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CoMisION 22, ORDENACION TERRITORIAL, OBRAS PUBLICAS, MEDIO AMBIENTE E SERVIZOS
Aprobacién por unanimidade con modificaciéns

13544 (11/PNC-001366)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Candia Lépez, Maria Elena e oito deputados/as mais
Sobre o requirimento polo Goberno galego ao Ministerio de Transportes, Mobilidade e Axenda Ur-
bana da execucién da mellora integral e urxente da estrada N-634, no treito comprendido ente o
alto da Xesta, no concello de Abadin, e Mondofiedo

Aprobacidén por unanimidade sen modificacions

14733 (11/PNC-001515)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Rodriguez Carrera, Maria Felisa e once deputados/as mais
Sobre o requirimento polo Goberno galego ao Ministerio de Transportes, Mobilidade e Axenda Ur-
bana do arranxo integral das estradas da sia competencia en Galicia e, en concreto, da autovia A-
55 ao seu paso por Mos e O Porrifio

Rexeitamento da iniciativa

14973 (11/PNC-001531)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Aira Diaz, Maria del Carmen e dous deputados/as mais
Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para axilizar a reparacion e o asfaltado
da via LU-653

16403 (11/PNC-001656)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
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Rios Santomé, Paulo e dous deputados/as mais
Sobre as acciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para a humanizacion e adecuacion da
estrada PO-551 ao seu paso polo concello de Moafia

CowmisioN 32, EconomiA, FACENDA E ORZAMENTOS
Rexeitamento da iniciativa

16327 (11/PNC-001645)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Presas Bergantifios, Noa e dous deputados/as mais
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia e as demandas que debe formular ao
Goberno do Estado en relacion coa regulacion do sector bancario

16480 (11/PNC-001668)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Francisco Rivera, Juan Carlos e cinco deputados/as mais
Sobre as demandas que debe formular a Xunta de Galicia @ Deputacion de Ourense derivadas das
suxestions contidas no informe do Consello de Contas respecto da sua xestion econdmica e orza-
mentaria durante o exercicio 2018

16898 (11/PNC-001714)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Pérez Lépez, Daniel e dous deputados/as mais
Sobre as medidas que debe adoptar a Xunta de Galicia para financiar a contratacién de persoal
nas oficinas de turismo dos concellos declarados municipios turisticos e xeodestinos

ComisioN 82, PEscA E MARISQUEO
Aprobacién por unanimidade sen modificacions

10875 (11/PNC-001112)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Egerique Mosquera, Teresa e seis deputados/as mais
Sobre a realizacion de xestions polo Goberno galego ante o Goberno central para o aumento das posi-
bilidades de pesca da sardifia no Plan de xestién e recuperacion do stock da sardifia ibérica 2018-2023

16392 (11/PNC-001654)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Otero Rodriguez, Patricia e Torrado Quintela, Julio
Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para garantir a maxima execucion do
Fondo Europeo Maritimo e de Pesca 2014-2020

Rexeitamento da iniciativa

13418 (11/PNC-001351)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
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Pérez Fernandez, Rosana e dous deputados/as mais
Sobre as actuacions que debe levar a cabo o Goberno galego en relacién co persoal celador garda-
peirao do ente publico Portos de Galicia

1.5. Procedementos relativos a outras institucions e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unién Europea

Resolucion da Presidencia, do 17 de xufio de 2021, pola que se admite a tramite o escrito das Cor-
tes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Consulta sobre o principio de subsidiarie-
dade relativo a Proposta de Directiva do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifican
a Directiva 2013/34/UE, a Directiva 2004/109/CE, a Directiva 2006/43/CE e o Regulamento (UE) n°
537/2014, polo que respecta a informacién corporativa en materia de sostibilidade (Texto pertinente
a efectos do EEE) [COM(2021) 189 final] [2021/0104 (COD)] {SEC(2021) 164 final} {SWD(2021) 150
final} {SWD(2021) 151 final}

-11/UECS-000078 (17392) Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo a Proposta de Direc-
tiva do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifican a Directiva 2013/34/UE, a Directiva
2004/109/CE, a Directiva 2006/43/CE e o Regulamento (UE) n° 537/2014, polo que respecta a infor-
macién corporativa en materia de sostibilidade (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2021)
189 final] [2021/0104 (COD)] {SEC(2021) 164 final} {SWD(2021) 150 final} {SWD(2021) 151 final}

Resolucion da Presidencia, do 18 de xufio de 2021, pola que se admite a tramite o escrito das Cor-
tes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Consulta sobre o principio de subsidiarie-
dade relativo a Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello relativo as
maquinas e as suas partes e accesorios (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2021) 202
final] [COM(2021) 202 final anexos] [2021/0105 (COD)] {SEC(2021) 165 final} {SWD(2021) 82 final}
{SWD(2021) 83 final}

-11/UECS-000079 (17459) Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de Re-
gulamento do Parlamento Europeo e do Consello relativo as maquinas e as suas partes e accesorios
(Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2021) 202 final] [COM(2021) 202 final anexos]
[2021/0105 (COD)] {SEC(2021) 165 final} {SWD(2021) 82 final} {SWD(2021) 83 final}
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1. Procedementos parlamentarios

1.1. Procedementos de natureza normativa
1.1.2. Propostas de normas

1.1.2.1. Proxectos e proposicions de lei
1.1.2.1.1. Proxectos de lei

Informe da Ponencia sobre o Proxecto de lei de recofiecemento da universidade privada
Universidad Intercontinental de la Empresa, con sede na Comunidade Auténoma de
Galicia

A Ponencia designada pola Comisién 4%, Educacién e Cultura, para emitir informe sobre o Proxecto
de lei de recofiecemento da universidade privada Universidad Intercontinental de la Empresa, con
sede na Comunidade Autonoma de Galicia nas reuniéns e cos acordos que a seguir se indican, a
vista do texto do proxecto e das emendas presentadas ao seu articulado, elaborou, para o seu de-
bate ante o dito 6rgano, este

INFORME
1. Antecedentes

1.1. O proxecto de lei tivo entrada no Rexistro do Parlamento o dia 31 de marzo de 2021, co nu-
mero de rexistro 13722.

1.2. A Mesa do Parlamento, na reunién do dia 6 de abril de 2021, dispuxo a sua publicacién no
Boletin Oficial do Parlamento de Galicia (BOPG num. 121, do 7 de abril de 2021), e a apertura do prazo
de presentacion de emendas, que rematou os dias 24 de abril e 14 de maio de 2021 para as emen-
das a totalidade e ao articulado, respectivamente.

Asi mesmo, oida a Xunta de Portavoces, acordou a sua tramitacion pola Comision 42, Educacion
de Cultura.

1.3. As emendas a totalidade e as emendas ao articulado presentadas, que foron cualificadas,
respectivamente, pola Mesa da Comisién nas sesiéns dos dias 7 e 26 de maio do 20121 e publicadas
nos BOPG num. 137 e 146, do 10 e 28 de maio, foron:

— Duas emendas a totalidade de devolucién: unha do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. num.
14745) e outra do G. P. do Bloque Nacionalista Galego (doc. num. 14747);

— 36 ao articulado: 21 do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. nUm. 16203) e 15 do G. P. do Bloque
Nacionalista Galego (doc. nium. 16202).

1.4. Na sesién plenaria do dia 25 de maio do 2021 rexeitaronse as precitadas emendas a totali-
dade.
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2. Constitucidn, composicion e reunions da Ponencia

2.1. Constituciéon e composicion da Ponencia

A Comision 4%, Educacion e Cultura, na sesién do dia 2 de xufio de 2021, designou os seguintes
ponentes:

— G. P. Popular de Galicia (P): Ovidio Rodeiro Tato (titular) e Sandra Vazquez Dominguez (su-
plente).

— G. P. do Bloque Nacionalista Galego (BNG): Manuel Lourenzo Sobral (titular) e Mercedes Quei-
xas Zas (suplente).

— G. P. dos Socialistas de Galicia (S): Noa Susana Diaz Varela (titular) e Luis Manuel Alvarez Mar-
tinez (suplente).

2.2. Reuniéns da Ponencia

A sesidn constitutiva da Ponencia tivo lugar o dia 4 de xufio de 2021, coa presidencia da Sra. Ege-
rique Mosquera e coa asistencia dos ponentes e da ponente titulares: Sr. Rodeiro Tato, Sr. Lourenzo
Sobral e Sra. Diaz Varela. Nesta sesion fixaron o calendario inicial de traballo. Procédese, ademais,
ao exame do escrito do ponente do G. P. do Bloque Nacionalista Galego, de proposta de audiencia
de determinados comparecentes, conforme o establecido no artigo 115.3 do Regulamento da Ca-
mara, que motiva, especialmente, porque enriqueceria o debate e achegaria unha vision mais global.
A esta proposta simase a ponente G. P. dos Socialistas de Galicia, nos mesmos termos. Neste punto,
o ponente do G. P. Popular de Galicia maniféstase en contra, polo que a proposta queda desbotada.

Na derradeira reunion, o dia 11 de xufio de 2021, coa asistencia dos ponentes e da ponente titulares:
Sr. Rodeiro Tato, Sr. Lourenzo Sobral e Sra. Diaz Varela, analizaron o texto articulado obxecto deste pro-
xecto de lei e as emendas formuladas. Igualmente, formalizaron propostas de aceptacion das emendas.

2.3. Elaboracién do informe

Como resumo sucinto do seu labor, a Ponencia formulalle 8 Comisién a seguinte recomendacion:

A aceptacion da emenda nim. 16 do G. P. dos Socialistas de Galicia ao artigo 6 e o rexeitamento
das restantes emendas presentadas.

2.4. Texto articulado do Informe da Ponencia sobre o Proxecto de lei de recofiecemento da universidade
privada Universidad Intercontinental de la Empresa, con sede na Comunidade Auténoma de Galicia

Exposicién de motivos
A Constituciéon Espafiola recofiece, no seu artigo 27, a liberdade de ensino, asi como a liberdade

das persoas fisicas e xuridicas para crearen centros docentes, dentro do respecto aos principios
constitucionais.
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A Lei organica 6/2001, do 21 de decembro, de universidades, regula os principais aspectos rela-
tivos as condicions e requisitos para o recofiecemento, funcionamento e réxime xuridico das uni-
versidades privadas. No seu artigo 4 establece a necesidade de que tal recofiecemento, que tera
caracter constitutivo, se leve a cabo mediante unha lei da asemblea lexislativa da comunidade au-
tonoma en cuxo ambito territorial se estableza.

Asi mesmo, a Lei 6/2013, do 13 de xufio, do Sistema universitario de Galicia, logo de establecer
no seu artigo 3 a posibilidade de creacién ou recofiecemento por lei do Parlamento de Galicia de
novas universidades no sistema universitario autonémico, desenvolve, no capitulo Il do titulo |, o
procedemento para a creacion e recofiecemento de universidades, e establece os requisitos xerais
e especificos que deben cumprir as universidades privadas.

De acordo co marco xuridico exposto, a entidade Fundacién Galicia Obra Social-Afundacion so-
licitou o recofiecemento da Universidad Intercontinental de la Empresa como universidade privada
que, con sede na Comunidade Auténoma de Galicia, impartira ensinanzas dirixidas & obtencién de
titulos de caracter oficial e con validez en todo o territorio nacional, nas modalidades presencial e
semipresencial.

O proxecto da Universidad Intercontinental de la Empresa parte do Instituto de Educacion Supe-
rior Intercontinental da Empresa (IESIDE), centro adscrito a Universidade de Vigo polo Decreto
445/2009, do 23 de decembro, onde se imparten os estudos oficiais de grao en Administracion e
Direccion de Empresas e o master universitario en Direccion e Administracion de Empresas, ade-
mais de titulos propios e interinstitucionais.

O seu obxectivo é constituirse en universidade privada de servizo publico, especializada no eido
da empresa e de caracter internacional, desenvolvendo unha actividade académica centrada en
duas areas de cofiecemento: ciencias sociais e xuridicas e enxefiaria e arquitectura.

O expediente de recofilecemento da Universidad Intercontinental de la Empresa foi tramitado
segundo o establecido nos artigos 4, 5 e 6 da Lei organica 6/2001, do 21 de decembro, de univer-
sidades; no Real decreto 420/2015, do 29 de maio, de creacién, recofiecemento, autorizacién e acre-
ditacion de universidades e centros universitarios; na Lei 6/2013, do 13 de xufio, do Sistema
universitario de Galicia, e no Decreto 259/1994, do 29 de xullo, polo que se establece o recofiece-
mento de universidades, centros universitarios e autorizacions de estudos na Comunidade Auté-
noma de Galicia.

A proposta presentada conta co informe favorable de pertinencia socioeconédmica do érgano
competente en materia universitaria para o seu recofiecemento como universidade privada, de
servizo publico e sen animo de lucro e comprometida co desenvolvemento sustentable da socie-
dade, da cultura e da economia galegas.

Esta lei axUstase aos principios de boa regulacion contidos no artigo 129 da Lei 39/2015, do 1 de
outubro, do procedemento administrativo comun das administracions publicas. Respecto dos prin-
cipios de necesidade e eficacia, a lei é de interese xeral, dado que co recofiecemento desta nova
universidade se amplia a oferta formativa no eido da educacion universitaria galega. Os fins per-
seguidos quedan recollidos no articulado e tratase dun instrumento adecuado para garantir a con-
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secucion dos anteditos fins. En virtude do principio de proporcionalidade, a iniciativa contén a re-
gulacion imprescindible para o recofiecemento dunha universidade privada. Co obxecto de garantir
o principio de seguridade xuridica, esta lei é coherente co resto do ordenamento xuridico. Por outra
banda, en aplicacion do principio de eficiencia, a iniciativa lexislativa non introduce cargas admi-
nistrativas. Finalmente, constatouse por parte dos departamentos competentes a ausencia de re-
percusiéns ou efectos sobre o gasto publico.

Na elaboracién desta norma cumprironse as exixencias establecidas na Lei 16/2010, do 17 de de-
cembro, de organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector publico autonémico
de Galicia, e na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno. Foi sometida a consulta
publica previa a proposta presentada e a informacion publica o anteproxecto de lei, mediante a sua
exposicion no Portal de transparencia e Goberno aberto da Xunta de Galicia, e foron solicitados, entre
outros, informes preceptivos da Axencia para a Calidade do Sistema Universitario de Galicia, do Ser-
vizo Técnico-Xuridico da consellaria, da Asesoria Xuridica da consellaria, da Conferencia Xeral de Po-
litica Universitaria, do Consello Galego de Universidades e do Consello Econémico e Social. Foi
aprobada como proxecto no Consello da Xunta, na sesion que tivo lugar o xoves 18 de marzo de 2021.

Alei ditase no exercicio das competencias da Comunidade Autdbnoma de Galicia recollidas no ar-
tigo 31 do Estatuto de autonomia de Galicia, que determina a sua competencia plena sobre a re-
gulacion e administracion do ensino en toda a sua extension, niveis e graos, modalidades e
especialidades; nos artigos 4, 5, 6, 12 e 27 da Lei organica 6/2001, do 21 de decembro, de universi-
dades; e no capitulo Il do titulo | da Lei 6/2013, do 13 de xufio, do Sistema universitario de Galicia.

Artigo 1. Recofiecemento da Universidad Intercontinental de la Empresa

1. Recofiécese a entidade Fundacién Universidad Intercontinental de la Empresa (en diante, FUIE)
como universidade privada do Sistema universitario de Galicia, coa denominacién Universidad In-
tercontinental de la Empresa. Esta universidade, que ten personalidade xuridica propia e forma de
fundacion de interese galego, impartira ensinanzas dirixidas a obtencion de titulos de caracter ofi-
cial e validez en todo o territorio nacional nas modalidades presencial e semipresencial.

2. A Universidad Intercontinental de la Empresa nace como unha institucion privada de educacion
superior, de servizo publico e responsabilidade social.

3. A Universidad Intercontinental de la Empresa establecerase na Comunidade Autonoma de Galicia.
A sUa sede estara en Santiago de Compostela e os seus campus académicos, na Corufia e en Vigo.

4. Esta universidade rexerase pola lexislacion estatal e autonémica que lle resulte aplicable, por
esta lei e polas normas de organizacién e funcionamento establecidas nos estatutos da FUIE, con
suxeicién aos principios constitucionais e co recofiecemento explicito as liberdades de catedra, de
investigacion e de estudo.

Artigo 2. Estrutura e organizacion académica

1. A Universidad Intercontinental de la Empresa integra dous campus académicos, A Corufia e
Vigo, que operan como sistema de intercampus conectados en rede.
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2. As ensinanzas conducentes & obtencion de titulos universitarios oficiais, que abranguen as ramas
de cofiecemento de ciencias sociais e xuridicas e enxefiaria e arquitectura, impartiranse nas seguintes
estruturas docentes: Facultade de Administracion de Empresas e Dereito, Facultade de Enxefiaria e
Tecnoloxia Empresarial e Instituto Universitario de Investigacion. Inicialmente impartira catro graos,
catro masteres universitarios e dous programas de doutoramento, segundo figura no anexo desta lei.

