 —apartado 1 — punto | — letra c

Texto de la Comision

c) sistemas de conexion para el equipo
mencionado en la letra a) que no sean
Ilevados puestos ni sean sostenidos por una
persona, que estén destinados a conectar
dicho equipo a un dispositivo o estructura
externos, que sean desmontables y que no
estén destinados a estar fijados
permanentemente a una estructura;

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento

Enmienda

a) equipo disefiado y fabricado para ser
llevado puesto o ser sostenido por una
persona para protegerse contra uno o varios
riesgos para su salud o seguridad, que se
introduzca en el mercado por separado o en
combinacion con equipo individual no
protector;

Enmienda

c) sistemas de conexion para el equipo
mencionado en la letra a) que no sean
llevados puestos ni sean sostenidos por una
persona, que resulten esenciales para la
funcion del equipo, que estén destinados a
conectar dicho equipo a un dispositivo o
estructura externos, que sean desmontables
y que no estén destinados a estar fijados
permanentemente a una estructura;

Articulo 3 — apartado 1 — punto 1 bis (nuevo)
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Texto de la Comision

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto 2

Texto de la Comision

2. «EPI adaptado individualmente»: EPI
producido en serie en el que cada unidad es
fabricada para que convenga a un usuario
individual;

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto 3

Texto de la Comision

3. «EPI hecho a medida»: EPI producido
en una sola unidad seguin un modelo
basico para satisfacer las necesidades
especiales de un usuario individual,
siguiendo las instrucciones del disefiador
de dicho modelo basico y respetando el
margen de variaciones admisibles;
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Enmienda

1 bis. «tipo de EPI»: las series de EPI que
son iguales al EPI descrito en la
documentacién técnica y al EPI objeto de
examen UE de tipo (en el caso de las
categorias 11 o I11);

Enmienda

2. «EPI adaptado individualmente»: EPI
producido en serie en el que cada unidad es
fabricada para que convenga a un usuario
individual especifico de acuerdo con sus
necesidades especificas —segun se trate,
por ejemplo, de hombres, mujeres, jévenes
0 personas con discapacidad— y cuyo
valor afiadido para la salud y la seguridad
en el trabajo esté demostrado;

Enmienda

3. «EPI hecho a medida»: EPI producido
segun un modelo basico para satisfacer las
necesidades especiales de una persona
individual especifica, siguiendo las
instrucciones del disefiador de dicho
modelo basico y respetando el margen de
variaciones admisibles;
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Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto 5

Texto de la Comision Enmienda
5. «introduccion en el mercado»: primera 5. «introduccion en el mercado»: primera
comercializacion de un EPI en el mercado comercializacion del tipo de EPI en el
de la Union; mercado de la Union;
Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

6 bis. «usuario final»: persona que lleva
puesto o que usa el EPI;

Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto 20 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

20 bis. «demostracién»: toda presentacion
de un EPI, en un entorno controlado, con
fines promocionales;

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — apartado 1 — punto 20 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

20 ter. «ensayo in situ»: actividad
consistente en utilizar EPI no
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Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los Estados miembros adoptaran todas las
medidas apropiadas para asegurarse de que
los EPI se comercialicen Gnicamente si, en
condiciones de mantenimiento adecuado y
de utilizacién para su uso previsto, se
ajustan a lo dispuesto en el presente
Reglamento.

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — parrafo 1
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certificados, en un nimero limitado y por
un periodo de tiempo muy breve, para
proceder a una evaluacion (definitiva).
Antes del inicio del ensayo, el fabricante
definira la duracion y el objeto del mismo,
expondra los motivos por los que el
ensayo resulta necesario y contara con la
confirmacion al respecto de las partes
interesadas. El ensayo se realizara
Unicamente en un entorno controlado y se
llevara a cabo para evaluar, entre otras
cosas, la comodidad, la ergonomia o el
disefio. Las partes interesadas tendran
acceso a la documentacion necesaria
relativa al ensayo, elaborada por el
laboratorio acreditado o autorizado, que
se adjuntara a la documentacién técnica
con el fin de garantizar la proteccion del
usuario.

Enmienda

Los Estados miembros adoptaran todas las
medidas apropiadas y necesarias para
asegurarse de que los EPI se comercialicen
Unicamente si se ajustan a lo dispuesto en
el presente Reglamento cuando sean
objeto de un mantenimiento adecuado, se
explique claramente su funcionamiento y
se utilicen para los fines previstos.
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Texto de la Comision

Los EPI deberan satisfacer los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables
que se establecen en el anexo II.

Enmienda

Los EPI deberan satisfacer los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables
que se establecen en el anexo 1y respetar
plenamente la Directiva 89/391/CEE.

Justificacion

Resulta sumamente importante que el equipo de proteccion respete plenamente la Directiva

marco sobre salud y seguridad.

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 1

Texto de la Comision

El presente Reglamento no afectard al
derecho de los Estados miembros, en
particular al aplicar la Directiva
89/656/CEE, a establecer requisitos
relativos a la utilizacion de los EPI, a
condicién de que dichos requisitos no
afecten al disefio de los EPI que se
introduzcan en el mercado de conformidad
con el presente Reglamento.

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los Estados miembros no impediran
mostrar EPI que no cumplan el presente
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Enmienda

El presente Reglamento no afectard al
derecho de los Estados miembros, en
particular al aplicar la Directiva
89/656/CEE, de establecer requisitos
relativos a la utilizacion de los EPI que
consideren necesarios para garantizar la
proteccién de los usuarios finales y de
terceros, o que estén justificados por
suponer un valor afiadido para la salud y
la seguridad de los usuarios, y que no
afecten al disefio de los EPI que se
introduzcan en el mercado de conformidad
con el presente Reglamento.

Enmienda

Los Estados miembros no impediran que,
en ferias comerciales, exposiciones,
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Reglamento en ferias comerciales,
exposiciones y demostraciones, siempre
que un cartel visible indique claramente
que los EPI en cuestion no son conformes
con el presente Reglamento y que no se
comercializardn hasta su puesta en
conformidad.

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Durante las demostraciones se tomaran
medidas adecuadas para garantizar la
proteccion de las personas.

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando introduzcan EPI en el mercado,
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demostraciones, actos similares y ensayos
in situ, se muestren EPI que no cumplan
lo estipulado en el presente Reglamento
siempre que en la zona asignada a la parte
expositora haya carteles visibles que
indiquen claramente que los EPI en
cuestion no son conformes con el presente
Reglamento y que no se comercializaran
hasta su puesta en conformidad.

Enmienda

Durante las demostraciones y ensayos in
situ se tomaran las medidas adecuadas para
garantizar la proteccion de las personas y
sensibilizarlas al respecto. Los ensayos in
situ no se concebiran para evaluar la
eficacia del EPI en términos de
proteccidn, sino para valorar, por
ejemplo, su comodidad, ergonomiay
disefio. Todas las partes interesadas
(como el empresario, el usuario o el
usuario final) seran previa y oficialmente
informadas del alcance y el objeto de tales
ensayos. El EPI llevara marcada de
manera clara e indeleble la indicacion
«exclusivamente para ensayos in situ».
Una vez finalizado el periodo de ensayo,
los EPI utilizados seran devueltos al
fabricante.