3. Aactividade académica organizase en areas académicas de cofiecemento. Nestas areas integrarase
o profesorado, favorecendo a existencia de equipos docentes interdisciplinares. Cada area académica
farase cargo dunha oferta docente estruturada en programas e fomentara a actividade investigadora
por medio de programas e estudos de grao, master universitario e programas de doutoramento.

Artigo 3. Inicio e cesamento de actividades

1. De conformidade co artigo 15 da Lei 6/2013, do 13 de xufio, do Sistema universitario de Galicia,
o inicio das actividades da Universidad Intercontinental de la Empresa sera autorizado mediante
decreto do Consello da Xunta de Galicia, por proposta da consellaria competente en materia de
universidades, unha vez comprobado o cumprimento dos requisitos legais exixidos pola normativa
estatal e autondmica vixente.

2. 0 cesamento de actividades, que tamén requirira a autorizacién mediante decreto do Consello
da Xunta de Galicia, estard motivado polo incumprimento por parte da universidade dos requisitos
legalmente establecidos e dos compromisos adquiridos no momento de solicitar o recofiecemento,
asi como por decision da entidade promotora da universidade. No caso de cesamento de activida-
des, a Universidad Intercontinental de la Empresa non podera admitir novo alumnado pero debera
seguir existindo ata que todas as titulaciéns ofertadas sexan extinguidas, co obxecto de garantir os
dereitos do alumnado.

Artigo 4. Requisitos de acceso

1. Podera acceder a Universidad Intercontinental de la Empresa o alumnado que cumpra os re-
quisitos establecidos na normativa vixente para acceder aos estudos universitarios.

2. A Universidad Intercontinental de la Empresa regulara o réxime de acceso e permanencia do
alumnado nos seus centros, con respecto aos principios de igualdade, mérito e capacidade, garan-
tindo, en todo caso, que non exista discriminacién por razén de nacemento, raza, sexo, relixién,
opinién ou calquera outra condicién ou circunstancia persoal e social.

3. A Universidad Intercontinental de la Empresa establecera un sistema propio de bolsas e axudas
ao estudo en consideracion ao expediente académico do/a estudante e as suas circunstancias per-
soais e familiares, para o cal destinara o 15 % dos ingresos totais obtidos anualmente.

Artigo 5. Garantia de actividade
A Universidad Intercontinental de la Empresa debera garantir o mantemento das suas actividades

durante o tempo necesario para a consecucién dos obxectivos académicos e investigadores esta-
blecidos na suia programacion.
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Artigo 6. Inspeccidn e control

1. A Universidad Intercontinental de la Empresa debera prestar colaboracion a consellaria com-
petente en materia de universidades na tarefa de comprobaciéon do cumprimento dos requisitos e
compromisos adquiridos pola entidade promotora, que se levara a cabo mediante a actividade de
inspeccion e control, facilitando a documentacién e o acceso as suas instalacions que, para tal
efecto, lle sexan requiridas, en cumprimento do Decreto 36/2016, do 23 de marzo, polo que se re-
gula a inspeccion no ambito universitario na Comunidade Auténoma de Galicia.

2. A Universidad Intercontinental de la Empresa elaborara anualmente unha memoria detallada
que comprenda as actividades docentes que se realicen nela, asi como as lifias de investigacion e
os seus resultados, en relacién coas titulacions que se impartan. A citada memoria estara a dispo-
sicion da consellaria competente en materia de universidades.

Artigo 7. Transmisidn ou cesién da titularidade

1. Arealizacion de actos e negocios xuridicos que modifiquen a personalidade xuridica ou a es-
trutura da universidade privada, ou que impliquen a transmisidn ou cesion, intervivos, total ou par-
cial, a titulo oneroso ou gratuito, da titularidade directa ou indirecta que as persoas fisicas o
xuridicas tefian sobre a universidade, debera ser previamente comunicada & comunidade aut6-
noma. Esta, no prazo que determine con caracter xeral, podera denegar a sua conformidade.

2. A denegacion debera fundarse no incumprimento do previsto no artigo 5.3 da Lei organica
6/2001, do 21 de decembro, de universidades, ou na insuficiencia de garantias para o cumprimento
dos compromisos adquiridos ao solicitarse o recofilecemento da universidade.

3. Nos supostos de cambio de titularidade, o novo titular quedara subrogado en todos os dereitos
e obrigas do titular anterior.

4. A infraccién do previsto nos paragrafos anteriores supora unha modificacién das condicions
esenciais do recofiecemento da universidade e podera ser causa da sua revogacion.

Artigo 8. Incidencia orzamentaria

A execucion e desenvolvemento desta lei non tera incidencia de ningun tipo na dotacion orza-
mentaria prevista no Plan Galego de Financiamento Universitario da consellaria competente en
materia de universidades e, en todo caso, a Universidad Intercontinental de la Empresa debera dis-
por dos medios persoais e materiais precisos para garantir o desempefo adecuado das suas fun-
cions.

Disposicion transitoria primeira. Proceso de integracion do Instituto de Educacion Superior Interconti-
nental de la Empresa

No decreto de autorizacién de inicio de actividades da Universidad Intercontinental de la Empresa
determinarase o inicio do cesamento de actividades do Instituto de Educacién Superior Interconti-
nental de la Empresa, adscrito a Universidade de Vigo. Para iso, a entidade promotora do centro
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debera respectar o previsto sobre extincion de ensinanzas no convenio de adscricion asinado coa
Universidade de Vigo o 23 de xullo de 2009, e en todo caso debera garantir que o alumnado que
iniciou os seus estudos neste centro os poida finalizar seguindo un aproveitamento normal deles
e nas condicions acordadas.
Disposicion transitoria segunda. Caducidade do recofiecemento

De acordo co establecido no apartado 1 da disposicion adicional novena da Lei organica 6/2001,
do 21 de decembro, de universidades, o recofiecemento da Universidad Intercontinental de la Em-
presa caducara no caso de que, transcorridos cinco anos desde a entrada en vigor desta lei, non se
solicitase a autorizacidn para o inicio das actividades académicas ou esta fose denegada por falta
de cumprimento dos requisitos previstos no ordenamento xuridico.
Disposicion derradeira primeira. Desenvolvemento normativo

Autorizase o Consello da Xunta e a consellaria competente en materia de universidades para
gue, no ambito das suas respectivas competencias, diten as disposiciéns que correspondan para
o desenvolvemento desta lei.
Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor

Esta lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no Diario Oficial de Galicia.

ANEXO

Centros e oferta docente inicialmente prevista da Universidad Intercontinental de la Em-
presa

Ensinanzas de grao:
Facultade de Administracién de Empresas e Dereito:

— Grao en Administracién e Direccion de Empresas
— Grao en Negocios Dixitais e Intelixencia Empresarial

Facultade de Enxefiaria e Tecnoloxia Empresarial:

— Grao en Sistemas de Informacién e Ciberseguridade
— Grao en Enxefaria Empresarial e Emprendemento Tecnoldxico

Ensinanzas de posgrao:
Facultade de Administracién de Empresas e Dereito:
— Master universitario en Administracién e Direccion de Empresas - MBA

— Master universitario en Dereito Empresarial e Economia Dixital
— Master universitario en Neuromarketing e Comportamento do Consumidor

=5 [a]
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Facultade de Enxefaria e Tecnoloxia Empresarial:

— Master universitario en Enxefiaria de Datos e Intelixencia de Negocios
Ensinanzas de doutoramento:

Instituto Universitario de Investigacion:

— Programa de doutoramento en Economia e Empresa
— Programa de doutoramento en Data Science e Sistemas de Informacién

Santiago de Compostela, 11 de xufio de 2021
Ovidio Rodeiro Tato

Manuel Lourenzo Sobral

Noa Susana Diaz Varela

1.3. Procedementos de control e impulso
1.3.6. Proposicions non de lei

1.3.6.2. Proposicions non de lei en Comision
1.3.6.2.4. Proposicions tramitadas

ComisiON 22, ORDENACION TERRITORIAL, OBRAS PUBLICAS, MEDIO AMBIENTE E SERVIZOS

A Comisién 22, Ordenacién Territorial, Obras Publicas, Medio Ambiente e Servizos, na sUa sesién
do 18 de xufio de 2021, adoptou os seguintes acordos:

Aprobacién por unanimidade con modificaciéns

- 13544 (11/PNC-001366)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Candia Lopez, Maria Elena e oito deputados/as mais

Sobre o requirimento polo Goberno galego ao Ministerio de Transportes, Mobilidade e Axenda Ur-
bana da execucion da mellora integral e urxente da estrada N-634, no treito comprendido ente o
alto da Xesta, no concello de Abadin, e Mondofiedo

BOPG n° 119, do 05.04.2021

Sométese a votacidn e resulta aprobada con modificaciéns respecto do texto orixinal, pola unani-
midade dos 12 deputados e deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a requirir do Ministerio de Transportes, Mobilidade
e Axenda Urbana que acometa a mellora integral e urxente da estrada N-634, no treito entre o Alto
da Xesta (Abadin) e Mondofiedo, que serve como itinerario alternativo & autovia do Cantabrico
cando se producen peches de circulaciéon polos intensos bancos de néboa, e prolongar o terceiro
carril de subida pola N-634 desde o p.q. 596 en San Vicente ata o enlace coa A-8 no alto da Xesta.»
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Aprobacién por unanimidade sen modificaciéns

- 14733 (11/PNC-001515)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Rodriguez Carrera, Maria Felisa e once deputados/as mais

Sobre o requirimento polo Goberno galego ao Ministerio de Transportes, Mobilidade e Axenda Ur-
bana do arranxo integral das estradas da sia competencia en Galicia e, en concreto, da autovia A-
55 ao seu paso por Mos e O Porrifio

BOPG n° 134, do 05.05.2021

Sométese a votacion e resulta aprobada sen modificaciéns pola unanimidade dos 12 deputados e
deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta o Goberno galego a requirir do Ministerio de Transportes, Mobili-
dade e Axenda Urbana o arranxo integral e urxente das estradas da sUa competencia en Galicia, e
concretamente da autovia A-55 ao seu paso por Mos e O Porrifio, incluindo os carris de incorpora-
Cién e as vias de servizo paralelas.»

Rexeitamento da iniciativa

- 14973 (11/PNC-001531)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Aira Diaz, Maria del Carmen e dous deputados/as mais

Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para axilizar a reparacion e o asfaltado
da via LU-653

BOPG n° 134, do 05.05.2021

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.

- 16403 (11/PNC-001656)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Rios Santomé, Paulo e dous deputados/as mais

Sobre as acciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para a humanizacion e adecuacion da
estrada PO-551 ao seu paso polo concello de Moafia

BOPG n° 147, do 02.06.2021

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.
Santiago de Compostela, 18 de xufio de 2021

Maria Montserrat Prado Cores
Vicepresidenta 22
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ComisioN 32, Economia, FACENDA E ORZAMENTOS

A Comisién 3? Economia, Facenda e Orzamentos, na sua sesién do 18 de xuiio de 2021, adoptou
0s seguintes acordos:

Rexeitamento da iniciativa

- 16327 (11/PNC-001645)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Presas Bergantifios, Noa e dous deputados/as mais

Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia e as demandas que debe formular ao
Goberno do Estado en relacién coa regulacion do sector bancario

BOPG n° 144, do 26.05.2021

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.

- 16480 (11/PNC-001668)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Francisco Rivera, Juan Carlos e cinco deputados/as mais

Sobre as demandas que debe formular a Xunta de Galicia & Deputacién de Ourense derivadas das
suxestions contidas no informe do Consello de Contas respecto da sua xestion econdmica e orza-
mentaria durante o exercicio 2018

BOPG n° 147, do 02.06.2021

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.

- 16898 (11/PNC-001714)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Pérez Lopez, Daniel e dous deputados/as mais

Sobre as medidas que debe adoptar a Xunta de Galicia para financiar a contratacién de persoal
nas oficinas de turismo dos concellos declarados municipios turisticos e xeodestinos

BOPG n° 152, do 09.06.2021

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.

Santiago de Compostela, 18 de xufio de 2021

Maria Montserrat Prado Cores
Vicepresidenta 22

ComisioN 82, PEscA E MARISQUEO

A Comision 8%, Pesca e Marisqueo, na sua sesién do 17 de xufio de 2021, adoptou os seguintes
acordos:
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Aprobacién por unanimidade sen modificaciéns

- 10875 (11/PNC-001112)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Egerique Mosquera, Teresa e seis deputados/as mais

Sobre a realizacion de xestions polo Goberno galego ante o Goberno central para o aumento das posi-
bilidades de pesca da sardifia no Plan de xestién e recuperacion do stock da sardifia ibérica 2018-2023
BOPG n° 100, do 23.02.2021

Sométese a votacion e resulta aprobada sen modificacions pola unanimidade dos 12 deputados e
deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a que se dirixa ao Goberno de Espafia para que
se aumenten as posibilidades de pesca de sardifia dentro do Plan de xestién e recuperacion do
stock da sardifia ibérica (2018-2023), atendendo ao bo comportamento da especie e a existencia
de alternativas sostibles para elevar as cantidades de peixe a pescar.»

- 16392 (11/PNC-001654)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Otero Rodriguez, Patricia e Torrado Quintela, Julio

Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para garantir a maxima execuciéon do
Fondo Europeo Maritimo e de Pesca 2014-2020

BOPG n° 147, do 02.06.2021

Sométese a votacion e resulta aprobada sen modificaciéns pola unanimidade dos 12 deputados e
deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a que leve adiante todas as accions precisas para
garantir a maxima execucion posible do FEMP (2014-2020).»

Rexeitamento da iniciativa

- 13418 (11/PNC-001351)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Pérez Fernandez, Rosana e dous deputados/as mais

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo o Goberno galego en relacién co persoal celador garda-
peirao do ente publico Portos de Galicia

BOPG n° 119, do 05.04.2021

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.
Santiago de Compostela, 17 de xufio de 2021

Maria Montserrat Prado Cores
Vicepresidenta 22
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1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unidén Europea

Resolucién da Presidencia, do 17 de xuiio de 2021, pola que se admite a tramite o es-
crito das Cortes Xerais polo que se achega documentacién relativa a Consulta sobre
o principio de subsidiariedade relativo a Proposta de Directiva do Parlamento Europeo
e do Consello pola que se modifican a Directiva 2013/34/UE, a Directiva 2004/109/CE,
a Directiva 2006/43/CE e o Regulamento (UE) n° 537/2014, polo que respecta a infor-
macién corporativa en materia de sostibilidade (Texto pertinente a efectos do EEE)
[COM(2021) 189 final] [2021/0104 (COD)] {SEC(2021) 164 final} {SWD(2021) 150 final}
{SWD(2021) 151 final}

-11/UECS-000078 (17392) Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de Di-
rectiva do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifican a Directiva 2013/34/UE, a Di-
rectiva 2004/109/CE, a Directiva 2006/43/CE e o Regulamento (UE) n° 537/2014, polo que respecta
a informacion corporativa en materia de sostibilidade (Texto pertinente para efectos do EEE)
[COM(2021) 189 final] [2021/0104 (COD)] {SEC(2021) 164 final} {SWD(2021) 150 final} {SWD(2021)
151 final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 17392, escrito das Cortes
Xerais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comision Mixta para a Unidn
Europea en relacidon coa Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de
Directiva do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifican a Directiva 2013/34/UE,
a Directiva 2004/109/CE, a Directiva 2006/43/CE e o Regulamento (UE) n°® 537/2014, polo que
respecta a informacion corporativa en materia de sostibilidade (Texto pertinente a efectos do
EEE) [COM(2021) 189 final] [2021/0104 (COD)] {SEC(2021) 164 final} {SWD(2021) 150 final}
{SWD(2021) 151 final}.

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito 8 Comision 6%, Industria, Enerxia, Comercio e Turismo, aos portavoces
dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publicacién no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificara e admitira a tramite
se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.
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3°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa que tefia lugar.

Santiago de Compostela, 17 de xufio de 2021
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

Resolucion da Presidencia, do 18 de xufio de 2021, pola que se admite a tramite o escrito
das Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa & Consulta sobre o princi-
pio de subsidiariedade relativo a Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do
Consello relativo as maquinas e as suas partes e accesorios (Texto pertinente para efec-
tos do EEE) [COM(2021) 202 final] [COM(2021) 202 final anexos] [2021/0105 (COD)]
{SEC(2021) 165 final} {SWD(2021) 82 final} {SWD(2021) 83 final}

-11/UECS-000079 (17459) Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de Re-
gulamento do Parlamento Europeo e do Consello relativo as maquinas e as suas partes e accesorios
(Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2021) 202 final] [COM(2021) 202 final anexos]
[2021/0105 (COD)] {SEC(2021) 165 final} {SWD(2021) 82 final} {SWD(2021) 83 final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 17459, escrito das Cortes Xerais
polo que se achega documentacién relativa & solicitude da Comisién Mixta para a Unién Europea
en relacion coa Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de Regulamento
do Parlamento Europeo e do Consello relativo as maquinas e as suas partes e accesorios (Texto
pertinente para efectos do EEE) [COM(2021) 202 final] [COM(2021) 202 final anexos] [2021/0105
(COD)] {SEC(2021) 165 final} {SWD(2021) 82 final} {SWD(2021) 83 final}.

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito a Comision 6%, Industria, Enerxia, Comercio e Turismo, aos portavoces
dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publicacién no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais seguin-
tes a remision do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar propostas
de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o proxecto de acto
lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificard e admitira a tramite
se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.
3°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa que tefia lugar.
Santiago de Compostela, 18 de xufio de 2021

Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente
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Parlamento de Galicia

Lexislatura XI
Entrada: 17392 17-06-2021 12:00:40
11/UECS-000078

Asunto: Remisidn a efectos del articulo 6.1 de la Ley 8/1994 [COM(2021) 189] (mensaje 2/2)

Les remitimos los documentos SWD (2021) 150 final, Impact Assessment, que se realiza
unicamente en inglés, y SWD (2021) 151 final, resumen de la evaluacién de impacto, en
castellano, que acompaiian a la propuesta COM (2021) 189 final.

Asunto: Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO por la
que se modifican la Directiva 2013/34/UE, la Directiva 2004/109/CE, la Directiva
2006/43/CE y el Reglamento (UE) n.2 537/2014, por lo que respecta a la informacion
corporativa en materia de sostenibilidad (Texto pertinente a efectos del EEE)
[COM(2021) 189 final] [2021/0104 (COD)] {SEC(2021) 164 final} {SWD(2021) 150
final} {SWD(2021) 151 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisidon Mixta para
la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrénico,
la iniciativa legislativa de la Unidn Europea que se acompafia, a efectos de su
conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen
motivado que exponga las razones por las que considera que la referida iniciativa de la
Unidn Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasidon para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la
mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucion
deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de
la remisién de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacidén con este
procedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comisidon Mixta para la Unién Europea:
cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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Bruselas, 21.4.2021
SWD(2021) 151 final

DOCUMENTO DE TRABAJO DE LOS SERVICIOS DE LA COMISION
RESUMEN DE LA EVALUACION DE IMPACTO

que acompafa al documento

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo

por la que se modifica la Directiva 2013/34/UE, la Directiva 2004/109/CE, la Directiva
2006/43/CE y el Reglamento (UE) n.° 537/2014, por lo que respecta a la divulgacion de
informacion corporativa en materia de sostenibilidad

{COM(2021) 189 final} - {SEC(2021) 164 final} - {SWD(2021) 150 final}
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Ficha resumen

Evaluacion de impacto de la propuesta de revision de la Directiva sobre divulgacion de informacion no financiera

A. Necesidad de actuar

éPor qué? ¢Cual es el problema que se afronta?

La Directiva sobre divulgacion de informacion no financiera exige que determinadas grandes empresas
informen sobre cuestiones sociales, laborales y medioambientales, derechos humanos, cohecho y corrupcion.
En la actualidad, la informaciéon comunicada por las empresas no responde a las necesidades de los usuarios
(inversores, sociedad civil y otros). Algunas empresas de las que los usuarios necesitan informaciéon no
informan. Incluso cuando las empresas informan, la informacién no suele ser suficientemente pertinente,
comparable, fiable o facil de acceder y utilizar. Se espera que la demanda de informacién no financiera por
parte de los usuarios aumente significativamente, por lo que estos problemas se intensificaran. La falta de
informacion no financiera adecuada para los inversores y la sociedad civil genera riesgos de inversion, inhibe la
afluencia de flujos financieros a las actividades que abordan la crisis de la sostenibilidad y crea una brecha de
rendicion de cuentas entre las empresas y la sociedad. Los encargados de elaborar informacion (empresas
declarantes) incurren en costes innecesarios debido a la incertidumbre sobre qué natificar y la informacion que
demandan las partes interesadas al margen de lo que las empresas notifican publicamente. Uno de los motivos
de ello es la flexibilidad y la falta de especificidad de la Directiva sobre divulgacion de informacién no financiera.
Ademas, existen muchas normas y marcos de informacién que se solapan, y, en consecuencia, no hay
consenso sobre la informacién que deben facilitar las empresas.

éCual es el objetivo que se espera alcanzar con esta iniciativa?

Esta iniciativa tiene por objeto garantizar que las empresas de las que los usuarios necesitan informaciéon no
financiera faciliten dicha informacion, y que la informacién comunicada sea pertinente, comparable, fiable y facil
de acceder y utilizar. También tiene por objeto reducir los costes innecesarios para los encargados de elaborar
informacion. Al permitir a los inversores considerar mejor los riesgos y las repercusiones de las inversiones en
materia de sostenibilidad, movilizara financiaciéon privada en apoyo del Pacto Verde Europeo. Contribuye a la
realizacion de la Unidon de Mercados de Capitales al permitir a los inversores acceder a informacién no
financiera comparable de las empresas en las que se invierte en toda la UE. También reforzara el contrato
social entre las empresas y la sociedad, de modo que las empresas tengan que rendir cuentas por su impacto
en la sociedad y el medio ambiente.

éCual es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE?

Solo la actuacién de la UE puede garantizar la comparabilidad de la informacion no financiera notificada en todo
el mercado Unico, asi como la coherencia de los requisitos de informacién entre la Directiva sobre divulgacion
de informacién no financiera y otras normas en materia de finanzas sostenibles (incluidos el Reglamento sobre
la divulgacion de informacion relativa a finanzas sostenibles y el Reglamento por el que se establece una
taxonomia). Son necesarias normas comunes en toda la UE para reducir el riesgo de que se establezcan
distintos requisitos de informacién en los distintos Estados miembros, lo que generaria costes adicionales para
las empresas de operacion transfronteriza y socavaria el mercado unico. Ademas, la intervenciéon de la UE
puede darle mas peso a la UE en la evolucion de las politicas mundiales en materia de informaciéon no
financiera.

B. Soluciones

éQué opciones legislativas y no legislativas se han estudiado? éExiste o no una opcion preferida?
éPor qué?

La evaluaciéon de impacto se centré en estas tres cuestiones: 1) normalizacion, concretamente si se deben
elaborar normas de la UE relativas a la presentacion de informacion no financiera y si se exige a las empresas
que las utilicen; 2) verificacidon, concretamente si se debe verificar la informacién no financiera facilitada y, en
caso afirmativo, a qué nivel; y 3) ambito de aplicacion, es decir, qué categorias de empresas deben estar
sujetas a las obligaciones de informacion. La opcion estratégica preferida es la de: 1) exigir a todas las
empresas incluidas en el ambito de aplicacién de la Directiva sobre divulgaciéon de informacion no financiera
que informen siguiendo las normas de la UE; 2) exigir a todas estas empresas que traten de realizar una
verificacion limitada de la informacién no financiera facilitada, con una clausula de revisién que se plantee la
necesidad de avanzar hacia una verificacion razonable (un nivel de verificacion mas elevado y exigente) a
medio plazo; y 3) ampliar el ambito de aplicacién de la Directiva sobre divulgacion de informacién no financiera
a todas las grandes sociedades de responsabilidad limitada y a la mayoria de las empresas que cotizan en
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bolsa. El principal compromiso que se ha de buscar es entre unos requisitos sélidos de informacion y
verificacion con un amplio alcance, altamente eficaces a la hora de satisfacer las necesidades de los usuarios,
aunque mas caros para los encargados de elaborar la informacién, y unos requisitos de informacion vy
verificacion menos estrictos y un ambito de aplicacion mas restringido, menos eficaces a la hora de satisfacer
las necesidades de los usuarios, pero también mas baratos para los encargados de elaborar informacién a corto
plazo. La opcién preferida permitiria alcanzar los objetivos de la iniciativa al menor coste posible.

éQuién apoya cada opcion?

Los usuarios (inversores, sociedad civil y otros) se muestran a favor, en términos generales, de unos requisitos
de informacion y verificacion mas estrictos y un dmbito de aplicacién mas amplio, mientras que los encargados
de elaborar informacién apoyan, en general, requisitos menos estrictos y un ambito de aplicacion mas reducido.
A pesar de estas diferencias, existe un amplio apoyo a la obligacion de utilizar las normas de la UE relativas a la
divulgacién de informaciéon no financiera, incluso por parte de un numero significativo de encargados de
elaborar informacién. Las instituciones financieras, que son tanto usuarios como encargados de elaborar
informacion, estan mas a favor de unos requisitos de informacion y verificacion mas estrictos y un ambito de
aplicacién mas amplio que la mayoria de las empresas del sector no financiero.

C. Repercusiones de la opcion preferida

éCuales son las ventajas de la opcion preferida (si existe, o bien de las principales)?

Los usuarios se beneficiaran de un mejor acceso a informacién no financiera comparable, pertinente y fiable
procedente de un mayor nimero de empresas. Esto reducira los riesgos de invertir en el sistema financiero,
aumentara los flujos financieros hacia las empresas con impactos sociales y medioambientales positivos y hara
que las empresas sean mas responsables a la hora de rendir cuentas. La opcion propuesta garantizaria que
aproximadamente 49 000 empresas comunicaran dicha informacion (el 75 % del volumen de negocios de todas
las sociedades de responsabilidad limitada), frente a las 11 600 empresas que lo hacen en la actualidad (el
47 % del volumen de negocios de todas las sociedades de responsabilidad limitada). Todas las grandes
empresas y la mayoria de las cotizadas en bolsa estarian obligadas a aplicar las normas de divulgacion de
informacioén no financiera y a tratar de que se verifique la informaciéon comunicada. En comparacion, se estima
que solo un 20 % de las grandes empresas aplican actualmente las normas y solo el 30 % solicita algun tipo de
verificacion. La opcidn propuesta tendra efectos positivos indirectos en los derechos fundamentales, el medio
ambiente y la sociedad, dado que unos requisitos de informacién mas estrictos pueden influir positivamente en
el comportamiento de las empresas. Por ejemplo, alrededor del 45 % de las empresas actualmente
encuadradas en el &mbito de aplicacién de la Directiva sobre divulgacién de informacion no financiera adopto
algunos nuevos procesos de diligencia debida en materia de medio ambiente o derechos humanos como
consecuencia de las obligaciones establecidas en la Directiva sobre divulgacién de informacion no financiera.

éCuales son los costes de la opcion preferida (si existe, o bien de las principales)?

Los costes totales estimados de la opcion preferida para los encargados de elaborar la informacién son de
1 200 millones EUR en costes puntuales y de 3 600 millones EUR en costes recurrentes anuales. Si la UE no
toma ninguna medida, se espera que aumenten considerablemente los costes para los encargados de elaborar
la informacion, debido al aumento de la falta de coordinacién de las solicitudes de informacion por parte de los
usuarios, a la actual falta de consenso sobre qué informacion deben comunicar las empresas para satisfacer las
necesidades de los usuarios, y a las persistentes dificultades para obtener de los proveedores, los clientes y las
empresas en las que se invierte la informaciéon que necesitan los elaboradores de informacion no financiera con
fines de divulgacion. La falta de datos suficientemente detallados hace imposible calcular los costes en que
incurren los elaboradores en ausencia de nuevas normas. Sin embargo, se estima que el uso de normas podria
dar lugar a un ahorro anual de costes de entre 24 200 y 41 700 EUR por empresa (alrededor de 280-
490 millones EUR anuales para el conjunto actual de empresas a las que se aplica la Directiva sobre
divulgacién de informacién no financiera y entre 1 200 y 2 000 millones EUR anuales para la opcién preferida),
si las normas eliminan la necesidad de solicitar informacién adicional. La opcion preferida no tiene ningun
impacto negativo significativo en la sociedad, el medio ambiente o los derechos fundamentales.

éComo se veran afectadas las empresas, las pymes y las microempresas?

Las empresas afectadas experimentaran un aumento global de los costes (véase la seccién anterior). Sin
embargo, la opcion preferida también mejoraria la resiliencia de las empresas, dado que la mejora en la
divulgacion de informacion aumenta la sensibilizacion de las empresas sobre los riesgos relacionados con la
sostenibilidad y mejora la gestion de riesgos. También tendria ventajas para las empresas mas sostenibles,
pues sera mas facil saber quiénes son las lideres en materia de sostenibilidad. Los requisitos de divulgacion de
informacién no se aplicarian a las pymes, excepto a las que cotizan en bolsa. No obstante, se desarrollaran
normas simplificadas de presentacion de informes para que las pymes puedan utilizarlas con caracter
voluntario. Esto deberia permitir a las pymes satisfacer las solicitudes de informacién de las grandes empresas
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y los bancos, y facilitar su contribucién a la transicidon hacia una economia sostenible y su participacion en ella.

éHabra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?

Los costes de ejecucién se estiman en 35,5 millones EUR, mas otros 5 millones EUR en costes anuales, para el
desarrollo de procesos digitales ad hoc y el mantenimiento de registros digitales, derivados de los requisitos
para marcar digitalmente la informaciéon no financiera como parte de esta iniciativa. Los Estados miembros
también pueden incurrir en algunos costes adicionales al orientar las prioridades de ejecucion hacia la
presentacion de informes no financieros.

¢Habra otras repercusiones significativas?

En la opcién preferida, las empresas de la UE corren el riesgo de incurrir en costes de divulgacion de
informaciéon mas elevados que las empresas no pertenecientes a la UE, lo que repercutiria negativamente en su
competitividad internacional. Sin embargo, es probable que algunas empresas mundiales decidan
voluntariamente ajustarse a las normas obligatorias de la UE, y otras jurisdicciones ya estan introduciendo
requisitos o iniciativas politicas en el ambito de la divulgacion de informacion relacionada con la sostenibilidad.
Por otra parte, es probable que la competitividad de las empresas de la UE aumente a largo plazo si las normas
de la UE fomentan la armonizacién a escala mundial e influyen en las posibles futuras normas mundiales.

D. Seguimiento

éCuando se revisara la politica?

La evaluacién tendra lugar cuando puedan recogerse pruebas suficientes sobre el impacto de la iniciativa (es
decir, al menos 3 afos de datos), teniendo en cuenta el tiempo necesario para su posible transposicién y
aplicacion, asi como para la recogida de datos.
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Parlamento de Galicia

Lexislatura XI
Entrada: 17459 18-06-2021 10:18:42
11/UECS-000079

De: Comision Mixta para la Unidn Europea <cmue@congreso.es>
Enviado el: jueves, 17 de junio de 2021 12:39
Asunto: Remisidn a efectos del articulo 6.1 de la Ley 8/1994 [COM(2021) 202] (mensaje 2/2)

Les remitimos los documentos SEC(2021) 165 final, Regulatory Scrutiny Board Opinion y SWD
(2021) 82 final, Impact Assessment, que se realizan inicamente en inglés, asi como el
documento SWD (2021) 83 final, resumen de la evaluacion de impacto, en castellano, que
acompanian a la propuesta COM (2021) 202 final.

Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativo a las maquinas y sus partes y accesorios (Texto pertinente a efectos del EEE)
[cOM(2021) 202 final] [COM(2021) 202 final anexos] [2021/0105 (COD)] {SEC(2021)
165 final} {SWD(2021) 82 final} {SWD(2021) 83 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisidon Mixta para
la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrénico,
la iniciativa legislativa de la Unidn Europea que se acompaiia, a efectos de su
conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen
motivado que exponga las razones por las que considera que la referida iniciativa de la
Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasidn para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la
mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucion
deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de
la remisién de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este
procedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comisidon Mixta para la Unidén Europea:
cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1. Razones y objetivos de la propuesta

La Directiva relativa a las maquinas (en adelante, «<DM»)* establece un marco reglamentario
para la introduccion de maquinas en el mercado Unico, en virtud del articulo 114 del TFUE
(aproximacion de las legislaciones). Los objetivos generales de la DM son: i) garantizar la
libre circulacién de méaquinas en el mercado interior, y ii) garantizar un alto nivel de
proteccion para los usuarios y otras personas expuestas. La DM sigue los principios del
«nuevo enfoque» de la legislacion de la Unidn. Esta redactada de forma deliberada para ser
tecnoldgicamente neutra, lo que significa que establece los requisitos esenciales de salud y
seguridad (en lo sucesivo, «requisitos de seguridad») que deben cumplirse, sin prescribir
ninguna solucién técnica concreta para procurar dicho cumplimiento. La eleccion de la
solucion técnica es prerrogativa de los fabricantes, lo que deja margen para la innovacion y
para el desarrollo de nuevos disefios.