Enmienda

1. Cuando introduzcan EPI en el mercado,
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los fabricantes se aseguraran de que han
sido disefiados y fabricados de
conformidad con los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables que se
establecen en el anexo II.

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los fabricantes conservaran la
documentacion técnica y la declaracion UE
de conformidad durante un minimo de diez
afios después de la introduccion del EPI en
el mercado.

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Los fabricantes se aseguraran de que el
EPI que introducen en el mercado lleve un
namero de tipo, lote o serie u otro elemento
que permita su identificacion o, si el
tamano o la naturaleza del EPI no lo
permite, de que la informacion requerida
figure en su embalaje o un documento que
lo acompafie.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 6
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los fabricantes se aseguraran de que han
sido disefiados y fabricados de
conformidad con los requisitos esenciales y
necesarios de salud y seguridad aplicables
que se establecen en el anexo II.

Enmienda

3. Los fabricantes conservaran la
documentacion técnica y la declaracion UE
de conformidad durante un minimo de diez
afios a partir de la comercializacién del
EPI.

Enmienda

5. Los fabricantes se aseguraran de que
cada uno de los EPI que introducen en el
mercado lleve un nimero de tipo, lote o
serie u otro elemento que permita su
identificacion o, si el tamafio o la
naturaleza del EPI no lo permite, de que la
informacion requerida figure en su
embalaje o en un documento que lo
acompanie.
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Texto de la Comision

6. Los fabricantes indicaran su nombre,
nombre comercial 0 marca y su direccion
postal de contacto en el EPI o, cuando no
sea posible, en su embalaje o un
documento que lo acompafie. La direccion
deberd indicar un Gnico punto de contacto
con el fabricante. Los datos de contacto
figurarén en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales y
las autoridades de vigilancia del mercado.

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Los fabricantes garantizaran que el EPI
vaya acompariado de las instrucciones
especificadas en el punto 1.4 del anexo Il
en una lengua facilmente comprensible
para los usuarios finales, de acuerdo con
lo que determine el Estado miembro
interesado.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 9

Texto de la Comision

9. Los fabricantes que consideren o tengan
motivos para pensar que un EPI que han
introducido en el mercado no es conforme
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Enmienda

6. Los fabricantes indicaran su nombre,
nombre comercial 0 marca y su direccion
postal de contacto en el EPI o, cuando no
sea posible, en su embalaje 0 en un
documento que lo acompafie. La direccion
debera indicar un Gnico punto de contacto
con el fabricante. Los datos de contacto
figuraran en la lengua oficial de los
usuarios finales del Estado miembro en el
que el EPI vaya a comercializarse.

Enmienda

7. Los fabricantes garantizaran que cada
uno de los EPI, incluidas sus unidades
mas pequefias, vaya acompariado de las
instrucciones y demas informacion
especificadas en el punto 1.4 del anexo Il
en la lengua oficial de los usuarios finales
del Estado miembro en el que se
comercialice el EPI, asi como, en la
medida de lo posible, de pictogramas.

Enmienda
9. Los fabricantes que consideren o tengan

motivos para pensar que un EPI que han
introducido en el mercado no es conforme

PE544.202v03-00



ES

con el presente Reglamento adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para ponerlo en conformidad,
retirarlo o recuperarlo, segun proceda.
Ademas, si el EPI presenta un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las
autoridades de vigilancia del mercado de
los Estados miembros en los que lo hayan
comercializado y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y
cualquier medida correctora adoptada.

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 10

Texto de la Comision

10. Previa solicitud motivada de una
autoridad nacional competente, los
fabricantes le facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias
para demostrar la conformidad del EPI en
una lengua que pueda comprender
facilmente dicha autoridad. A peticion de
la mencionada autoridad, cooperaran con
ella en cualquier accion adoptada para
eliminar los riesgos que entrafie el EPI que
han introducido en el mercado.

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — letra a
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con el presente Reglamento adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para ponerlo en conformidad,
retirarlo o recuperarlo, segin proceda.
Ademas, si el EPI presenta un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las
autoridades de vigilancia del mercado de
los Estados miembros en los que lo hayan
comercializado y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y
cualquier medida correctora adoptada. Las
autoridades de vigilancia del mercado
tendran entonces la obligacion de
informar al publico sobre los riesgos,
hasta que no se apliquen las medidas
correctoras. Durante el periodo de puesta
en conformidad, los fabricantes retiraran
el EPI con el fin de garantizar un alto
nivel de proteccidn de los usuarios finales.

Enmienda

10. Previa solicitud motivada de una
autoridad nacional competente, los
fabricantes le facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias
para demostrar la conformidad del EPI, en
papel o, preferentemente, en formato
electrénico, y en la lengua oficial de dicha
autoridad. A peticion de la mencionada
autoridad, cooperaran con ella en cualquier
accion adoptada para eliminar los riesgos
que entrafie el EPI que han introducido en
el mercado.
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Texto de la Comision

a) mantener la declaracion UE de
conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia del mercado durante un
minimo de diez afios a partir de la
introduccion del EPI en el mercado;

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — letra b

Texto de la Comision

b) previa solicitud motivada de una
autoridad nacional de vigilancia del
mercado, facilitar a dicha autoridad toda la
informacidn y documentacion necesarias
para demostrar la conformidad del EPI,

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — letra c

Texto de la Comision

c) a peticion de las autoridades nacionales
de vigilancia del mercado, colaborar con
ellas en cualquier medida adoptada para
eliminar los riesgos que entrafie el EPI
objeto del mandato del representante
autorizado.
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Enmienda

a) mantener la declaracion UE de
conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia del mercado durante un
minimo de diez afos a partir de la
comercializacion del EPI;

Enmienda

b) previa solicitud de una autoridad
nacional competente, facilitar a dicha
autoridad toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar
la conformidad del EPI, en papel o,
preferentemente, en formato electrénico;

Enmienda

c) a peticion de las autoridades nacionales
competentes, colaborar con ellas en
cualquier medida adoptada para eliminar
los riesgos que entrafie el EP1 objeto del
mandato del representante autorizado.
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Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los importadores introducirén en el
mercado Unicamente EPI conformes.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

Antes de introducir un EPI en el mercado,
los importadores se aseguraran de que el
fabricante ha llevado a cabo el
procedimiento o los procedimientos de
evaluacion de la conformidad apropiados a
que se hace referencia en el articulo 18. Se
aseguraran de que el fabricante ha
elaborado la documentacion técnica, de
que el EPI lleva el marcado CE y va
acompafado de una declaracion UE de
conformidad o una declaracion UE de
conformidad simplificada y de las
instrucciones a que se hace referencia en
el articulo 8, apartado 7, y de que el
fabricante ha respetado los requisitos
establecidos en el articulo 8, apartados 5 y
6.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
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Enmienda

1. Los importadores introducirén en el
mercado Unicamente EPI que satisfagan
los requisitos del presente Reglamento y
que cumplan las disposiciones pertinentes
de la Union relativas a los requisitos de
salud y seguridad.