Durante la evaluacién REFIT? de la Directiva, todas las partes interesadas confirmaron que es
un instrumento legislativo esencial, si bien se detectd la necesidad de mejorar, simplificar y
adaptar la DM a las necesidades del mercado. Algunos diputados al Parlamento Europeo
expresaron su apoyo a la revision de la Directiva relativa a las maquinas. En particular,
«llevando la legislacion» al siglo XXI y promoviendo la innovacion para la economia de la
UE.

Como parte del programa de trabajo de la Comision para 2020, en el marco de la prioridad
«Una Europa Adaptada a la Era Digital», la revision de la seguridad de los productos de la
Directiva 2006/42/CE relativa a las maquinas (DM)® contribuye a la transicion digital y al
fortalecimiento del mercado interior. De hecho, en lo que respecta a las nuevas tecnologias y
como afectan a la legislacion en materia de seguridad, la Comisién publico en febrero de 2020
un libro blanco sobre la inteligencia artificial acompafiado de un informe titulado «Informe
sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia
artificial, el internet de las cosas y la robética»®. Este informe, en el que se analizan las
repercusiones de las nuevas tecnologias y los retos que presentan para la legislacion de la
Unidn en materia de seguridad, concluye que la legislacion vigente en materia de seguridad de
productos contiene una serie de deficiencias que es preciso corregir, en particular en la
Directiva relativa a las maquinas. Esto es ain mas pertinente de cara a una recuperacion
sostenible de la pandemia de COVID-19, ya que el sector de las maquinas es una parte
esencial del sector de la mecénica y uno de los ndcleos industriales de la economia de la
Union.

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
maquinas.

SWD (2018) 160 final, «Evaluation of the Machinery Directive» (Evaluacion de la Directiva relativa a
las maquinas).

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
maquinas.

Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?qid=1593079180383&uri=CEL EX:52020DC0064.
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A fin de actuar sobre los elementos destacados en la evaluacion y desarrollados en el informe
sobre la evaluacion de impacto de la Directiva relativa a las maquinas®, ademés de responder
a los objetivos estratégicos de la Comision en materia de digitalizacion, esta propuesta espera
resolver los siguientes problemas:

Problema 1: La DM no tiene suficientemente en cuenta los nuevos riesgos originados por las
tecnologias emergentes.

A fin de promover la confianza en las tecnologias digitales, la DM ha de ofrecer seguridad
juridica en relacion con esas tecnologias. Las deficiencias existentes podrian ir en perjuicio de
unas condiciones equitativas de competencia para los fabricantes, lo cual afectaria a la
eficiencia de la DM.

Este problema tiene varios aspectos que es necesario abordar. El primero tiene que ver con los
riesgos que pueden derivarse de la colaboracion directa entre personas y robots ante el
aumento exponencial de los robots colaborativos («cobots») disefiados para trabajar junto a
los seres humanos. Una segunda fuente de riesgo potencial son las maquinas conectadas. Un
tercer motivo de preocupacion es la forma en que las actualizaciones de software afectan al
«comportamiento» de las maquinas una vez introducidas en el mercado. Una cuarta cuestion
tiene que ver con la capacidad de los fabricantes para realizar una evaluacion de riesgos
completa de las aplicaciones de aprendizaje automatico antes de introducir el producto en el
mercado. Por altimo, en lo que respecta a las maquinas autonomas y las estaciones de
supervision remotas, la DM vigente prevé que un conductor u operador sea responsable del
movimiento de una maquina. EI conductor puede ser transportado por la maquina o puede
acompariar a la maquina, o bien puede guiarla con un mando a distancia, pero no se considera
la posibilidad de que no haya conductor y no se establece requisito alguno para las maquinas
autonomas.

Problema 2: i) Inseguridad juridica a causa de la falta de claridad en el ambito de aplicacion
y las definiciones, y ii) posibles deficiencias de seguridad de las tecnologias tradicionales.

La DM necesita aumentar la seguridad juridica de su &mbito de aplicacion y sus definiciones,
que han generado algunas dificultades para que los fabricantes entiendan el correcto marco
juridico que deben aplicar. Se detectaron algunos solapamientos o incoherencias con otra
legislacion especifica de la Unién. En lo que respecta a las definiciones establecidas en la
Directiva, la definicibn de «cuasi maquina» suscitd una serie de dudas centradas
especificamente en el limite con la definicion de «maquina», y se ha aclarado la definicion de
«maquina». Ademas, es necesario aclarar la exclusién de los medios de transporte y reforzar
la coherencia de la exclusion de algunos productos sujetos a la Directiva 2014/35/UE de baja
tension® cuando esos productos integran una funcién wifi.

Ademas, es una préactica habitual que las maquinas que se introducen en el mercado se
modifiquen, por ejemplo, para incorporar una funcion o mejorar prestaciones. El problema es
que, si la maquina sufre una modificacidn sustancial sin el acuerdo del fabricante, puede que

SWD (2021) [...] final, «Impact assessment of the Machinery Directive» (Evaluacion de impacto de la
Directiva relativa a las maquinas).

6 Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de material
eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension, disponible en:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.
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deje de cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad. La DM vigente no contempla
esta situacion.

Hay una serie de requisitos aplicables a las tecnologias tradicionales no relacionados con las
nuevas tecnologias que se ha determinado que no son suficientemente claros o seguros, o que
son excesivamente prescriptivos y pueden entorpecer la innovacion. Son requisitos
relacionados con la instalacion de aparatos de elevacion, ascensores de baja velocidad,
asientos, proteccion contra sustancias peligrosas, tendidos eléctricos aéreos y vibracion de
maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano.

Problema 3: Disposiciones insuficientes en relacion con las maquinas de alto riesgo.

Algunos Estados miembros y partes interesadas consideran mas adecuado que la evaluacion de
conformidad sea realizada por terceros para hacer frente a los elevados riesgos que generan ciertos
grupos de maquinas.

Otro problema es que la actual lista de maquinas de alto riesgo que figura en el anexo | se
elaboré hace quince afios, y el mercado ha evolucionado mucho desde entonces. Es
necesario eliminar las maquinas que ya no se consideran de alto riesgo o introducir otras
nuevas (por ejemplo, maquinas que incorporan sistemas de IA que desempefian una funcion
de seguridad).

Problema 4: Costes monetarios y medioambientales ocasionados por el amplio uso de
documentacion en papel.

La DM obliga a los fabricantes a proporcionar informacion necesaria sobre las maquinas,
como el manual de instrucciones. Para garantizar que todos los usuarios de las maquinas
tengan acceso al manual de instrucciones, se considerd gque la opcion mas viable era entregar
un ejemplar impreso. Sin embargo, desde entonces ha aumentado el uso de internet y de las
tecnologias digitales. El requisito de entregar ejemplares impresos incrementa los costes y las
cargas administrativas para los agentes econdmicos y tiene efectos negativos para el medio
ambiente. Sin embargo, también hay que considerar que algunos usuarios tienen menos
habilidades digitales, que algunos entornos carecen de acceso a internet y que el manual
digital puede no ajustarse a la version del producto.

Problema 5: Incoherencias con otros instrumentos legislativos de la Unién en materia de
seguridad de productos.

El «<nuevo marco legislativo» (NML) es un paquete de medidas que pretenden reunir todos los
elementos que necesita un marco normativo integral para funcionar de manera eficaz con
miras a la seguridad de los productos industriales y su conformidad con los requisitos
adoptados para proteger los diversos intereses publicos y para el adecuado funcionamiento del
mercado Unico. Uno de los objetivos principales de la Comision es alinear la legislacion de
armonizacion de productos con las disposiciones de referencia de la Decision
n.° 768/2008/CE. Aunqgue la Directiva relativa a las maquinas es ya una Directiva de nuevo
enfoque, todavia no esta alineada con el NML.

Esta circunstancia ocasiona incoherencias con otra legislacion de la UE sobre productos.
Problema 6: Divergencias de interpretacion a causa de la transposicion.

El hecho de que la legislacion vigente sobre maquinas sea una Directiva, que deja a criterio de
los Estados miembros la eleccion de los medios para cumplir con los objetivos legislativos, ha
dado lugar a diferentes interpretaciones de las disposiciones de la DM que generan
inseguridad juridica y falta de coherencia en el mercado Unico. Por otra parte, algunos Estados
miembros se han demorado en la transposicion de la Directiva.
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1.2. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La presente iniciativa esta en sintonia con el Acta del Mercado Unico’, en la que se subrayé la
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
comercializados, y la importancia de reforzar la vigilancia del mercado. Con este fin, el
Reglamento relativo a las méaquinas y sus partes y accesorios esta alineado con las
disposiciones de la Decisién n.° 768/2008/CE?®.

Por otra parte, refuerza la coherencia con la Directiva 2014/35/UE de baja tension® al
considerar el hecho de que los productos eléctricos y electronicos excluidos del presente
Reglamento también quedaran excluidos de la Directiva 2014/53/UE de equipos
radioeléctricos'® cuando estos incorporen wifi.

1.3. Coherencia con otras politicas de la Union

Esta propuesta es coherente con la politica de la Union sobre inteligencia artificial (1A) y con
el proximo Reglamento sobre inteligencia artificial, que abordard los riesgos que tienen
repercusiones para la seguridad de los sistemas de IA de alto riesgo integrados en una
maquina o que sean componentes de seguridad en virtud del futuro Reglamento relativo a las
maquinas y sus partes y accesorios.

Ademas, esta propuesta es coherente con la politica de la Union en materia de ciberseguridad,
que conecta con los futuros sistemas de ciberseguridad conforme al Reglamento
(UE) 2019/881 con el fin de demostrar el cumplimiento del futuro Reglamento relativo a las
maquinas y sus partes y accesorios.

Por otra parte, contribuye a simplificar el entorno normativo.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
2.1. Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
porque la finalidad del Reglamento es armonizar los requisitos de salud y seguridad de las
maquinas en todos los Estados miembros y eliminar los obstaculos al comercio de maquinas
entre Estados miembros.

2.2. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

El principio de subsidiariedad se plantea en particular con respecto a las nuevas disposiciones
incorporadas que tienen por objeto mejorar la ejecucion efectiva de la Directiva 2006/42/CE y
la coherencia con la politica de la Unién en materia de IA. Sin un Reglamento aplicable en
toda la Unidn, los Estados miembros podrian imponer requisitos de seguridad divergentes, lo

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones [COM(2011) 206 final].

Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco

comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del

Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

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

10 Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la

armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos

radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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que daria lugar a diferencias en la seguridad de los productos para los usuarios cuando los
fabricantes comerciasen con maquinas en diferentes paises. Por ejemplo, algunas autoridades
de vigilancia del mercado consultadas consideraron necesario garantizar que las
actualizaciones de software no previstas en la evaluacion de riesgos inicial del fabricante y
que afecten a la seguridad obligarian a someter la maquina a un procedimiento de evaluacién
de la conformidad que daria lugar a un nuevo marcado CE. Por otra parte, el futuro
Reglamento relativo a las maquinas y sus partes y accesorios establece requisitos a escala de
la Union sustentados en las soluciones previstas en las normas europeas. Dado que las
actividades de normalizacion se desarrollan a escala de la Union, cualquier cambio en el
ambito de aplicacion o en los requisitos del futuro Reglamento relativo a las maquinas y sus
partes y accesorios deberd efectuarse a la misma escala para no distorsionar el mercado, no
crear barreras a la libre circulacion de productos y no menoscabar la proteccién de la salud y
el bienestar de las personas. Ademas, las nuevas disposiciones afiadidas armonizaran las
obligaciones de los agentes econémicos, las disposiciones de trazabilidad, las disposiciones
sobre la evaluacién y la notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y
sobre la vigilancia del mercado.

En cuanto al valor afiadido de la actuacién a escala de la Union, la accién reguladora a esta
escala contribuye al desarrollo del mercado unico (y digital), crea seguridad juridica y
condiciones equitativas de competencia para la industria, y genera un alto grado de confianza
entre los usuarios de maquinas.

2.3. Proporcionalidad
La opcion estratégica preferida es la opcion 3: minimizacién de cargas y seguridad reforzada.

Esta opcion aborda todos los problemas detectados de la forma méas efectiva y eficiente, ya
que propone una DM revisada que no solo sea apta para sus fines en estos momentos, sino
también en afios venideros, y garantiza la coherencia con la legislacion vigente en materia de
seguridad de productos y con el futuro marco de la IA.

La opcion estratégica 3 incorpora nuevos requisitos y aclara los ya existentes, con un enfoque
dirigido y proporcional, solo en caso de necesidad y a menudo aplicables a determinados tipos
de méaquinas. Se afiade claridad juridica al instrumento vigente en su &mbito de aplicacion,
definiciones y requisitos, incluidos los que comprenden los riesgos derivados de las nuevas
tecnologias, y se impulsan las actividades de normalizacién en este ambito, con lo que
aumenta la seguridad y se garantiza un mayor grado de confianza y de competitividad de la
industria en el mercado (digital). También adapta las maquinas que presentan riesgos elevados
al estado de la técnica, elimina la opcién de control interno para la evaluacion de conformidad
de las maquinas de alto riesgo, y garantiza la plena coherencia con la propuesta de
Reglamento sobre la IA. Propone una medida de reduccién de cargas muy solicitada por la
industria como es permitir la documentacion digital, al tiempo que garantiza que los usuarios
finales y consumidores puedan conseguir un ejemplar impreso de forma gratuita si asi lo
desean. Por ultimo, la DM revisada ganara en coherencia y seguridad juridica al alinearse con
el NML y convertirse en un Reglamento. Para garantizar la proporcionalidad, esta opcion
estratégica incluye el proceso de normalizacion con una nueva peticion de normalizacion
formulada por la Comision para que los organismos de normalizacion desarrollen soluciones
técnicas detalladas, y con la guia de maquinas para incorporar aclaraciones y ejemplos
detallados.

Como se explica en la evaluacion de impacto, la opcion estratégica preferida se atiene al
principio de proporcionalidad. Los cambios propuestos en los requisitos de seguridad estan
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dirigidos y limitados a determinados tipos de maquinas: maquinas que incluyen nuevas
tecnologias, maquinas especificas y maquinas de alto riesgo. Por el contrario, las medidas de
reduccion de cargas estan destinadas a todo tipo de maquinas (como la aclaracion de lo que es
una modificacion sustancial, la documentacion digital, la alineaciéon con el NML o la
conversion en Reglamento). La proporcionalidad también se garantiza por el hecho de que la
DM sea tecnologicamente neutra. Las aclaraciones o adiciones propuestas a los requisitos de
seguridad se mantienen estrictamente al minimo en la propuesta, que se complementaré con
una nueva peticion de normalizacion formulada por la Comisién para que los organismos de
normalizacion puedan desarrollar soluciones técnicas voluntarias.

2.4. Eleccién del instrumento

La propuesta adopta la forma de un Reglamento. EI cambio propuesto de Directiva a
Reglamento tiene en cuenta el objetivo general de la Comision de simplificar el entorno
normativo y la necesidad de garantizar una aplicacion uniforme de la legislacion propuesta en
toda la Union.

Ademas, la Directiva relativa a las maquinas es una Directiva de armonizacién total, lo que
significa que establece un elevado nivel de seguridad y no permite que los Estados miembros
impongan obligaciones mas restrictivas. En este sentido, un Reglamento, por su propia
naturaleza juridica, seria mas util para garantizar que los Estados miembros no impusieran
requisitos técnicos nacionales que sobrepasaran los requisitos de seguridad estipulados en el
anexo | de la Directiva actual o que contradijeran dichos requisitos de seguridad.

El cambio de Directiva a Reglamento no modificara el planteamiento regulador. Se
preservaran plenamente las caracteristicas del nuevo enfoque, en particular la flexibilidad
dada a los fabricantes en cuanto a la eleccion de los medios empleados para cumplir los
requisitos esenciales (normas armonizadas u otras especificaciones técnicas) y en cuanto a la
eleccion del procedimiento utilizado para demostrar la conformidad entre los procedimientos
disponibles. Los mecanismos existentes de apoyo a la aplicacion de la legislacion (proceso de
normalizacion, grupos de trabajo, vigilancia del mercado, cooperacion administrativa de los
Estados miembros, elaboracion de documentos de orientacion, etcétera) no resultaran
afectados por la naturaleza del instrumento juridico y seguirdn funcionando en el marco del
Reglamento de la misma forma que lo hacen actualmente en el marco de la Directiva.