Enmienda

Antes de introducir un EPI en el mercado,
los importadores se aseguraran de que el
fabricante ha llevado a cabo el
procedimiento o los procedimientos de
evaluacion de la conformidad esenciales a
que se hace referencia en el articulo 18. Se
aseguraran de que el fabricante ha
elaborado y comunicado la documentacion
técnica, de que el EPI lleva el marcado CE
y va acompafado de una declaracion UE
de conformidad y de una declaracién UE
de conformidad simplificada, asi como de
los documentos requeridos, y de que el
fabricante ha respetado todos los requisitos
establecidos en el articulo 8, apartados 5 y
6.
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Articulo 10 — apartado 3
Texto de la Comision

3. Los importadores indicaran su nombre,
nombre comercial 0 marca y su direccion
postal de contacto en el EPI o, cuando no
sea posible, en su embalaje o un
documento que lo acomparie. Los datos de
contacto figuraran en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios
finales y las autoridades de vigilancia del
mercado.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los importadores garantizaran que el
EPI vaya acompafado de las instrucciones
especificadas en el punto 1.4 del anexo Il
en una lengua facilmente comprensible
para los consumidores u otros usuarios
finales, de acuerdo con lo que determine
el Estado miembro interesado.

Enmienda 68

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

3. Los importadores indicaran su nombre,
nombre comercial 0 marca y su direccion
postal de contacto en el EPI o, cuando no
sea posible, en su embalaje 0 en un
documento que lo acomparie. Los datos de
contacto figuraran en la lengua oficial de
los usuarios finales y de las autoridades de
vigilancia del mercado.

Enmienda

4. Los importadores garantizaran que cada
uno de los EPI, incluidas sus unidades
mas pequefias, vaya acompariado de las
instrucciones y demas informacion
especificadas en el punto 1.4 del anexo Il
en la lengua oficial de los usuarios finales
del Estado miembro en el que se
comercialice el EPIy, cuando sea posible,
de forma linglisticamente neutra.

Enmienda

5 bis. Siempre que se considere oportuno
con respecto a los riesgos presentados por
un EPI, y a fin de proteger la salud y la
seguridad de los consumidores y otros
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Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Los importadores que consideren o
tengan motivos para pensar que un EPI que
han introducido en el mercado no es
conforme con el presente Reglamento
adoptaran inmediatamente las medidas
correctoras necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo o recuperarlo, segun
proceda. Ademas, si el EPI presenta un
riesgo, informarén inmediatamente de ello
a las autoridades de vigilancia del mercado
de los Estados miembros en los que lo
hayan comercializado y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y
cualquier medida correctora adoptada.

PE544.202v03-00

usuarios finales, los importadores
someteran a ensayo muestras de los EPI
comercializados, investigaran y, en su
caso, llevaran un registro de las
reclamaciones, de los EPI no conformes y
los EPI retirados, y mantendrén
informados a los distribuidores de dicho
seguimiento.

Enmienda

6. Los importadores que consideren o
tengan motivos para pensar que un EPI que
han introducido en el mercado no es
conforme con el presente Reglamento
adoptaran inmediatamente las medidas
correctoras necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo o recuperarlo, segun
proceda. Dichas medidas se tomaran en
los cinco dias hébiles siguientes al dia en
que los importadores hayan tenido noticia
de esta informacion. Ademas, si el EPI
presenta un riesgo, informaran
inmediatamente de ello al fabricantey a
las autoridades de vigilancia del mercado
de los Estados miembros en los que lo
hayan comercializado y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y
cualquier medida correctora adoptada. Las
autoridades de vigilancia del mercado
tendran entonces la obligacion de
informar al publico sobre los riesgos,
hasta que no se apliquen las medidas
correctoras.

AD\1056753ES.doc



Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Antes de comercializar un EPI, los
distribuidores se aseguraran de que lleva el
marcado CE, de que va acompafiado de la
declaracion UE de conformidad o una
declaraciéon UE de conformidad
simplificada y de las instrucciones
especificadas en el punto 1.4 del anexo Il
en una lengua que puedan comprender
facilmente los usuarios finales del Estado
miembro en el que vaya a comercializarse
el EPly de que el fabricante y el
importador han respetado los requisitos
establecidos en el articulo 8, apartados 5 y
6, y en el articulo 10, apartado 3.

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si un distribuidor considera o tiene
motivos para pensar que un EPI no es
conforme con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables que se
establecen en el anexo 1, no lo
comercializara hasta su puesta en
conformidad. Asimismo, si el EPI presenta
un riesgo, el distribuidor informara de ello
al fabricante o al importador y a las
autoridades de vigilancia del mercado.

AD\1056753ES.doc

Enmienda

2. Antes de comercializar un EPI, los
distribuidores se aseguraran de que lleva el
marcado CE, de que va acompafiado de la
declaracion UE de conformidad o una
declaracion UE de conformidad
simplificada, y de las instrucciones y
demas informacion especificadas en el
punto 1.4 del anexo Il en la lengua oficial
de los usuarios finales del Estado miembro
en el que vaya a comercializarse el EPly
de que el fabricante y el importador han
respetado los requisitos establecidos en el
articulo 8, apartados 5y 6, y en el articulo
10, apartado 3.

Enmienda

Si un distribuidor considera o tiene
motivos para pensar que un EPI no es
conforme con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables que se
establecen en el anexo 11, no lo
comercializara hasta su puesta en
conformidad. Asimismo, si el EPI presenta
un riesgo, el distribuidor informara de ello
al fabricante o al importador y a las
autoridades de vigilancia del mercado. A
continuacion, el fabricante retirara
inmediatamente el EPI del mercado. Las
autoridades de vigilancia del mercado
tendran entonces la obligacion de
informar al pablico sobre los riesgos,
hasta que no se apliquen las medidas
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Enmienda 72

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para pensar que un EPI que
han comercializado no es conforme con los
requisitos del presente Reglamento, se
aseguraran de que se adoptan las medidas
correctoras necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo o recuperarlo, segun
proceda. Ademas, si el EPI presenta un
riesgo, informaran inmediatamente de ello
a las autoridades de vigilancia del mercado
de los Estados miembros en los que lo
hayan comercializado y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y
cualquier medida correctora adoptada.

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Articulo 12 — apartado 1

Texto de la Comision

A los efectos del presente Reglamento, se
considerara fabricante y, por consiguiente,
estara sujeto a las obligaciones del
fabricante establecidas en el articulo 8, a
todo importador o distribuidor que
introduzca un EPI en el mercado con su
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correctoras.

Enmienda

4. Los distribuidores que consideren o
tengan motivos para pensar que un EPI que
han comercializado no es conforme con los
requisitos del presente Reglamento, se
aseguraran de que se adoptan las medidas
correctoras necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo o recuperarlo, segun
proceda. Ademas, si el EPI presenta un
riesgo, informaran inmediatamente de ello
al fabricante y al importador, asi como a
las autoridades de vigilancia del mercado
de los Estados miembros en los que lo
hayan comercializado y daran detalles, en
particular, sobre la no conformidad y
cualquier medida correctora adoptada. Las
autoridades de vigilancia del mercado
tendran entonces la obligacion de
informar al publico sobre los riesgos,
hasta que no se apliquen las medidas
correctoras.

Enmienda

A los efectos del presente Reglamento, se
considerara fabricante y, por consiguiente,
estara sujeto a las obligaciones del
fabricante establecidas en el articulo 8, a
todo importador o distribuidor que
introduzca un EPI en el mercado con su
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nombre o marca o modifique un EPI ya
introducido en el mercado de forma que
pueda quedar afectada su conformidad con
los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables que se establecen en
el anexo IlI.

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento
Articulo 15 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La declaracion UE de conformidad
afirmara que se ha demostrado el
cumplimiento de los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables que se
establecen en el anexo II.

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento
Articulo 16 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El marcado CE se colocara de manera
visible, legible e indeleble en el EPI. Si
ello no fuera posible o no pudiera
garantizarse debido a la naturaleza del EPI,
se colocaré en su embalaje y en los
documentos que lo acomparien.
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nombre 0 marca o modifique un EPI ya
introducido en el mercado de forma que
pueda quedar afectada su conformidad con
el presente Reglamento.

Enmienda

1. La declaracion UE de conformidad
afirmara que se ha demostrado el
cumplimiento de los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables que se
establecen en el anexo Il. Los operadores
econdémicos podran acceder facilmente al
modelo de declaracion UE de
conformidad a través de una direccion de
internet.

Enmienda

2. El marcado CE se colocara de manera
visible, legible e indeleble en el EPI. Si
ello no fuera posible o no pudiera
garantizarse debido a la naturaleza del EPI,
se colocaré de forma visible, legible e
indeleble en su embalaje o en los
documentos que lo acomparien.

PE544.202v03-00

ES



Enmienda 76

Propuesta de Reglamento
Articulo 16 — apartado 3

Texto de la Comision

3. El marcado CE se colocara antes de la
introduccién del EPI en el mercado. Podra
ir seguido de un pictograma o cualquier
otro marcado que indique contra qué riesgo
esta previsto que proteja el EPI.

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El organismo de evaluacion de la
conformidad se establecera de conformidad
con el Derecho interno y tendra
personalidad juridica.

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision
El organismo de evaluacion de la

conformidad sera independiente de la
organizacion o del EPI que evalde.
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Enmienda

3. El marcado CE se colocara antes de la
introducciéon del EPI en el mercado. Podra
ir acompafado de un pictograma o
cualquier otro marcado que indique contra
que riesgo esta previsto que proteja el EPI.

Enmienda

2. El organismo de evaluacion de la
conformidad se establecera de conformidad
con el Derecho interno de cada Estado
miembro y tendra personalidad juridica.

Enmienda

El organismo de evaluacion de la
conformidad sera independiente de la
organizacion o del EPI que evalle, y
firmara una declaracion certificando su
independencia e imparcialidad. Tendra
debidamente en cuenta los requisitos de
salud y seguridad establecidos en la
Directiva 89/391/CEE vy, en particular, en
la Directiva 89/656/CEE.
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Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

El organismo de evaluacion de la
conformidad, sus maximos directivos y el
personal responsable de la realizacion de
las tareas de evaluacion de la conformidad
no intervendrén directa o indirectamente en
el disefio, la fabricacion, la
comercializacion, el uso o el
mantenimiento de los EPI, ni representaran
a las partes que participen en dichas
actividades. Tampoco efectuaran ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con
su independencia de criterio o su integridad
en relacion con las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que
estén notificados. Esto se aplicara en
particular a los servicios de consultoria.

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 —apartado 7 — letra c

Texto de la Comision

C) un conocimiento y una comprension
adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo
I1, de las normas armonizadas
correspondientes y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de
armonizacion de la Union;

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 9
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Enmienda

El organismo de evaluacion de la
conformidad, sus méaximos directivos y el
personal responsable de la realizacion de
las tareas de evaluacion de la conformidad
no intervendrén directa o indirectamente en
el disefio, la fabricacion, la
comercializacion, el marketing, el uso o el
mantenimiento de los EPI, ni representaran
a las partes que participen en dichas
actividades. Tampoco efectuaran ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con
su independencia de criterio o su integridad
en relacion con las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que
estén notificados. Esto se aplicara en
particular a los servicios de consultoria.

Enmienda

C) un conocimiento y una comprension
adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el
anexo Il, de las normas armonizadas
correspondientes y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de
armonizacion de la Unidn, y de la
legislacion nacional pertinente;
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Texto de la Comision

9. El organismo de evaluacion de la
conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad, salvo que el Estado asuma
la responsabilidad con arreglo al Derecho
interno, o que el propio Estado miembro
sea directamente responsable de la
evaluacion de la conformidad.

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento
Articulo 23 — apartado 11

Texto de la Comision

11. El organismo de evaluacién de la
conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacién y las
actividades del grupo de coordinacion de
organismos notificados establecido con
arreglo al presente Reglamento, o se
asegurara de que su personal encargado de
realizar las tareas de evaluacion de la
conformidad esté informado al respecto, y
aplicard a modo de directrices generales
las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores
del grupo.

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento
Articulo 25 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando el organismo notificado
subcontrate tareas especificas relacionadas
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Enmienda

9. El organismo de evaluacion de la
conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad, salvo que el Estado
miembro asuma la responsabilidad con
arreglo al Derecho interno, o que el propio
Estado miembro sea directamente
responsable de la evaluacion de la
conformidad.

Enmienda

11. El organismo de evaluacion de la
conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacién y las
actividades del grupo de coordinacion de
organismos notificados establecido con
arreglo al presente Reglamento, o se
asegurara de que su personal encargado de
realizar las tareas de evaluacion de la
conformidad esté informado al respecto, y
aplicard las decisiones y los documentos
que resulten de las labores del grupo.

Enmienda

1. Cuando el organismo notificado
subcontrate tareas especificas relacionadas
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con la evaluacion de la conformidad o
recurra a una filial, se aseguraré de que el
subcontratista o la filial cumplen los
requisitos establecidos en el articulo 23 e
informara a la autoridad notificante en
consecuencia.

Enmienda 84

Propuesta de Reglamento
Articulo 39 — titulo

Texto de la Comision

Sanciones

Enmienda 85

Propuesta de Reglamento
Articulo 39 — apartado 1

Texto de la Comision

Los Estados miembros determinarén el
régimen de sanciones aplicable al
incumplimiento de lo dispuesto en el
presente Reglamento y adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar su
aplicacién. Las sanciones previstas deberan
ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
Los Estados miembros comunicaran estas
disposiciones a la Comision, a més tardar,
el [tres meses antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento] y le
comunicaran sin demora cualquier
modificacion posterior de las mismas.
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con la evaluacion de la conformidad o
recurra a una filial, se aseguraré de que los
subcontratistas o las filiales de toda la
cadena de conformidad cumplen los
requisitos establecidos en el articulo 23 e
informara a la autoridad notificante en
consecuencia.