Por ultimo, el uso de Reglamentos en el ambito de la legislacion del mercado interior, de
acuerdo también con las preferencias manifestadas por las partes interesadas, evita el riesgo
de «sobrerregulacion». Asimismo, permite a los fabricantes trabajar directamente con el texto
del Reglamento, en lugar de tener que identificar y examinar veintisiete actos de
transposicion. Sobre esta base, se considera que la opcién del Reglamento es la solucion mas
apropiada para todas las partes interesadas, pues permitira una aplicacion mas rapida y
coherente de la legislacion propuesta y establecerd un entorno normativo mas claro para los
agentes econémicos.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

3.1 Evaluaciones ex post / controles de la adecuacidon de la legislacidn existente

La evaluacion de la Directiva concluyd que una revision deberia: i) abordar los riesgos que
presentan las nuevas tecnologias sin obstaculizar el progreso tecnoldgico, ii) mejorar la
claridad juridica de algunos conceptos y definiciones relevantes en el texto actual de la DM,
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iii) simplificar la documentacion requerida mediante la aceptacion de formatos digitales, de
modo que se reduzca la carga administrativa para los agentes econdémicos, ademas de la
repercusion positiva en términos de costes ambientales, iv) garantizar la coherencia con otras
Directivas y Reglamentos sobre productos y mejorar la ejecucion de la legislacion mediante
su alineacion con el nuevo marco legislativo, y V) reducir los costes de transposicion
convirtiendo la Directiva en Reglamento.

Los resultados de la evaluacion se han incorporado a la propuesta.

3.2. Consultas con las partes interesadas

Durante la preparacion de la revision de la DM, se ha consultado con las partes interesadas, en
particular con los Estados miembros, federaciones de fabricantes, asociaciones de
consumidores y trabajadores, organismos notificados y representantes de organizaciones de
normalizacion.

Las consultas incluyeron reuniones de un grupo seleccionado de expertos, asi como las
consultas del Grupo de Trabajo sobre maquinas y del Grupo de Cooperacion Administrativa
sobre maquinas de las autoridades de vigilancia del mercado.

Las opiniones de algunas partes interesadas han evolucionado a raiz de las conversaciones
mantenidas en las reuniones del Grupo de Trabajo sobre méaquinas y en reuniones bilaterales,
en particular en relacion con la necesidad de abordar expresamente los nuevos riesgos
derivados de las tecnologias digitales emergentes.

e Objetivo especifico n.°1: Abordar los nuevos riesgos relacionados con las
tecnologias digitales emergentes

Aunque la mayoria de las partes interesadas consideran que la DM tiene la innovacion
suficientemente en cuenta, algunas expresaron preocupacion por los efectos que puedan tener
las tecnologias digitales emergentes para la seguridad.

e Obijetivo especifico n.° 2: Garantizar una interpretacion coherente del ambito
de aplicacion y de las definiciones y mejorar la seguridad de las tecnologias
tradicionales

En relacion con el &mbito de aplicacién y las definiciones, la mayoria de las partes interesadas
estuvieron de acuerdo en adaptar la actual exclusion recogida en el articulo 1, apartado 2,
letra k), de la DM al respecto de los productos de baja tension sujetos a la Directiva de baja
tension para tener en cuenta los productos que incorporen wifi, y en aclarar la definicion de
«cuasi maquinas». En cuanto a la introduccion de obligaciones de evaluacion de la
conformidad vinculadas a la modificacion sustancial de una méaquina introducida en el
mercado 0 puesta en servicio, las partes interesadas mantienen opiniones divergentes. Con
respecto a la adaptacion de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a las
maquinas tradicionales, la mayoria de las partes interesadas estan de acuerdo en mayor o
menor medida, excepto en algunos casos concretos en que consideran que una adaptacién no
es necesaria porque ya hay otra legislacion de la Union relativa a estos riesgos.

¢ Objetivo especifico n.° 3: Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo
y reevaluar los procedimientos de conformidad conexos

La cuestion de si la opcion de control interno del fabricante recogida en el anexo | de la DM
implica problemas de seguridad recibi6 respuestas contradictorias en la consulta publica. Por
otra parte, en las respuestas a las entrevistas se hizo a menudo referencia a las posibles
ventajas de una adaptacién y de la actualizacién periddica del anexo I.
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e Objetivo especifico n.° 4: Reducir la documentacion requerida en papel

Acerca de permitir la documentacion en formato digital, casi todos los grupos de partes
interesadas representantes del sector se mostraron a favor. La mayoria de los Estados
miembros y de las organizaciones de consumidores son favorables a mantener también el
formato en papel.

e Objetivo especifico n.°5: Garantizar la coherencia con otra legislacion de
seguridad de productos

La alineacion con el nuevo marco legislativo recibié un apoyo casi universal.

e Objetivo especifico n.°6: Evitar divergencias de interpretacion originadas
por la transposicién

La mayoria de las partes interesadas desean reducir las posibles divergencias de interpretacion
originadas por la transposicion de la Directiva relativa a las maquinas y mencionan las
posibles ventajas de convertir la Directiva en Reglamento. Para los fabricantes, la conversion
podria favorecer una reduccién de los costes adicionales relacionados con las diferencias de
interpretacion entre Estados miembros.

3.3. Obtencidn y utilizacion de asesoramiento técnico — Evaluacion de impacto

La Comisidn llevé a cabo una evaluacion de impacto de la revision de la Directiva relativa a
las maquinas. EI 5 de febrero de 2021, el Comité de Control Reglamentario emitié un
dictamen sobre el proyecto de evaluacién de impacto. Dicho dictamen, asi como la evaluacién
de impacto final y su resumen se publican junto con la presente propuesta.

De acuerdo con la informacion obtenida, la evaluacién de impacto examind y compar6 cuatro
opciones para abordar problemas y temas de interés relacionados con la Directiva relativa a
las maquinas.

Opciodn 0 — Situacion de referencia: «sin cambios»

Esta opcion dejaria que el proceso de normalizacion evolucionase de la forma habitual, sin
tener especialmente en cuenta los riesgos derivados de las nuevas tecnologias ni los aspectos
mejorables relacionados con las tecnologias tradicionales. También se revisaria la Guia para
la aplicacion de la DM siguiendo el proceso normal, con aspiraciones limitadas y sin una
especial busqueda de consensos.

Opcion 1 — Autorregulacion de la industria y cambios en la Guia

Esta opcion no haria ningn cambio en el instrumento actual. Se introducirian aclaraciones en
la Guia para la aplicacion de la DM, buscando consensos para aclarar en la medida de lo
posible los principales problemas descritos en la seccion 1.1. Los nuevos riesgos derivados de
las nuevas tecnologias (asi como determinados riesgos de las tecnologias tradicionales) se
abordarian mediante la formulacion de una nueva peticion de normalizacion por parte de la
Comision para impulsar el proceso de normalizacion ordinario.

Opcidn 2 — Minimizacion de cargas

La Idgica de esta opcidn es reducir las cargas de los agentes econdmicos. Para alcanzar este
objetivo, esta opcidon pretende aumentar la claridad juridica de algunas disposiciones y
simplificar algunas obligaciones administrativas.
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Sin embargo, para minimizar las cargas de los agentes econdmicos, no se adaptarian los
requisitos de seguridad aplicables a los productos y, por tanto, no cambiarian las obligaciones
de los fabricantes con respecto al disefio y fabricacion de las maquinas. Los nuevos riesgos
derivados de las nuevas tecnologias (asi como determinados riesgos de las tecnologias
tradicionales) se abordarian mediante la formulacion de una peticion de normalizacion
especifica por parte de la Comision para impulsar el proceso de normalizacion ordinario todo
lo posible.

Opcion 3 — Minimizacion de cargas y seguridad reforzada

Esta opcion también tiene por objeto aumentar la claridad juridica de algunas disposiciones y
simplificar algunas obligaciones administrativas. Ademas, trata de reforzar la seguridad
adaptando los requisitos de seguridad y adecuando la evaluacion de la conformidad a los
riesgos relacionados con la maquina y sus partes y accesorios, incluidas las nuevas
tecnologias.

La opcion 3 resulto ser la preferida, por los siguientes motivos:

La opcidn 0 supone no hacer nada y no abordaria los problemas y temas de interés detectados,
con el riesgo de que no se aborden los problemas y objetivos.

La opcidén 1 obtiene resultados limitados. No garantiza una respuesta eficaz a los problemas.

La opcion 2 potencia la competitividad minimizando las cargas para los fabricantes sin
disminuir el nimero de productos con problemas de seguridad presentes en el mercado.

Por el contrario, la opcion 3 potencia la competitividad minimizando las cargas para los
fabricantes y ademas refuerza la seguridad aclarando o incorporando requisitos. Esto conlleva
costes adicionales de conformidad, pero también ventajas porque se reduce el nimero de
productos con problemas de seguridad presentes en el mercado. Esta es también la opcion mas
preparada para el futuro porgue aborda los riesgos derivados de las nuevas tecnologias.

3.4. Adecuacion y simplificacién normativa

La alineacion con el NML supone un mejor funcionamiento de la Directiva y su ejecucion,
pero también una simplificacion de las cargas para los fabricantes que tienen que manejar
varios instrumentos legislativos aplicables a la seguridad de sus productos (por ejemplo,
maquinas a las que se aplican tanto la Directiva relativa a las maquinas como la Directiva
relativa a los equipos radioeléctricos). Racionaliza el proceso de los procedimientos de
salvaguardia involucrando a los fabricantes y a los Estados miembros antes de la notificacion
a la Comision y solo origina una decision de la Comisidn en caso de desacuerdo entre Estados
miembros.

Otro aspecto de la simplificacion es la complementariedad entre las propuestas legislativas
relativas a la inteligencia artificial y a las maquinas, ya que el Reglamento sobre la IA delega
la evaluacion de conformidad en las maquinas, de modo que la evaluacién de riesgos de las
maquinas completas con sistemas de IA solo se llevara a cabo a través del futuro Reglamento
relativo a las maquinas y sus partes y accesorios.

Por dltimo, el cambio de la Directiva por un Reglamento evitara las transposiciones de los
Estados miembros y garantizara la coherencia en la interpretacion del instrumento juridico y
en su aplicacion.

4, REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
La presente propuesta no tiene ninguna incidencia en el presupuesto de la Union.
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5. OTROS ELEMENTOS
5.1. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

La Comision hara un seguimiento de la ejecucién, la aplicacion y el cumplimiento de estas
nuevas disposiciones con miras a evaluar su eficacia. EI Reglamento solicitara una evaluacion
y revision periddicas por parte de la Comision y la presentacion de un informe publico a este
respecto al Parlamento Europeo y al Consejo.

5.2. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Ambito de aplicacion y definiciones

El &mbito de aplicacion de la propuesta de Reglamento sigue siendo el mismo, pero se aclara
incorporando el objeto en el articulo 1, adaptando la redaccion del &mbito de aplicacion e
incorporando un nuevo término a la definicion de maquina para incluir un conjunto al que
solo le falte la carga de un software destinado a su aplicacion especifica a fin de evitar que los
fabricantes lo clasifiquen como cuasi maquina. Por otra parte, también se ha aclarado la
definicion de componente de seguridad para incluir componentes no fisicos como el software.

Hay una nueva definicion de modificacion sustancial para garantizar que las maquinas
introducidas en el mercado o puestas en servicio que sufran modificaciones sustanciales
cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo IlI.

Ademas, se han afiadido las definiciones generales de la Decision n.° 768/2008/CE (NML).

El Reglamento aclara también la aplicacion de otra legislacion especifica de armonizacion de
la Unidn cuando los riesgos que han de abordarse en la maquina no estan contemplados en el
anexo Il11.

Exclusiones

La exencion de los medios de transporte en carretera se amplia més alla de la legislacion de
homologacion de tipo de la Union para incrementar la seguridad juridica. EI motivo es evitar
que los vehiculos no sujetos a dicha legislacion queden sujetos por defecto a la legislacién
relativa a las maquinas, ya que esta se ha concebido Unicamente para regular los riesgos
derivados de la funcién de la maquina (por ejemplo, serrar, excavar, etcétera), y no los riesgos
exclusivamente relacionados con su funcién de transporte de personas o mercancias. Por otra
parte, en lo que respecta a la exencion en la lista de productos eléctricos y electronicos
regulados por la Directiva de baja tension, dado que algunos de esos productos van
incorporando progresivamente funciones wifi —por ejemplo, las lavadoras— y, por tanto,
estan sujetos a la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo™ por su
condicion de equipos radioeléctricos, esos productos también deben quedar excluidos del
ambito de aplicacion del presente Reglamento.

Maquinas de alto riesgo

La propuesta establece normas de clasificacién de las maquinas de alto riesgo que facultan a
la Comision para adoptar actos delegados para adaptar la lista de maquinas de alto riesgo del
anexo |. Esta lista ha quedado obsoleta y ha de adaptarse al progreso técnico y a los nuevos

1 Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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tipos de méaquinas que presentan riesgos elevados, como las maquinas con sistemas de 1A que
desemperfian funciones de seguridad.

Obligaciones de los agentes econdémicos

La propuesta incorpora obligaciones para los fabricantes, importadores y distribuidores en
consonancia con la Decision n.° 768/2008/CE (NML). De este modo se aclarardn las
obligaciones respectivas, que son proporcionales a las responsabilidades de los agentes
econdmicos. Por otra parte, cuando una maquina sufre una modificacion sustancial con
respecto a la definicion, quien modifica la maquina se convierte en fabricante y debe cumplir
con las obligaciones pertinentes. Dado que la complejidad de la cadena de suministro de
maquinas va en aumento, existe una obligacion general de cooperacion de los terceros
participantes en dicha cadena de suministro, ademas de los agentes econdmicos.

Presuncion de conformidad de las maquinas

Se mantiene la presuncién de conformidad de las maquinas cuando los fabricantes aplican las
normas armonizadas pertinentes o partes de ellas publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea. Sin embargo, a fin de garantizar la presuncion de conformidad en ausencia de
normas armonizadas, la Comision estara facultada para adoptar especificaciones técnicas.
Esta sera una opcidn alternativa que solo deberé utilizarse en casos en que los organismos de
normalizacion no puedan proporcionar normas 0 las que proporcionen no respondan a la
peticion de normalizacion de la Comision y a los requisitos esenciales de salud y seguridad
del anexo IlI.

Evaluacién de la conformidad

La propuesta mantiene la opcion de control interno del fabricante para las maquinas no
clasificadas como de alto riesgo. Sin embargo, en el caso de las maquinas de alto riesgo,
teniendo en cuenta que el anexo | se adaptara al progreso tecnoldgico cuando sea necesario,
asi como la alineacion con el NML, solo se aceptara la certificacion por terceros, aunque los
fabricantes apliquen las normas armonizadas pertinentes.

La propuesta actualiza los modulos correspondientes en consonancia con la Decision
n.° 768/2008/CE (NML).

Organismos notificados

El funcionamiento adecuado de los organismos notificados es crucial para garantizar un nivel
elevado de protecciéon de la salud y la seguridad y para que todas las partes interesadas
confien en el sistema del nuevo enfoque. Por tanto, en sintonia con la Decision NML, la
propuesta establece los requisitos aplicables a las autoridades nacionales responsables de los
organismos de evaluacion de la conformidad (organismos notificados). Deja en manos de
cada Estado miembro la responsabilidad final de la designacion y la supervision de los
organismos notificados.

Vigilancia del mercado de la Union, control de las maquinas que entran en el mercado
de la Unién y procedimiento de salvaguardia de la Union

La propuesta integra las disposiciones de la Decision n.° 768/2008/CE (NML). De este modo
se reforzard la vigilancia del mercado y se aclarara el procedimiento de clausulas de
salvaguardia. Solo sera necesario que la Comision decida sobre las medidas adoptadas por los
Estados miembros en relacién con productos introducidos en el mercado de la Unién cuando
otros Estados miembros se muestren en desacuerdo con tales medidas, lo cual simplificara el
trabajo de la Comision.
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Requisitos esenciales de salud y seguridad (RESS) aplicables a las maquinas
tradicionales:

La propuesta de Reglamento adapta o incorpora los siguientes RESS para abordar riesgos
especificos de las maquinas:

1.1.2. Los principios de integracion de la seguridad se han adaptado para que los usuarios
de maquinas puedan probar las funciones de seguridad de la maquina.

El punto 1.6.1 sobre mantenimiento se ha adaptado para facilitar un rescate seguro y
oportuno en el caso de que los operadores queden atrapados en la maquina.

Documentacion digital: Los RESS del punto 1.7.4 relativo al manual de instrucciones y
del anexoV sobre la declaracion de conformidad del fabricante permiten que los
fabricantes entreguen el manual de instrucciones y la declaracion de conformidad en formato
digital. No obstante, es obligatorio entregar un ejemplar en papel a quien lo solicite.

El RESS del punto 1.7.4 relativo al manual de instrucciones se ha adaptado también para
solicitar informacion sobre las emisiones de sustancias peligrosas de las maquinas y los RESS
de los puntos 2.2.1.1 y 3.6.3.1 relativos a las vibraciones de las maquinas portatiles y de
las maquinas guiadas a mano adaptan las instrucciones sobre vibraciones a fin de reducir el
riesgo de lesiones profesionales.

El RESS del punto 2.2 sobre maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano se ha
adaptado para capturar o reducir emisiones de sustancias peligrosas.