Enmienda

Vigilancia, control y sanciones

Enmienda

Los Estados miembros determinarén el
régimen de orientacion, vigilancia, control
y sanciones aplicable al incumplimiento de
lo dispuesto en el presente Reglamento y
adoptaran todas las medidas necesarias
para garantizar su aplicacion. Para evitar
un uso inadecuado del EPI y fallos no
previstos, los Estados miembros
ofreceran, en primer lugar y de manera
prioritaria, orientacion sobre coémo
cumplir los requisitos del presente
Reglamento. Sin embargo, si no se
cumplen los requisitos después de haber
recibido la orientacion necesaria, el
siguiente paso sera la aplicacion de
sanciones. Las sanciones previstas deberan
ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
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Enmienda 86

Propuesta de Reglamento

Los Estados miembros comunicaran estas
disposiciones a la Comision, a mas tardar,
el [tres meses antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento] y le
comunicaran sin demora cualquier
modificacion posterior de las mismas.

Anexo | — categoria Il — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

EPI destinados a proteger a los usuarios
contra riesgos muy graves. La categoria Il1
incluye exclusivamente los EPI destinados
a proteger a los usuarios contra los
siguientes riesgos:

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento
Anexo | — categoria Il — parrafo 1 - letrae

Texto de la Comision

e) ambientes con bajas temperaturas cuyos
efectos sean comparables a los de una
temperatura del aire de — 50 °C 0 menos;

Enmienda 88

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto -1 (nuevo)
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Enmienda

EPI destinados a proteger a los usuarios
contra riesgos muy graves, como la muerte
o lesiones y dafios a la salud irreversibles.
La categoria Il incluye exclusivamente los
EPI destinados a proteger a los usuarios
contra los siguientes riesgos:

Enmienda

e) ambientes con bajas temperaturas cuyos
efectos sean equivalentes a los de una
temperatura del aire de — 50 °C 0 menos
teniendo en cuenta la sensacion térmica;
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Texto de la Comision

Enmienda 89

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 1 — péarrafo 1

Texto de la Comision
Los EPI deberan ofrecer una proteccion

adecuada contra los riesgos para los que
estan previstos.
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Enmienda

OBSERVACIONES PRELIMINARES

1. Los requisitos esenciales de salud y
seguridad enunciados en el presente
Reglamento son imperativos.

2. Las obligaciones derivadas de los
requisitos esenciales de salud y seguridad
solo se aplicaran cuando exista el riesgo
correspondiente al EPI de que se trate.

3. Los requisitos esenciales se
interpretaran y aplicaran de manera que
se tenga en cuenta el estado de la técnica
y la practica en el momento del disefio y la
fabricacion, asi como las consideraciones
técnicas y econémicas que sean
compatibles con un alto grado de
proteccién de la salud y de la seguridad.

4. El fabricante estara obligado a efectuar
una evaluacion de riesgo a fin de
determinar todos los riesgos aplicables al
EPI. El fabricante debera proceder
seguidamente a su disefio y fabricacion
teniendo en cuenta la evaluacion.

5. Al disefiar y fabricar el EPI, y al
redactar las instrucciones, el fabricante
deberd tener presente no solo el uso
previsto del EPI, sino también los usos
razonablemente previsibles. Cuando sea
aplicable, se velara por la seguridad de las
personas distintas del usuario.

Enmienda

Los EPI deberan ofrecer una proteccion
adecuada y completa contra los riesgos,
con el fin de garantizar y salvaguardar la
salud y seguridad de los usuarios y de
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terceros.

Enmienda 90

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 1 - punto 1.2 — punto 1.2.1 — punto 1.2.1.1

Texto de la Comision Enmienda
Los materiales constitutivos de los EPI, Los materiales constitutivos de los EPI,
incluido cualquiera de sus posibles incluido cualquiera de sus posibles
productos de descomposicién, no deberan productos de descomposicién, no deberan
afectar a la salud o la seguridad de los afectar a la salud o la seguridad de los
usuarios. usuarios ni ocasionar que el EPI deje de

ajustarse a los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el
presente Reglamento.

Enmienda 91

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 1 — punto 1.2 — punto 1.2.1 — punto 1.2.1.2 — titulo

Texto de la Comision Enmienda
1.2.1.2. Estado satisfactorio de la 1.2.1.2. Estado 6ptimo de la superficie de
superficie de todas las partes de los EPI todas las partes de los EPI que estén en
que estén en contacto con el usuario contacto con el usuario
Enmienda 92

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 1 — punto 1.4 —titulo

Texto de la Comision Enmienda
1.4. Instrucciones del fabricante 1.4. Instrucciones e informacion del
fabricante
PE544.202v03-00 46/62 AD\1056753ES.doc



Enmienda 93

Propuesta de Reglamento

Anexo Il —punto 1 — punto 1.4 — parrafo 1 - letraa

Texto de la Comision

a) las instrucciones de almacenamiento,
uso, limpieza, mantenimiento, revision y
desinfeccion; los productos de limpieza,
mantenimiento o desinfeccion
recomendados por el fabricante, que no
deberan tener ningun efecto adverso en el
EPI o el usuario si se aplican de acuerdo
con las instrucciones pertinentes;

Enmienda 94

Propuesta de Reglamento

Enmienda

a) las instrucciones de almacenamiento,
uso, limpieza, mantenimiento, revision y
desinfeccion; los productos de limpieza,
mantenimiento o desinfeccion indicados
por el fabricante, que no deberan tener
ningun efecto adverso en el EPI o el
usuario si se aplican de acuerdo con las
instrucciones pertinentes;

Anexo Il —punto 1 — punto 1.4 — parrafo 1 - letrae

Texto de la Comision

e) la fecha o el plazo de caducidad del EPI
0 de algunos de sus componentes;

Enmienda 95

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 1 — punto 1.4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Estas instrucciones, que deberan ser
precisas y comprensibles, estaran
redactadas en al menos la lengua o las
lenguas oficiales del Estado miembro de
destino.
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Enmienda

e) la fecha o el plazo de caducidad del EPI
0 de sus componentes;

Enmienda

Estas instrucciones, que deberan ser
precisas y comprensibles, estaran
redactadas en la lengua o lenguas oficiales
del Estado miembro de destino, con el fin
de permitir al usuario final utilizar el EPI
de manera segura y correcta. Cualquier
otra instruccion adicional pertinente para
la seleccion, el uso, el cuidado y el
mantenimiento del EPI debera facilitarse
de modo que cualquier persona interesada
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Enmienda 96

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.3 — parrafo 3

Texto de la Comision

En caso necesario, deberan estar tratadas o
equipadas de dispositivos de prevencion
del empafiamiento.

Enmienda 97

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si el fabricante no puede dar una
garantia sobre la vida atil del EPI, sus
instrucciones deberan ofrecer toda la
informacion necesaria para que el
comprador o usuario pueda determinar
una fecha de caducidad razonable,
teniendo en cuenta el nivel de calidad del
modelo y las condiciones efectivas de
almacenamiento, uso, limpieza, revision y
mantenimiento.

Enmienda 98

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.4 — parrafo 3

Texto de la Comision

Si el envejecimiento resultante del uso
periddico de un procedimiento de limpieza
recomendado por el fabricante puede dar
lugar a un deterioro apreciable y rapido del
rendimiento del EPI, el fabricante deberd, a
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pueda acceder a ella facilmente.

Enmienda

Deberéan estar tratadas o equipadas de
dispositivos de prevencion del
empafiamiento.

Enmienda

suprimido

Enmienda

Si el envejecimiento resultante del uso
periddico de un procedimiento de limpieza
recomendado por el fabricante puede dar
lugar a un deterioro apreciable y rapido del
rendimiento del EPI, el fabricante debera
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ser posible, colocar un marcado en cada
unidad de EPI introducida en el marcado
que indigue el nimero méaximo de
operaciones de limpieza que pueden
efectuarse antes de que el equipo deba
inspeccionarse o desecharse; en su defecto,
el fabricante debera dar esta informacion
en sus instrucciones.

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento

colocar un marcado en cada unidad de EPI
introducida en el marcado que indique el
numero maximo de operaciones de
limpieza que pueden efectuarse antes de
que el equipo deba inspeccionarse 0
desecharse.

Anexo Il — punto 2 — punto 2.4 — parrafo 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.8 — titulo

Texto de la Comision

2.8. EPI para intervenciones en situaciones
muy peligrosas

Enmienda 101

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.8 — parrafo 1

Texto de la Comision

Las instrucciones que el fabricante adjunte
a los EPI para intervenciones en
situaciones muy peligrosas incluiran, en
particular, datos destinados a personas
competentes y formadas que estén
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Enmienda

Las condiciones de almacenamiento no
deberan tener efectos adversos en el EPI,
a fin de que este mantenga toda su
eficacia y proteja adecuadamente al
usuario final.

Enmienda

2.8. EPI para intervenciones en situaciones
de alto riesgo

Enmienda

Las instrucciones que el fabricante adjunte
a los EPI para intervenciones en
situaciones de alto riesgo incluiran, en
particular, datos destinados a personas
competentes y formadas que estén
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cualificadas para interpretarlos y
asegurarse de su aplicacion por parte de los
usuarios.

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.8 — parrafo 3

Texto de la Comision

Si el EPI lleva incorporado un dispositivo
de alarma que se active si no se alcanza el
nivel de proteccién ofrecido normalmente,
dicho dispositivo estara disefiado y
colocado de tal manera que pueda ser
percibido por el usuario en las condiciones
de uso previsibles.

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.9 — parrafo 1

Texto de la Comision

Si el EPI lleva incorporados componentes
que el usuario pueda ajustar o quitar para
sustituirlos, dichos componentes deberan
estar disefiados y fabricados de tal forma
que puedan colocarse y quitarse facilmente
sin herramientas.

Enmienda 104

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — punto 2 — punto 2.12 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los indicadores o marcados de
identificacion relacionados directa o
indirectamente con la salud y la seguridad
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cualificadas para interpretarlos y
asegurarse de su aplicacion por parte de los
usuarios.

Enmienda

Si el EPI lleva incorporado un dispositivo
de alarma que se active si no se alcanza el
nivel de proteccion ofrecido normalmente,
dicho dispositivo estara disefiado y
colocado de tal manera que pueda ser
percibido por el usuario en cada una de las
condiciones de uso previsibles.

Enmienda

Si el EPI lleva incorporados componentes
que el usuario pueda ajustar o quitar para
sustituirlos, dichos componentes deberan
estar disefiados y fabricados de tal forma
gue puedan ajustarse y quitarse facilmente
sin herramientas.

Enmienda

Los indicadores o marcados de
identificacion relacionados directa o
indirectamente con la salud y la seguridad
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que se coloquen en estos tipos de EPI
deberén tener, en la medida de lo posible,
la forma de pictogramas o ideogramas
armonizados. Deberan ser perfectamente
visibles y legibles durante toda la vida util
previsible del EPI. Ademas, estos
marcados deberan ser completos, precisos
y comprensibles para evitar cualquier
interpretacion incorrecta; en particular, si
dichos marcados incluyen palabras o
frases, estas deberan estar redactadas en la
lengua o las lenguas oficiales del Estado
miembro en el que vaya a utilizarse el
equipo.

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.12 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si el EPI (o componente intercambiable
para EPI) tiene unas dimensiones
insuficientes para inscribir la totalidad o
parte del marcado necesario, la
informacidn pertinente debera figurar en el
embalaje y en las instrucciones del
fabricante.

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 2 — punto 2.14 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los EPI destinados a proteger a los
usuarios contra varios riesgos
potencialmente simultaneos deberan
disefiarse y fabricarse de tal forma que
cumplan, en particular, los requisitos
esenciales de salud y seguridad especificos
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que se coloquen en estos tipos de EPI
deberén tener, en la medida de lo posible,
la forma de pictogramas o ideogramas
armonizados. Deberan ser perfectamente
visibles y legibles durante toda la vida util
previsible del EPI. Ademas, estos
marcados deberan ser completos, precisos
y comprensibles para evitar cualquier
interpretacion incorrecta; en particular, si
dichos marcados incluyen palabras o
frases, estas deberan estar redactadas en
una lengua facilmente comprensible por
los consumidores y los usuarios finales,
segun determine el Estado miembro en el
gue se comercialice el equipo.

Enmienda

Si el EPI (o componente intercambiable
para EPI) tiene unas dimensiones
insuficientes para inscribir la totalidad o
parte del marcado necesario, la
informacidn pertinente debera figurar en el
embalaje y de forma clara y apropiada en
las instrucciones del fabricante.

Enmienda

Los EPI destinados a proteger a los
usuarios contra varios riesgos
potencialmente simultaneos deberan
disefiarse y fabricarse de tal forma que
cumplan, en particular, todos los requisitos
esenciales de salud y seguridad especificos
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de cada uno de dichos riesgos.

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — punto 3 — punto 3.4 —titulo

Texto de la Comision

3.4. Proteccion en el agua

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento

de cada uno de dichos riesgos.

Enmienda

3.4. Proteccién en un medio liquido

Anexo Il — punto 3 — punto 3.4 — punto 3.4.2 — parrafo 1

Texto de la Comision

Ropa que garantice un grado de
flotabilidad eficaz, en funcién de su uso
previsible, que sea segura cuando se lleve
puesta y que ofrezca un sostén positivo en
el agua. En las condiciones de uso
previsibles, este EPI no debera obstaculizar
la libertad de movimiento del usuario y
deberd permitirle, en particular, nadar o
actuar para escapar del peligro o socorrer a
otras personas.

Enmienda 109

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — punto 3 — punto 3.5 — parrafo 2

Texto de la Comision

Cada unidad de EPI debera llevar una
etiqueta que indique su nivel de reduccion
acustica; si no pudiera colocarse en el EPI,
la etiqueta se colocaré en el embalaje.
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Enmienda

Ropa que garantice un grado de
flotabilidad eficaz, en funcién de su uso
previsible, que sea segura cuando se lleve
puesta y que ofrezca un sostén positivo en
un medio liquido. En las condiciones de
uso previsibles, este EPI no debera
obstaculizar la libertad de movimiento del
usuario y debera permitirle, en particular,
nadar o actuar para escapar del peligro o
socorrer a otras personas.