La seccion 3 relativa a neutralizar los riesgos debidos a la movilidad de las maquinas se
ha adaptado para abordar los riesgos de las maquinas auténomas y las estaciones de
supervision remota.

El RESS del punto 3.2.2 relativo a los asientos para maquinas moviles se ha adaptado
para reforzar la seguridad del conductor.

El RESS del punto 3.5.4 relativo a los riesgos de contacto con tendidos eléctricos aéreos
bajo tensidn se ha afiadido para evitar accidentes cuando la maquina entra en contacto con
tendidos aéreos.

El RESS del punto 6.2 relativo a los érganos de accionamiento se ha adaptado para
permitir, en la medida de lo posible, que en los ascensores de baja velocidad se utilicen
6rganos que no sean del tipo de accionamiento mantenido, a fin de permitir la innovacion.

Instalacion de aparatos de elevacion: a fin de facilitar las actividades de vigilancia del
mercado, la declaracion de conformidad del fabricante incorporara la direccion donde la
maquina esté instalada permanentemente solo en el caso de maquinas elevadoras instaladas en
un edificio o estructura.

Requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a maquinas con nuevas tecnologias
digitales:

La evaluacion de riesgos que deben realizar los fabricantes antes de que la maquina sea
introducida en el mercado o puesta en servicio tendra que incluir también los riesgos que
aparezcan después de introducir la maquina en el mercado debido a su comportamiento
auténomo y evolutivo.

Ciberseguridad con efectos para la seguridad

A fin de abordar los riesgos derivados de acciones maliciosas de terceros que puedan afectar a
la seguridad de la maquina, la propuesta incorpora un nuevo RESS en el punto 1.1.9 y aclara
el RESS del punto 1.2.1 sobre la seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando.
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Interaccién entre humanos y maquinas

Las maquinas son cada vez mas potentes y autonomas y algunas parecen casi humanas, por lo
que es preciso adaptar los RESS relativos al contacto entre humanos y méaquinas, es decir los
RESS del punto 1.1.6 sobre ergonomia y del punto 1.3.7 sobre los riesgos relacionados con
los elementos moviles y el estrés psiquico.

Magquinas con capacidad de evolucion

Aunque los riesgos de los sistemas de inteligencia artificial seran regulados por la legislacion
de la Union relativa a la IA, la propuesta debe garantizar la seguridad de la maquina completa
teniendo en cuenta las interacciones entre sus componentes, incluidos los sistemas de IA. En
este sentido, se han adaptado los siguientes RESS: principios generales, punto 1.1.6 sobre
ergonomia, punto 1.2.1 sobre seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando y punto 1.3.7
sobre los riesgos relacionados con los elementos maviles y el estrés psiquico.

Trazabilidad de la seguridad de las maquinas

La seguridad de las maquinas se basa cada vez mas en el comportamiento del software una
vez introducida la maquina en el mercado. A fin de facilitar el proceso de evaluacion de la
conformidad y la vigilancia del mercado, se han incorporado algunos requisitos nuevos en el
RESS del punto 1.2.1 sobre seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando y en la
informacidn exigida en el expediente técnico del anexo 1V.

Actos de ejecucion

La propuesta faculta a la Comision para adoptar, cuando proceda, actos de ejecucion que
garanticen la aplicacion uniforme del presente Reglamento. Tales actos de ejecucion se
adoptaran de acuerdo con las disposiciones sobre actos de ejecucion establecidas en el
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucidn por la Comision.

Actos delegados

La propuesta faculta a la Comision para adoptar actos delegados a fin de adaptar la lista de
maquinas de alto riesgo del anexo I, para tener en cuenta el progreso del conocimiento técnico
0 los nuevos datos cientificos, y la lista indicativa de componentes de seguridad del anexo 1.

Evaluacion y revision

La Comision harad un seguimiento de la ejecucion, la aplicacién y el cumplimiento de estas
nuevas disposiciones con miras a evaluar su eficacia. EI Reglamento solicita una evaluacion y
revision periddicas por parte de la Comision y la presentacion de un informe publico a este
respecto al Parlamento Europeo y al Consejo.

Disposiciones finales

El Reglamento propuesto sera aplicable treinta meses después de su entrada en vigor para que
los fabricantes, los organismos notificados y los Estados miembros dispongan de tiempo para
adaptarse a los nuevos requisitos. Sin embargo, el procedimiento de clausulas de salvaguardia
habrd de aplicarse poco después de la entrada en vigor del presente Reglamento para
simplificar el mecanismo. Se han previsto disposiciones transitorias para los productos
fabricados y los certificados expedidos por los organismos notificados de acuerdo con la
Directiva 2006/42/CE, para que se puedan absorber las existencias y se facilite una transicion
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adecuada a los nuevos requisitos. La Directiva 2006/42/CE sera derogada y sustituida por el
Reglamento propuesto.
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2021/0105 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativo a las maquinas y sus partes y accesorios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea y, en particular, su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

(@)

3)

(4)

La Directiva 2006/42/CE? del Parlamento Europeo y del Consejo fue adoptada en el
contexto del establecimiento del mercado interior para armonizar los requisitos de
salud y seguridad de las maquinas en todos los Estados miembros y eliminar las
barreras al comercio de maquinas entre los Estados miembros.

El sector de las maquinas constituye una parte importante del sector de la mecénica y
uno de los nucleos industriales de la economia de la Union. El coste social debido al
importante ndmero de accidentes provocados directamente por la utilizacién de
méaquinas puede reducirse integrando la seguridad en las fases de disefio y fabricacion
de las maquinas y con una instalacion y un mantenimiento correctos.

La experiencia adquirida con la aplicacion de la Directiva 2006/42/CE ha puesto de
manifiesto deficiencias e incoherencias en cuanto a los productos incluidos en su
ambito de aplicacion y a los procedimientos de evaluacién de la conformidad. Es por
tanto necesario mejorar, simplificar y adaptar las disposiciones de esa Directiva a las
necesidades del mercado y establecer normas claras en relacién con el marco en el que
se pueden comercializar maquinas y sus partes y accesorios en el mercado.

Dado que las normas que establecen los requisitos aplicables a las maquinas y sus
partes y accesorios, en particular los requisitos esenciales de salud y seguridad y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, han de aplicarse de manera uniforme
a todos los operadores de la Union, y no ha de quedar margen para divergencias en su

DOCI...]1de[...], p- [.--]-
Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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()

(6)

()

(8)

ejecucién por los Estados miembros, la Directiva 2006/42/CE debe ser sustituida por
un Reglamento.

Corresponde a los Estados miembros proteger en su territorio la seguridad y la salud
de las personas, especialmente de los trabajadores y los consumidores, asi como,
cuando proceda, de los animales domésticos y de los bienes, en particular ante los
riesgos derivados de la utilizacion de maquinas. Para evitar dudas, se considera que los
animales domesticos incluyen a los animales de granja.

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo® regula la
acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, ofrece un marco para
la vigilancia del mercado de los productos y para los controles de los productos
procedentes de terceros paises y establece los principios generales del marcado CE.
Dicho Reglamento debe aplicarse a las maquinas y sus partes y accesorios objeto del
presente Reglamento a fin de garantizar que estos productos, que se benefician de la
libre circulacion de mercancias dentro de la Union, cumplen requisitos que
proporcionan un elevado nivel de proteccion de intereses publicos como la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domesticos y de
los bienes y, en su caso, del medio ambiente.

El Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo* establece
normas relativas a la vigilancia del mercado y al control de los productos que entran en
el mercado de la Unién. Dicho Reglamento ya se aplica a las maquinas, dado que la
Directiva 2006/42/CE esté recogida en su anexo |.

La Decisi6n n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo’ establece
principios comunes y disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la
legislacién sectorial. A fin de garantizar la coherencia con otros actos de legislacion
sectorial sobre productos, procede armonizar algunas disposiciones del presente
Reglamento con la mencionada Decisidn, siempre que las especificidades sectoriales
no requieran una solucion diferente. En consecuencia, algunas definiciones, las
obligaciones generales de los agentes economicos, las normas sobre la presuncion de
conformidad, las normas sobre la declaracion UE de conformidad, las normas sobre el
marcado CE, los requisitos aplicables a los organismos de evaluacion de la
conformidad, las normas sobre los procedimientos de notificacion y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, y las normas relativas a los
procedimientos aplicables a las maquinas y sus partes y accesorios que presenten un
riesgo deben adaptarse a las disposiciones de referencia establecidas en dicha
Decision.

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a
la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la
Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011 (DO L 169 de
25.6.2019, p. 1).

Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

El presente Reglamento debe aplicarse a las maquinas y sus partes y accesorios que
constituyan una novedad en el mercado de la Union en el momento de introducirse en
este, es decir, que se trate de productos nuevos fabricados por un fabricante
establecido en la Unidn o que sean productos, nuevos o de segunda mano, importados
de un tercer pais.

Cuando exista la posibilidad de que las maquinas y sus partes y accesorios vayan a ser
utilizados por un consumidor, es decir, por un operador no profesional, el fabricante
debe tener en cuenta, al disefiar y fabricar estos productos, el hecho de que el
consumidor no tiene el mismo conocimiento y experiencia en su manejo. Idéntica
precaucion debe aplicarse en el caso de que el producto se utilice normalmente para
prestar un servicio a un consumidor.

Recientemente se han introducido en el mercado maquinas mas avanzadas, que no
dependen tanto de los operadores humanos. Estas maquinas, conocidas como robots
colaborativos 0 «cobots», trabajan en tareas definidas y en entornos estructurados,
pero pueden aprender a realizar nuevas acciones en este contexto y hacerse mas
autonomas. Otras mejoras que ya se han incorporado o cabe esperar que se incorporen
a las maquinas tienen que ver con el tratamiento de la informacion en tiempo real, la
resolucion de problemas, la movilidad, los sistemas de sensores, el aprendizaje, la
adaptabilidad, y la capacidad de operar en entornos no estructurados (por ejemplo,
obras de construccion). El informe de la Comision sobre las repercusiones en materia
de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el internet de las cosas
y la robética® establece que la aparicién de nuevas tecnologias digitales, como la
inteligencia artificial, el internet de las cosas y la robética, entrafia nuevos retos para la
seguridad de los productos. El informe concluye que la legislacion vigente en materia
de seguridad de los productos, incluida la Directiva 2006/42/CE, contiene una serie de
deficiencias en este sentido que es necesario corregir. Por tanto, el presente
Reglamento debe abarcar los riesgos para la seguridad derivados de las nuevas
tecnologias digitales.

A fin de velar por la proteccion de la salud y la seguridad de las personas, de los
animales domeésticos, de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, el presente
Reglamento debe aplicarse a todas las formas de suministro de maquinas y sus partes y
accesorios, incluida la venta a distancia mencionada en el articulo 6 del Reglamento
(UE) 2019/1020.

Con el fin de garantizar la seguridad juridica de todos los usuarios, es necesario
describir con claridad el &mbito de aplicacion del presente Reglamento y definir con la
méaxima precisién posible los conceptos relativos a su aplicacion.

A fin de no legislar dos veces el mismo producto, procede excluir del ambito de
aplicacion del presente Reglamento las armas, incluidas las armas de fuego, que son el
objeto de la Directiva (UE) 2017/853 del Parlamento Europeo y del Consejo’.

Informe de la Comisidn al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo
sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia

artificial, el internet de las cosas y la robética [COM(2020) 64 final].

Directiva (UE) 2017/853 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2017, por la que se

modifica la Directiva 91/477/CEE del Consejo sobre el control de la adquisicién y tenencia de armas

(DO L 137 de 24.5.2017, p. 22).
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(15)

(16)

(17)

Dado que la finalidad del presente Reglamento es abordar los riesgos derivados de la
funcidén de la maquina y no del transporte de mercancias o personas, no debe aplicarse
a los vehiculos cuyo Unico objetivo sea el mero transporte de mercancias 0 personas
por carretera, por aire, por agua o por redes ferroviarias, con independencia de los
limites de velocidad. Sin embargo, las maquinas montadas en esta clase de vehiculos o
las maquinas moviles cuyo fin sea facilitar trabajos, como los que se desarrollan en
obras de construccién o almacenes —por ejemplo, volquetes y carretillas elevadoras—
tienen una funcion como maquinas y, por consiguiente, deben estar sujetas al presente
Reglamento. Dado que los vehiculos agricolas y forestales y los vehiculos de dos o
tres ruedas y los cuatriciclos, asi como los sistemas, componentes, unidades técnicas
independientes, partes y equipos disefiados y fabricados para dichos vehiculos, se
inscriben respectivamente en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE)
n.°167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo® y del Reglamento (UE)
n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo®, deben quedar excluidos del
ambito de aplicacion del presente Reglamento.

Los electrodomésticos destinados a uso doméstico que no sean mobiliario eléctrico,
los equipos audiovisuales, los equipos de tecnologia de la informacion, las maquinas
de oficina, los aparatos de conexion y mando de baja tension y los motores
electrénicos se inscriben en el ambito de aplicacion de la Directiva 2014/35/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo™ y, por tanto, deben quedar excluidos del 4mbito
de aplicacién del presente Reglamento. Algunos de esos productos van incorporando
progresivamente funciones wifi —por ejemplo, las lavadoras— Yy, por tanto, estan
sujetos a la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo*! por tratarse
de equipos radioeléctricos. Esos productos deben quedar igualmente excluidos del
ambito de aplicacion del presente Reglamento.

La evolucion del sector de las maquinas ha dado lugar a un creciente uso de medios
digitales y el software desempefia un papel cada vez mas importante en el disefio de
las maquinas. En consecuencia, la definicion de méaquina debe adaptarse. En este
sentido, una maquina a la que solo le falte la carga de un software destinado a su
aplicacion especifica en dicha maquina debe incluirse en la definicion de maquina y no
en la definicion de cuasi maquina. Por otra parte, la definicion de componentes de
seguridad no solo debe abarcar los dispositivos fisicos, sino también los digitales. A
fin de tener en cuenta el creciente uso de software como componente de seguridad, un
software que desempefie una funcién de seguridad y que se introduzca en el mercado
de manera independiente debe considerarse un componente de seguridad.

10

11

Reglamento (UE) n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero de 2013, relativo
a la homologacion de los vehiculos agricolas o forestales, y a la vigilancia del mercado de dichos
vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2013, relativo
a la homologacidn de los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos, y a la vigilancia del mercado
de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de material
eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension (DO L 96 de 29.3.2014, p. 35).
Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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Las cuasi maquinas son productos que deben pasar por un proceso de fabricacion
adicional a fin de poder realizar su aplicacion concreta, es decir, las operaciones
definidas para las que se ha disefiado el producto. No es necesario que todos los
requisitos del presente Reglamento se apliquen a las cuasi maquinas, pero a fin de
garantizar la seguridad del producto en su conjunto, es importante garantizar la
libertad de circulacion de dichas cuasi maquinas por medio de un procedimiento
especifico.

Cuando las maquinas y sus partes y accesorios entrafien riesgos abordados por los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento,
pero también estén regulados en todo o en parte por otra legislacion de la Union mas
especifica, el presente Reglamento no debera aplicarse en la medida en que dichos
riesgos estén regulados por esa otra legislacion de la Union. En otros casos, los
productos de esta indole pueden entrafiar riesgos que no estén cubiertos por los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento. Por
ejemplo, un producto que incorpore una funcion wifi o un sistema de inteligencia
artificial puede presentar riesgos no abordados por los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el presente Reglamento, ya que este no regula los riesgos
especificos de ese tipo de sistemas. En el caso de los sistemas de inteligencia artificial,
debe aplicarse la legislacion de la Unidn especifica de esta clase de sistemas, ya que
contiene requisitos de seguridad especificos para los sistemas de inteligencia artificial
de alto riesgo. No obstante, a fin de evitar incoherencias con respecto al tipo de
evaluacion de la conformidad y de evitar introducir requisitos para realizar dos
evaluaciones de la conformidad, dichos requisitos de seguridad especificos deben
verificarse como parte del procedimiento de evaluacién de la conformidad establecido
en el presente Reglamento. Los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el presente Reglamento deben aplicarse en cualquier caso para garantizar, cuando
proceda, la integraciéon segura del sistema de inteligencia artificial en la maquina
completa, de modo que no se comprometa la seguridad del producto en su conjunto.

En ferias comerciales, exposiciones y eventos similares deberia ser posible exponer
maquinas y sus partes y accesorios que no cumplan los requisitos del presente
Reglamento, ya que ello no implicaria riesgo alguno para la seguridad. Sin embargo,
en aras de la transparencia, debe informarse debidamente a las partes interesadas de
que esos productos no son conformes y no son susceptibles de compra.

La evolucién del estado de la técnica en el sector de las maquinas afecta a la
clasificacion de las maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo. A fin de reflejar
debidamente todas las maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo, deben
establecerse criterios para que la Comision evalie que productos deben incluirse en la
lista de alto riesgo.