Enmienda

Cada unidad de EPI debera llevar una
etiqueta que indique su nivel de reduccion
acustica; si no pudiera colocarse en el EPI,
la etiqueta se colocara en el embalaje de
forma clara y apropiada.
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Enmienda 110

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — punto 3 — punto 3.6 — punto 3.6.1 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los materiales constitutivos y otros
componentes de los EPI que sirvan para
proteger contra el calor radiante o
convectivo deberan tener un coeficiente de
transmision del flujo térmico incidente
adecuado y ser suficientemente
incombustibles para prevenir cualquier
riesgo de ignicion esponténea en las
condiciones de uso previsibles.

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Los materiales constitutivos y otros
componentes de los EPI que sirvan para
proteger contra el calor radiante o
convectivo deberan tener un coeficiente de
transmision del flujo térmico incidente
adecuado y ser convenientemente
incombustibles para prevenir cualquier
riesgo de ignicion esponténea en las
condiciones de uso previsibles.

Anexo Il — punto 3 — punto 3.6 — punto 3.6.1 — parrafo 5

Texto de la Comision

Los materiales y otros componentes de EPI
que puedan entrar en contacto
accidentalmente con una llama'y los
utilizados en la fabricacién de equipos de
lucha contra el fuego deberan tener
también un grado de ininflamabilidad que
corresponda a la clase de riesgo asociada a
las condiciones de uso previsibles. No
deberan fundirse si se exponen a las llamas
ni contribuir a su propagacion.

Enmienda 112

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Los materiales y otros componentes de EPI
que puedan entrar en contacto
accidentalmente con una llamay los
utilizados en la fabricacién de equipos
industriales o de lucha contra el fuego
deberan tener también un grado de
ininflamabilidad y de proteccién térmica o
contra el arco eléctrico que corresponda a
la clase de riesgo asociada a las
condiciones de uso previsibles. No deberan
fundirse si se exponen a las Ilamas ni
contribuir a su propagacion.

Anexo Il — punto 3 — punto 3.6 — punto 3.6.2 — parrafo 4
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Texto de la Comision

Las instrucciones del fabricante adjuntas a
los EPI destinados a un uso breve en
ambientes con altas temperaturas deberan
incluir, en particular, todos los datos
pertinentes para determinar la exposicién
méaxima permisible del usuario al calor
transmitido por el equipo utilizado de
acuerdo con el uso previsto.

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Las instrucciones del fabricante adjuntas a
los EPI destinados a un uso por tiempo
limitado en ambientes con altas
temperaturas deberan incluir, en particular,
todos los datos pertinentes para determinar
la exposicion méxima permisible del
usuario al calor transmitido por el equipo
utilizado de acuerdo con el uso previsto.

Anexo Il — punto 3 — punto 3.7 — punto 3.7.2 — parrafo 1 — letra b

Texto de la Comision

b) en la medida de lo posible, los EPI
impediran la penetracion de liquidos, como
el agua de lluvia, y no causaran lesiones
por el contacto entre su capa protectora fria
y el usuario.

Enmienda 114

Propuesta de Reglamento

Enmienda

b) los EPI impediran la penetracion de
liquidos, como el agua de lluvia, y no
causaran lesiones por el contacto entre su
capa protectora fria y el usuario.

Anexo Il — punto 3 — punto 3.9 — punto 3.9.1 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los EPI destinados a prevenir los dafios
oculares agudos o cronicos provocados por
las radiaciones no ionizantes deberan poder
absorber o reflejar la mayor parte de la
energia irradiada en las longitudes de onda
nocivas sin alterar indebidamente la
transmision de la parte inocua del espectro
visible, la percepcion de los contrastes y la
posibilidad de distinguir los colores cuando
asi lo exijan las condiciones de uso
previsibles.
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Enmienda

Los EPI destinados a prevenir los dafios
oculares agudos o cronicos provocados por
las radiaciones no ionizantes deber&n poder
absorber o reflejar toda la energia irradiada
en las longitudes de onda nocivas sin
alterar indebidamente la transmision de la
parte inocua del espectro visible, la
percepcion de los contrastes y la
posibilidad de distinguir los colores cuando
asi lo exijan las condiciones de uso
previsibles.
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Enmienda 115

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — punto 3 — punto 3.9 — punto 3.9.1 — parrafo 2

Texto de la Comision

A tal fin, las gafas protectoras estaran
disefiadas y fabricadas de tal forma que
tengan, respecto de cada longitud de onda
nociva, un factor espectral de transmision
por el que la densidad de iluminacién de la
energia radiante que pueda llegar al ojo del
usuario a través del filtro se reduzca al
minimo y en ningln caso sea superior al
valor de exposicion méximo admisible.

Enmienda

A tal fin, los equipos de proteccion ocular
estaran disefiados y fabricados de tal
forma que tengan, respecto de cada
longitud de onda nociva, un factor
espectral de transmision por el que la
densidad de iluminacion de la energia
radiante que pueda llegar al ojo del usuario
a través del filtro se reduzca al minimo y
en ningun caso sea superior al valor de
exposicion maximo admisible. Los EPI
destinados a proteger la piel de las
radiaciones no ionizantes deberan poder
absorber o reflejar la mayor parte de la
energia irradiada en las longitudes de
onda nocivas.

Justificacién

En caso de aprobarse, el cambio de «gafas» por «equipos de proteccion ocular» se aplicaria

a todo el texto.

Enmienda 116

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — punto 3 — punto 3.9 — punto 3.9.1 — parrafo 3

Texto de la Comision

Ademas, las gafas no deberan deteriorarse
ni perder sus propiedades como
consecuencia de los efectos de las
radiaciones emitidas en las condiciones de
uso previsibles, y todos los ejemplares
comercializados deberan llevar un nimero
de factor de proteccion correspondiente a
la curva de distribucion espectral de su
factor de transmision.
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Enmienda

Ademas, los equipos de proteccién ocular
no deberan deteriorarse ni perder sus
propiedades como consecuencia de los
efectos de las radiaciones emitidas en las
condiciones de uso previsibles, y todos los
ejemplares comercializados deberan llevar
un namero de factor de proteccién
correspondiente a la curva de distribucion
espectral de su factor de transmision.

PE544.202v03-00

ES



ES

Enmienda 117

Propuesta de Reglamento

Anexo Il — punto 3 — punto 3.9 — punto 3.9.1 — parrafo 4

Texto de la Comision

Las gafas adecuadas para fuentes de
radiacion del mismo tipo deberan
clasificarse segun el orden ascendente de
sus factores de proteccion y las
instrucciones del fabricante deberan
indicar, en particular, como elegir el EPI
maés adecuado teniendo en cuenta las
condiciones de uso pertinentes, tales como
la distancia respecto a la fuente y la
distribucion espectral de la energia
irradiada a esa distancia.

Enmienda 118

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Los equipos de proteccion ocular
adecuados para fuentes de radiacion del
mismo tipo deberan clasificarse segun el
orden ascendente de sus factores de
proteccion y las instrucciones del
fabricante deberan indicar, en particular,
cémo elegir el EPI més adecuado teniendo
en cuenta las condiciones de uso
pertinentes, tales como la distancia
respecto a la fuente y la distribucién
espectral de la energia irradiada a esa
distancia.

Anexo Il — punto 3 — punto 3.9 — punto 3.9.1 — parrafo 5

Texto de la Comision

El fabricante debera indicar el factor de
proteccidn pertinente en todos los
ejemplares de gafas filtrantes.

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento

Enmienda

El fabricante debera indicar el factor de
proteccidn pertinente en todos los
ejemplares de equipos de proteccion
ocular filtrantes.

Anexo Il — punto 3 — punto 3.10 — punto 3.10.2 — parrafo 2

Texto de la Comision

A tal fin, los materiales constitutivos y
otros componentes de estos tipos de EPI
deberan elegirse o disefiarse e incorporarse
de tal manera que se garantice, en la
medida de lo posible, una hermeticidad
total que permita, en caso necesario, un
uso cotidiano prolongado o, en su defecto,
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Enmienda

A tal fin, los materiales constitutivos y
otros componentes de estos tipos de EPI
deberan elegirse o disefiarse e incorporarse
de tal manera que se garantice una
hermeticidad total que permita asimismo
un uso cotidiano prolongado o, en su
defecto, una hermeticidad limitada que
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una hermeticidad limitada que restrinja el
tiempo de uso.

Enmienda 120

Propuesta de Reglamento
Anexo Il - parrafo 2 — punto 3

Texto de la Comision

3. una lista de los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables al EPI;

Enmienda 121

Propuesta de Reglamento
Anexo Il — parrafo 2 — punto 10

Texto de la Comision

10. una descripcion de los medios
utilizados por el fabricante durante la
produccion del EPI para garantizar la
conformidad del EPI producido con las
especificaciones de disefio;

Enmienda 122

Propuesta de Reglamento
Anexo IV —punto 1

Texto de la Comision

1. El control interno de la produccion es el
procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante el cual el fabricante

cumple las obligaciones establecidas en los

puntos 2, 3y 4 y garantiza y declara, bajo

su exclusiva responsabilidad, que el EPI en

cuestion satisface los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables
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restrinja el tiempo de uso.

Enmienda

3. una lista de todos los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables
al EPI;

Enmienda

10. Una descripcién de los medios
utilizados por el fabricante durante la
produccion del EPI para garantizar la
conformidad del EPI producido con las
especificaciones definidas en la
documentacion técnica;

Enmienda

1. El control interno de la produccion es el
procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3y 4 y garantiza y declara, bajo
su exclusiva responsabilidad, que el EPI en
cuestion satisface los requisitos aplicables

PE544.202v03-00
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mencionados en el articulo 5y
establecidos en el anexo I1.

Enmienda 123

Propuesta de Reglamento
Anexo IV — punto 4 — punto 4.1

Texto de la Comision
4.1. El fabricante colocara el marcado CE

en cada EPI que satisfaga los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables.

Enmienda 124

Propuesta de Reglamento

del presente Reglamento.

Enmienda

4.1. El fabricante colocara el marcado CE
en cada EPI que satisfaga los requisitos
aplicables del presente Reglamento.

Anexo V - punto 3 — parrafo 2 — letra e bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 125

Propuesta de Reglamento
Anexo V — punto 7 — punto 7.3

Texto de la Comision

7.3. El fabricante se asegurara de que el
EPI sigue cumpliendo los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables
a la luz de las altimas evoluciones
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Enmienda

e bis) respecto a los EPI hechos a medida,
una descripcion del margen de
variaciones admisibles y de las medidas
que debera tomar el agente econémico
durante el proceso de fabricacién para
garantizar que cada unidad del EPI sea
conforme con el tipo de EP1 homologado
y con los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables.

Enmienda

7.3. El fabricante se asegurara de que el
EPI sigue cumpliendo los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables.
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técnicas.

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento
Anexo V —punto 7 — punto 7.4 — letra b

Texto de la Comision

b) en el caso de una modificacion en el
estado actual de la técnica a que se hace
referencia en el punto 7.3,;

Enmienda 127

Propuesta de Reglamento
Anexo V - punto 9

Texto de la Comision

9. El fabricante mantendra a disposicién de
las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, de sus
anexos y de sus afiadidos, asi como la
documentacidn técnica, durante un periodo
diez afios a partir de la introduccion del
EPI en el mercado.

Enmienda 128

Propuesta de Reglamento
Anexo VI - punto 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Respecto a los EPI hechos a medida, el
fabricante tomara todas las medidas
necesarias para que el proceso de
fabricacion y su supervision garanticen la
conformidad del EPI a medida fabricado
con el modelo de base descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los

AD\1056753ES.doc

Enmienda

b) en caso de una modificacién en los
requisitos legales a que se hace referencia
en el punto 7.3;

Enmienda

9. El fabricante mantendra a disposicién de
las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, de sus
anexos Yy de sus afiadidos, asi como la
documentacidn técnica, durante un periodo
diez afios a partir de la comercializacion
del EPI.

Enmienda

Respecto a los EPI hechos a medida, el
fabricante tomara todas las medidas
necesarias para que el proceso de
produccion y su supervision garanticen la
conformidad del EPI a medida con el
modelo de base descrito en el certificado
de examen UE de tipo y con los requisitos
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requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables.

Enmienda 129

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — punto 3 - punto 3.1

Texto de la Comision

3.1. El fabricante colocara el marcado CE
en cada EPI que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de
tipo y satisfaga los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables.

Enmienda 130

Propuesta de Reglamento
Anexo VII - punto 1

Texto de la Comision

1. La conformidad con el tipo basada en la
verificacion del producto es la parte del
procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3, 5.2 y 6 y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que el
EPI, al que se han aplicado las
disposiciones del punto 4, es conforme con
el tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y satisface los requisitos
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esenciales de salud y seguridad aplicables.

Respecto a los EPI adaptados
individualmente, el fabricante tomara
todas las medidas necesarias para que el
proceso de adaptacion y su supervision
garanticen la conformidad del EPI
adaptado individualmente con el modelo
de base descrito en el certificado de
examen UE de tipo y con los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables.

Enmienda

3.1. El fabricante colocara el marcado CE
en cada EPI que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de
tipo y satisfaga los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

Enmienda

1. La conformidad con el tipo basada en la
verificacion del producto es la parte del
procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3, 5.2 y 6 y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que el
EPI, al que se han aplicado las
disposiciones del punto 4, es conforme con
el tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y satisface los requisitos
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esenciales de salud y seguridad aplicables
mencionados en el articulo 5y
establecidos en el anexo I1.

Enmienda 131

Propuesta de Reglamento

Anexo VIII - punto 6 — parte introductoria

Texto de la Comision

6. El fabricante mantendra a disposicién de
las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la
introduccién del EPI en el mercado:

Enmienda 132

Propuesta de Reglamento
Anexo IX —punto 1

Texto de la Comision

1. EPI (nimero de producto, lote, tipo o
serie):
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aplicables del presente Reglamento.

Enmienda

6. El fabricante mantendra a disposicién de
las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la
comercializacién del EPI:

Enmienda

1. Identificacién del EPI (nimero de
producto, lote, tipo o serie; si es util para
la identificacion del EPI, podra incluirse
una imagen de nitidez suficiente):

PE544.202v03-00
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