Otros riesgos relacionados con las nuevas tecnologias digitales son los provocados por
terceros maliciosos que afectan a la seguridad de las maquinas y sus partes y
accesorios. En este sentido, debe obligarse a los fabricantes a adoptar medidas
proporcionadas que se limiten a proteger la seguridad de estos productos. Esto no
impide que se les aplique otra legislacion de la Unidn que regule especificamente
aspectos de ciberseguridad.

A fin de garantizar que las maquinas y sus partes y accesorios, en el momento de su
introduccién en el mercado o puesta en servicio, no entrafien riesgos para la salud y la
seguridad de las personas o de los animales domésticos y no causen darfios a los bienes
ni, en su caso, al medio ambiente, deben establecerse requisitos esenciales de salud y
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seguridad que deberan cumplirse para que se autorice la presencia de estos productos
en el mercado. Las maquinas y sus partes y accesorios deben cumplir con los
requisitos esenciales de salud y seguridad en el momento de su introduccion en el
mercado o0 puesta en servicio. Cuando estos productos se modifiquen posteriormente,
por medios fisicos o digitales, de una manera no prevista por el fabricante y que pueda
implicar que dejen de cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes, dicha modificacion deberd considerarse sustancial. Por ejemplo, los
usuarios pueden cargar en uno de estos productos software que no haya sido previsto
por el fabricante y que pueda generar nuevos riesgos. A fin de garantizar que las
maquinas y sus partes y accesorios cumplan los requisitos esenciales de salud y
seguridad pertinentes, debe obligarse a la persona que lleve a cabo la modificacion
sustancial a realizar una nueva evaluacion de la conformidad antes de la introduccion
del producto modificado en el mercado o de su puesta en servicio. Dicho requisito solo
debe aplicarse a la parte modificada del producto, siempre que la modificacion no
afecte al producto en su conjunto. A fin de evitar cargas innecesarias Yy
desproporcionadas, no debe obligarse a la persona que lleve a cabo la modificacion
sustancial a repetir ensayos y producir nueva documentacion en relacion con aspectos
del producto que no se hayan visto afectados por la modificacion. Debe ser la persona
que lleve a cabo la modificacion sustancial quien demuestre que dicha modificacion
no afecta al producto en su conjunto.

En el sector de las maquinas, alrededor del 98 % de las empresas son pequefias 0
medianas empresas (pymes). A fin de reducir la carga normativa que soportan las
pymes, los organismos notificados deben adaptar las tasas que aplican a las
evaluaciones de conformidad y reducirlas en proporcion a los intereses y las
necesidades especificos de las pymes.

Los agentes econdémicos deben ser responsables de la conformidad de las maquinas y
sus partes y accesorios con el presente Reglamento, con arreglo a la funcion que
desempefien respectivamente en la cadena de suministro, de modo que puedan
garantizar un nivel elevado de proteccion de intereses publicos como la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domesticos y de
los bienes y, en su caso, del medio ambiente, ademas de la competencia leal en el
mercado de la Union.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucion de maquinas y sus partes y accesorios deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de comercializar inicamente productos conformes con el
presente Reglamento. El presente Reglamento debe establecer un reparto claro y
proporcionado de las obligaciones correspondientes a la funcion de cada agente
econdmico en la cadena de suministro y distribucion.

A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes economicos, las autoridades de
vigilancia del mercado y los usuarios, los Estados miembros deben animar a los
agentes econodmicos a incluir una direccion de internet, ademas de la direccion postal.

El fabricante, que dispone de conocimientos especializados sobre el disefio y el
proceso de produccion, es el mas indicado para llevar a cabo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Por tanto, la evaluacion de la conformidad debe seguir
siendo obligacion exclusiva del fabricante.

El fabricante o el representante autorizado también debe asegurarse de que se lleve a
cabo una evaluacion de riesgos de las maquinas y sus partes y accesorios que desee
introducir en el mercado. Con este fin, el fabricante debe determinar cuéles de los
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requisitos esenciales de salud y seguridad son aplicables al producto y al respecto de
los cuales deben adoptarse medidas para hacer frente a los riesgos que el producto
pueda presentar. Cuando la méaquina y sus partes y accesorios integren un sistema de
inteligencia artificial, los riesgos identificados durante la evaluacion de riesgos deben
incluir aquellos riesgos que puedan aparecer durante el ciclo de vida del producto
debido a una evolucion intencionada de su comportamiento para que opere con niveles
de autonomia variables. En este sentido, cuando la méquina, la parte o el accesorio
integren un sistema de inteligencia artificial, la evaluacion de riesgos del producto
debe tener en cuenta la evaluacion de riesgos que se haya llevado a cabo respecto del
sistema de inteligencia artificial en virtud del Reglamento (UE) .../... del Parlamento
Europeo y del Consejo+.

La seguridad de la maquina y sus partes y accesorios como un todo se basa en las
dependencias e interacciones entre sus componentes y las cuasi maquinas y maquinas
concretas que participen en un conjunto coordinado de un sistema de maquinas. Por
consiguiente, debe obligarse a los fabricantes a evaluar todas esas interacciones en la
evaluacion de riesgos. La evaluacion de riesgos también debe contemplar futuras
actualizaciones o desarrollos de un software instalado en el producto que estén
previstas en el momento de la introduccion de este en el mercado.

Es esencial que, antes de redactar la declaracion UE de conformidad, el fabricante o su
representante autorizado establecido en la Union elabore un expediente técnico de
fabricacion, que debe estar obligado a poner a disposicion de las autoridades
nacionales o de los organismos notificados cuando lo soliciten. Solo debe ser
obligatorio presentar planos detallados de los subconjuntos utilizados para la
fabricacion de la maquina y sus partes y accesorios como parte del expediente técnico
de fabricacion cuando el conocimiento de dichos planos sea fundamental para evaluar
la conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
presente Reglamento.

Es necesario asegurar que las maquinas y sus partes y accesorios provenientes de
terceros paises que se introduzcan en el mercado de la Unién cumplan con los
requisitos del presente Reglamento y no entrafien riesgos para la salud y seguridad de
las personas, como tampoco, cuando proceda, de los animales domésticos y de los
bienes ni, en su caso, del medio ambiente y, en particular, que los fabricantes hayan
llevado a cabo procedimientos adecuados de evaluacion de la conformidad con
respecto a estos productos. Por consiguiente, debe preverse que los importadores se
aseguren de que las maquinas y sus partes y accesorios que introduzcan en el mercado
cumplan con los requisitos del presente Reglamento y no entrafien riesgos para la
salud y seguridad de las personas, como tampoco, cuando proceda, de los animales
domésticos y de los bienes ni, en su caso, del medio ambiente. Por el mismo motivo,
debe preverse asimismo que los importadores se aseguren de que se han seguido los
procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado CE y la
documentacion técnica elaborada por los fabricantes estdn disponibles para su
inspeccion por parte de las autoridades nacionales competentes.

Dado que el distribuidor comercializa las maquinas y sus partes y accesorios después
de que el fabricante o el importador los haya introducido en el mercado, el distribuidor

DO: Insértese en el texto el nimero del Reglamento contenido en el documento ... .
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debe actuar con diligencia debida para asegurarse de que la manipulacién que haga del
producto no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos del presente
Reglamento.

Al introducir maquinas y sus partes y accesorios en el mercado, el importador debe
indicar en el producto su nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y
la direccién postal de contacto. Se deben contemplar excepciones en casos en que el
tamafo o la naturaleza del producto no lo permitan. Esto incluye el caso en que el
importador tenga que abrir el embalaje para que figure su nombre y direccion en el
producto.

A fin de velar por la salud y seguridad de los usuarios de las maquinas y sus partes y
accesorios, los agentes econémicos deben asegurarse de que toda la documentacion
pertinente, como las instrucciones de uso, ademas de contener informacion precisa y
completa, sea facil de entender, tenga en cuenta el progreso técnico y los cambios de
comportamiento del usuario final, y esté lo mas actualizada posible. Cuando las
maquinas y sus partes y accesorios se comercialicen en embalajes que comprendan
varias unidades, la unidad minima comercializada debe ir acompafiada de
instrucciones e informacion.

Todo agente economico que introduzca en el mercado una maquina, una parte 0 un
accesorio con su propio nombre o marca, o que modifique un producto de manera que
pueda afectar al cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, debe
considerarse su fabricante y debe asumir las obligaciones que como tal le
corresponden.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben implicarse en
las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades nacionales
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre los productos de que se trate.

Garantizar la trazabilidad de las maquinas y sus partes y accesorios durante toda la
cadena de suministro permite una vigilancia del mercado mas sencilla y eficiente. Por
consiguiente, debe obligarse a los agentes econdmicos a conservar la informacion
sobre las transacciones relativas a productos de esta indole durante un periodo de
tiempo determinado. Sin embargo, esa obligacion debe ser proporcional a la funcién
de cada agente econémico en la cadena de suministro y no debe obligarse a los agentes
econdmicos a actualizar informacion que ellos no hayan generado.

El presente Reglamento debe limitarse a establecer los requisitos esenciales de salud y
seguridad, complementados por algunos requisitos mas especificos para determinadas
categorias de maquinas y sus partes y accesorios. A fin de facilitar la evaluacion de la
conformidad con dichos requisitos de salud y seguridad, es necesario conferir una
presuncién de conformidad a los productos que sean conformes con las normas
armonizadas que se adopten y cuyas referencias se publiquen en el Diario Oficial de la
Unidén Europea con arreglo al Reglamento (UE) n.°1025/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo*?, para establecer las especificaciones técnicas detalladas de
estos requisitos.
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Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacién europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG2BIMsIVSS7

CSV: BOPGDSPG2BIMsIVSS7
Verificacion:
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

. TE[m]

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

En ausencia de normas armonizadas pertinentes, la Comisidén debe poder establecer
especificaciones técnicas relativas a los requisitos esenciales de salud y seguridad. El
recurso a las especificaciones técnicas debe ser una solucion alternativa para facilitar
la obligacion del fabricante de cumplir con los requisitos de salud y seguridad, por
ejemplo, cuando el proceso de normalizacion esté bloqueado a causa de la falta de
consenso entre las partes interesadas o cuando se produzcan demoras indebidas en el
establecimiento de una norma armonizada. Dichas demoras podrian producirse, por
ejemplo, cuando no se alcance la calidad requerida.

El cumplimiento de las normas armonizadas y de las especificaciones técnicas
establecidas por la Comision debe ser voluntario. Por tanto, cuando en el expediente
técnico se demuestre la conformidad de la maquina con los requisitos esenciales de
salud y seguridad pertinentes, deberan ser aceptables soluciones técnicas alternativas.

Los requisitos esenciales de salud y seguridad deben cumplirse para garantizar la
seguridad de las maquinas y sus partes y accesorios. Dichos requisitos deben aplicarse
con criterio para tener en cuenta el estado de la técnica en el momento de la
fabricacion y los imperativos técnicos y econdmicos.

A fin de hacer frente a los riesgos derivados de las acciones de terceros maliciosos que
afecten a la seguridad de las maquinas y sus partes y accesorios, el presente
Reglamento debe incluir requisitos esenciales de salud y seguridad respecto de los
cuales pueda conferirse una presuncién de conformidad en la medida oportuna por
medio de un certificado o una declaracion de conformidad expedidos en el marco de
un programa de ciberseguridad pertinente adoptado en virtud del articulo 54,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo®*.

El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacion de
objeciones a las normas armonizadas cuando estas no cumplan plenamente los
requisitos del presente Reglamento.

La lista de méaquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo incluida en el anexo | de
la Directiva 2006/42/CE se basa hasta el momento en los riesgos derivados del uso
previsto o de cualquier mal uso razonablemente previsible de dichas maquinas. No
obstante, el sector de las maquinas admite nuevas formas de disefiar y fabricar
productos que pueden implicar riesgos elevados, con independencia de dicho uso
previsto o de cualquier mal uso razonablemente previsible. Por ejemplo, el software
que desempefie funciones de seguridad en las maquinas y sus partes y accesorios
mediante el uso de inteligencia artificial, esté integrado o no en el producto, debera
clasificarse como un producto de alto riesgo debido a las caracteristicas de la
inteligencia artificial, como dependencia de los datos, opacidad, autonomia y
conectividad, que podrian incrementar en gran medida la probabilidad y gravedad de
los dafios y perjudicar la seguridad del producto. Por otra parte, el mercado para el

13

Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agencia de la Unién Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacion de la ciberseguridad
de las tecnologias de la informacion y la comunicacion y por el que se deroga el Reglamento (UE)
n.° 526/2013 («Reglamento sobre la Ciberseguridad») (DO L 151 de 7.6.2019, p. 15).
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software que desempefia funciones de seguridad en las maquinas y sus partes y
accesorios utilizando inteligencia artificial es muy pequefio todavia, por lo que se
carece de experiencia y datos. Por tanto, la evaluacion de la conformidad del software
que desempefie funciones de seguridad mediante el uso de inteligencia artificial debera
ser realizada por un tercero.

Los fabricantes deben preparar una declaracion UE de conformidad que proporcione
informacion sobre la conformidad de las maquinas y sus partes y accesorios con el
presente Reglamento. También puede obligarse a los fabricantes a preparar una
declaracion UE de conformidad con arreglo a otra legislacion de la Union. Para
garantizar un acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado,
debera prepararse una Unica declaracién UE de conformidad al respecto de todos los
actos de la Unién. A fin de reducir las cargas administrativas para los agentes
econdmicos, dicha declaracion ha de poder consistir en un expediente compuesto por
cada una de las correspondientes declaraciones de conformidad.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es el resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacién de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales por los que se rige el marcado CE se establecen en el
Reglamento (CE) n.° 765/2008. En el presente Reglamento deben establecerse normas
relativas a la colocacion del marcado CE en méaquinas y sus partes y accesorios.

El marcado CE debe ser el Unico marcado que garantice que el producto cumple con
los requisitos del presente Reglamento. Por tanto, los Estados miembros deben adoptar
las medidas oportunas en relacion con otros marcados que puedan inducir a error a
terceros en cuanto al significado o la forma del marcado CE.

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar —y las autoridades
competentes puedan comprobar— que la maquina comercializada cumple los
requisitos esenciales de salud y seguridad, es necesario establecer procedimientos de
evaluacion de la conformidad. La Decisién n.° 768/2008/CE establece médulos de
procedimientos de evaluacién de la conformidad, del menos estricto al més estricto,
proporcionales al nivel de riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para
garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de
evaluacion de la conformidad deben elegirse entre dichos médulos.

Los fabricantes deben asumir la responsabilidad de certificar la conformidad de sus
productos con el presente Reglamento. No obstante, en relacion con determinados
tipos de méaquinas y sus partes y accesorios que tienen un factor de riesgo mas
elevado, debe exigirse un procedimiento de certificacion méas estricto que requiera la
participacién de un organismo notificado.

Es esencial que todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo
nivel y en condiciones de competencia leal. En consecuencia, es necesario establecer
requisitos de obligado cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de la
conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacién de la
conformidad.

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra la conformidad con los
criterios establecidos en las normas armonizadas, se habra de presumir que se cumplen
los requisitos correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

Para garantizar un mismo nivel de calidad en la evaluacion de la conformidad de las
maquinas y sus partes y accesorios, también es necesario establecer los requisitos que
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(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

deben cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que participen en la
evaluacion, la notificacion y la supervision de los organismos notificados.

El sistema establecido en el presente Reglamento debe complementarse con el sistema
de acreditacion previsto en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la
acreditacion es un medio esencial para comprobar la competencia de los organismos
de evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.

Una acreditacion transparente como la prevista en el Reglamento (CE) n.° 765/2008,
que garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe
ser considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Unién la forma méas
adecuada de demostrar la competencia técnica de dichos organismos de evaluacion.
No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los medios
adecuados para llevar a cabo esa evaluacion por si mismas. En tal caso, con el fin de
garantizar que las evaluaciones realizadas por otras autoridades nacionales tengan un
grado adecuado de credibilidad, estas autoridades deben proporcionar a la Comisién y
a los demas Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los
organismos de evaluacién de la conformidad evaluados cumplen los requisitos
normativos aplicables.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de sus actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurran a una
filial. A fin de salvaguardar el nivel de proteccion exigido para la introduccion de
maquinas y sus partes y accesorios en el mercado, es esencial que los subcontratistas y
las filiales que evallien la conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en cuanto a la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad. Asi pues, es importante que la evaluacion de la competencia y el
desempefio de los organismos que vayan a notificarse, y la supervisién de los ya
notificados, se extiendan también a las actividades de los subcontratistas y las filiales.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Unién,
procede ofrecer a los deméas Estados miembros y a la Comision la oportunidad de
presentar objeciones a propdésito de un organismo notificado. Por lo tanto, es
importante fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o
preocupacion sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad
antes de que empiecen a trabajar como organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados
apliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin crear cargas
innecesarias para los agentes econémicos. Por el mismo motivo y para garantizar la
igualdad de trato de los agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia en la
aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre
organismos notificados.

La vigilancia del mercado es un instrumento esencial, ya que garantiza la aplicacion
correcta y uniforme de la legislacion de la Union. Por lo tanto, es oportuno establecer
un marco juridico en el que pueda llevarse a cabo la vigilancia del mercado de manera
apropiada.

Los Estados miembros deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que
las maquinas y sus partes y accesorios a que se aplica el presente Reglamento solo se
introduzcan en el mercado si, habiendo sido instalados de manera adecuada y
utilizados para los fines previstos, o en condiciones de uso que se puedan prever
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razonablemente, no ponen en peligro la salud o la seguridad de las personas, como
tampoco, cuando proceda, de los animales domésticos y los bienes ni, en su caso, del
medio ambiente. Las maquinas y sus partes y accesorios objeto del presente
Reglamento deben considerarse no conformes con los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el presente Reglamento Unicamente en condiciones de uso
que puedan derivarse de un comportamiento humano legitimo y facilmente previsible.

En el marco de esta vigilancia del mercado, debe establecerse una distincion clara
entre la impugnacion de una norma armonizada que confiere una presuncion de
conformidad a las maquinas y sus partes y accesorios y la clausula de salvaguardia
relativa a estos productos.

La Directiva 2006/42/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es
necesario para que se pueda cuestionar la conformidad del producto. Para aumentar la
transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el actual
procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y aprovechar los
conocimientos especializados disponibles en los Estados miembros.

El procedimiento de salvaguardia actual debe complementarse con un procedimiento
que permita a las partes interesadas estar informadas de las medidas previstas con
respecto a las maquinas y sus partes y accesorios que entrafien riesgos para la salud o
la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y
de los bienes y, en su caso, del medio ambiente. Dicho procedimiento debe permitir a
las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacion con los agentes econdmicos
pertinentes, actuar en una fase mas temprana con respecto a estos productos.

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo en la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencion de la
Comision excepto en los casos en que la no conformidad pueda atribuirse a la
insuficiencia de una norma armonizada.

A fin de tener en cuenta los avances y conocimientos técnicos o los nuevos datos
cientificos, debe delegarse en la Comision el poder de adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea por lo que respecta a
la modificacion de la lista de maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo y de la
lista indicativa de componentes de seguridad. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe velar
por gque los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo
de manera simultanea, oportuna y adecuada.

A fin de garantizar condiciones uniformes para la ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion que le permitan establecer
especificaciones técnicas para los requisitos esenciales de salud y seguridad, solicitar
al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctivas necesarias al
respecto de un organismo notificado que no cumpla los requisitos para su notificacion
y determinar si esta justificada una medida nacional al respecto de maquinas
conformes que, en opinién de un Estado miembro, entrafian un riesgo para la salud y
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la seguridad de las personas. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con
el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo**.

La Comisién debe adoptar actos de ejecucion de aplicacion inmediata que determinen
si esta o no justificada una medida nacional adoptada respecto a maquinas y sus partes
y accesorios que sean conformes pero presenten riesgos, cuando existan razones
imperiosas de urgencia en casos debidamente justificados relativos a la proteccion de
la salud o la seguridad de las personas.

De acuerdo con la practica establecida, el comité creado por el presente Reglamento
puede desempefiar una funcion util en el examen de cuestiones relativas a su
aplicacion que puedan plantear tanto la presidencia del comité como el representante
de un Estado miembro de acuerdo con su reglamento interno.

Cuando en algun grupo de expertos de la Comision se examinen, por ejemplo,
cuestiones relativas al presente Reglamento distintas de su aplicaciébn o sus
infracciones, el Parlamento Europeo debera recibir, de acuerdo con la préactica
existente, informacion y documentacién completas y, en su caso, una invitacion para
asistir a esas reuniones.

La Comision debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial
naturaleza, sin que se le aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si estan o0 no
justificadas las medidas adoptadas por los Estados miembros al respecto de maquinas
y sus partes y accesorios no conformes.

La trazabilidad de los datos de maquinas requeridos para el expediente técnico y para
los fines de la vigilancia del mercado debe cumplir con las normas de confidencialidad
para proteger a los fabricantes.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y garantizar su aplicacién. Dichas sanciones
deben ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente el objetivo
del presente Reglamento, a saber, asegurar que las maquinas y sus partes y accesorios
introducidos en el mercado cumplan los requisitos para alcanzar un elevado nivel de
proteccién de la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los
animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, y garantizar al
mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior, sino que, debido a la necesidad
de armonizacion, dicho objetivo puede alcanzarse mejor a escala de la Unidn, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede
de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

La Directiva 73/361/CEE del Consejo™ relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre el certificado

14

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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y las marcas de los cables, cadenas y ganchos debe derogarse, ya que la Directiva
2006/42/CE asumié su ambito de aplicacion al incluir los accesorios de elevacion y las
cadenas y cables.

(75) La Directiva 2006/42/CE ha sido modificada en varias ocasiones. Dado que deben
efectuarse nuevas modificaciones sustanciales, y con el fin de garantizar una
aplicacion uniforme de las normas aplicables a las maquinas y sus partes y accesorios
en toda la Union, la Directiva 2006/42/CE debe derogarse.

(76) Es necesario conceder tiempo suficiente a los agentes econdmicos para que cumplan
sus obligaciones en virtud del presente Reglamento y a los Estados miembros para que
creen la infraestructura administrativa necesaria para su aplicacion. Por tanto, debe
aplazarse la aplicacion del presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece requisitos que deben cumplirse en el disefio y fabricacién
de maquinas y sus partes y accesorios para que se pueda proceder a la comercializacion o
puesta en servicio de estos productos, y también establece normas para su libre circulacion en
la Union.

Articulo 2

Ambito de aplicacion
1) El presente Reglamento se aplica a los siguientes productos:
a) las maquinas;
b) los equipos intercambiables;
c) los componentes de seguridad;
d) los accesorios de elevacion;
e) las cadenas, cables, eslingas y cinchas;
f)  los dispositivos amovibles de transmision mecanica;
g) las cuasi maquinas.
2) El presente Reglamento no es aplicable a:

Directiva 73/361/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1973, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre el certificado y
las marcas de los cables, cadenas y ganchos (DO L 335 de 5.12.1973, p. 51).
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f)

9)

h)

n)

los componentes de seguridad que estan destinados a utilizarse como piezas de
recambio para sustituir componentes idénticos, y que son suministrados por el
fabricante de la maquina, la parte o el accesorio originarios;

los equipos especificos para ferias y parques de atracciones;

las maquinas especialmente disefiadas o puestas en servicio para usos nucleares
y cuyos fallos puedan originar una emision de radiactividad;

las armas, incluidas las armas de fuego;

los vehiculos cuya Unica finalidad sea el transporte de mercancias o personas
por carretera, por aire, por agua o por ferrocarril excepto las maquinas
montadas en dichos vehiculos;

los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos, asi como los sistemas,
componentes, unidades técnicas independientes, piezas y equipos disefiados y
fabricados para dichos vehiculos, que se inscriben en el ambito de aplicacion
del Reglamento (UE) n.° 168/2013;

los vehiculos agricolas y forestales, asi como los sistemas, componentes,
unidades técnicas independientes, piezas y equipos disefiados y fabricados para
dichos vehiculos, que se inscriben en el &mbito de aplicacion del Reglamento
(UE) n.° 167/2013;

los buques de navegacion maritima y las unidades moviles de alta mar, asi
como las méaquinas instaladas a bordo de dichos buques o unidades;

las méaquinas especialmente disefiadas y fabricadas para fines militares o
policiales;

las méaquinas especialmente disefiadas y fabricadas con vistas a la investigacion
para uso temporal en laboratorios;

los ascensores para pozos de minas;

maquinas destinadas a elevar o transportar actores durante representaciones
artisticas;

los siguientes productos eléctricos y electrénicos, en la medida en que se
inscriban en el ambito de aplicacién de la Directiva 2014/35/UE o de la
Directiva 2014/53/UE:

i)  electrodomésticos destinados a uso doméstico que no sean
mobiliario eléctrico;

i) equipos audiovisuales;
iii)  equipos de tecnologia de la informacion;
iv)  maquinas de oficina;
v)  aparatos de conexion y mando de baja tension;
vi)  motores eléctricos;
los siguientes productos eléctricos de alta tension:
i)  aparatos de conexion y de mando;
i)  transformadores.
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Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

«maquina:

a)  conjunto de partes o0 componentes vinculados entre si, de los cuales al menos
uno es movil, asociados para una aplicacion determinada, provisto o destinado
a estar provisto de un sistema de accionamiento distinto de la fuerza humana o
animal;

b)  conjunto como el indicado en la letra a), al que solo le falten los elementos de
conexion a las fuentes de energia y movimiento;

c)  conjunto como los indicados en las letras a) y b), preparado para su instalacion
que solamente pueda funcionar previo montaje sobre un medio de transporte o
instalado en un edificio 0 una estructura;

d) conjunto de maquinas como las indicadas en las letras a), b) y c) o cuasi
maquinas como las indicadas en el punto 7 que, para llegar a un mismo
resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar como una sola
maquina;

e) conjunto de partes 0 componentes vinculados entre si, de los cuales al menos
uno sea mavil, asociados con objeto de elevar cargas y cuya Unica fuente de
energia sea la fuerza humana empleada directamente;

f)  conjunto como los indicados en las letras a), b), ¢), d) y e) al que solo le falte la
carga de un software destinado a su aplicacion especifica;

«equipo intercambiablex»: dispositivo que, tras la puesta en servicio de una maquina,
una parte o un accesorio, sea acoplado por el propio operador a ese producto para
modificar su funcién o aportarle una funcién nueva, siempre que este equipo no sea
una herramienta;

«componente de seguridad»: componente fisico o digital de una maquina, incluido el
software, que sirva para desempefiar una funcion de seguridad y que se introduzca en
el mercado por separado, cuyo fallo o funcionamiento defectuoso ponga en peligro la
seguridad de las personas, pero que no sea necesario para que la maquina funcione o
que pueda ser reemplazado por componentes normales para que la maquina funcione;

«accesorio de elevacién»: componente 0 equipo que no sea parte integrante de la
maquina de elevacion, que permita la prension de la carga, situado entre la maquina
y la carga, o sobre la propia carga, o que se haya previsto para ser parte integrante de
la carga y se introduzca en el mercado por separado, incluidas las eslingas y sus
componentes;

«cadenas»: cadenas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacion como
parte de las maquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;

«cables»: cables disefiados y fabricados con una finalidad de elevacion como parte
de las maquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;

«eslingas»: eslingas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacion como
parte de las maquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;
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8)

9)

10)

11)

12)
13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«cinchas»: cinchas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacion como parte
de las maquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;

«dispositivo amovible de transmision mecénica»: componente amovible destinado a
la transmision de potencia entre una maquina automotora o un tractor y una maquina
receptora uniéndolos al primer soporte fijo;

«cuasi maquina»: conjunto que constituye una maquina salvo por el hecho de que no
puede realizar por si solo una aplicacién determinada y que Unicamente esta
destinado a incorporarse 0 ensamblarse en maquinas u otras cuasi maquinas o
equipos, para formar de este modo una méaquina, una parte 0 un accesorio;

«comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de una maquina, una
parte 0 un accesorio para su distribucion o utilizacion en el mercado de la Union en
el transcurso de una actividad comercial;

«introduccién en el mercado»: primera comercializacion de una maquina, una parte o
un accesorio en el mercado de la Union;

«puesta en servicio»: primera utilizacion de una maquina, una parte 0 un accesorio
en la Union de acuerdo con su uso previsto;

«legislacion de armonizacién de la Union»: toda legislacion de la Union que
armonice las condiciones para la comercializacion de productos;

«sistema de inteligencia artificial»: sistema de inteligencia artificial segun se define
en el articulo 3, punto 1, del Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del
Consejo”.

«modificacion sustancial»: modificacién de una maquina, una parte o un accesorio,
por medios fisicos o digitales, después de que dicho producto se haya introducido en
el mercado o puesto en servicio, que no haya sido prevista por el fabricante y debido
a la cual pueda verse afectada la conformidad del producto con los requisitos
esenciales de salud y seguridad;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica maquinas y sus partes y
accesorios o que manda disefiar o fabricar estos productos y los comercializa con su
nombre o marca comercial o que disefia y fabrica estos productos para su propio uso;

«instrucciones de uso»: informacién proporcionada por el fabricante en el momento
de la introduccién de la maquina, la parte o el accesorio en el mercado o de su puesta
en servicio para informar al usuario del uso previsto y del uso adecuado de dicho
producto, asi como informacion sobre las precauciones que deban adoptarse en la
utilizacién o instalacion del producto, incluida informacidn sobre aspectos relativos a
la seguridad;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que
ha recibido un mandato escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas
especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce
maquinas y sus partes y accesorios de un tercer pais en el mercado de la Union;

DO: Insértese en el texto el numero del Reglamento contenido en el documento ... e insértese el

ntmero, la fecha, el titulo y la referencia DO de dicho Reglamento en la nota al pie.
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21)
22)
23)
24)

25)

26)
27)

28)

29)

30)
31)
32)

33)

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa maquinas y sus partes y accesorios;

«agentes econdmicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor;

«especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos técnicos
de las maquinas y sus partes y accesorios;

«norma armonizada», norma armonizada segun se define en el articulo 2, punto 1,
letra ¢), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

«marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que una maquina, una parte o
un accesorio son conformes con todos los requisitos aplicables establecidos en la
legislacion de armonizacion de la Unidn que prevé su colocacion;

«acreditacion»: acreditacion segun se define en el articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacién»: organismo nacional de acreditacion segun se
define en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«evaluacién de la conformidad»: el proceso por el que se verifica si se satisfacen los
requisitos esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento en relacién con
las maquinas y sus partes y accesorios;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, que incluyen calibracion, ensayo,
certificacion e inspeccion;

«organismo notificado»: organismo de evaluacion de la conformidad notificado con
arreglo al articulo 26 del presente Reglamento;

«autoridad de vigilancia del mercado»: autoridad de vigilancia del mercado segun se
define en el articulo 3, punto 4, del Reglamento (UE) 2019/1020;

«recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucion de una maquina, una
parte 0 un accesorio ya puestos a disposicion del usuario final;

«retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializacion de una maquina, una
parte 0 un accesorio que se encuentran en la cadena de suministro.

Articulo 4

Libre circulacién

Los Estados miembros no obstaculizaran la comercializacion ni la puesta en servicio
de maquinas y sus partes y accesorios que cumplan el presente Reglamento por
razones relacionadas con los aspectos en él contemplados.

Los Estados miembros no impediran que, en ferias, exposiciones, demostraciones o
actos similares, se presenten maquinas y sus partes y accesorios que no sean
conformes con el presente Reglamento, siempre que se indique con claridad,
mediante un rétulo visible, que esos productos no cumplen lo dispuesto en el
presente Reglamento y que no se comercializaran hasta su puesta en conformidad.

Durante las demostraciones se adoptaran medidas adecuadas para garantizar la
proteccion de las personas.
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Articulo 5

Maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo

Las méaquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo incluidos en la lista del anexo |
se someteran a un procedimiento de evaluacion de la conformidad especifico, como
se indica en el articulo 21, apartado 2.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 45
para modificar el anexo | en vista del progreso técnico y del conocimiento o de los
nuevos datos cientificos mediante la inclusion de un nuevo producto en la lista de
maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo o mediante la retirada de dicha lista
de un producto que ya figure en ella, en virtud de los criterios establecidos en los
apartados 3 y 4.

Se incluira un producto en la lista de maquinas y sus partes y accesorios de alto
riesgo del anexo | si entrafia un riesgo para la salud humana teniendo en cuenta su
disefio y uso previsto. Se retirara un producto de la lista de maquinas y sus partes y
accesorios de alto riesgo del anexo | si ya no entrafia dicho riesgo. El riesgo que
presente un determinado producto se determinara en funcién de la combinacion de
dos criterios: la probabilidad de que se cause un dafio y la gravedad de tal dafio.

Para determinar la probabilidad y la gravedad del dafio, se tendra en cuenta lo
siguiente:

a) la medida en que pueda afectar el dafio a cada una de las personas
afectadas;

b) el nimero de personas potencialmente afectadas;

c) el grado de dependencia de las partes potencialmente afectadas respecto
del resultado obtenido con el producto;

d) el grado de vulnerabilidad de las partes potencialmente afectadas frente
al usuario del producto;

e) el grado de reversibilidad del dafio causado por el producto;
f)  lamedida en que se haya utilizado el producto para un fin especifico;

g) indicaciones del dafio causado en el pasado por maquinas y sus partes y
accesorios que se hayan utilizado para un fin especifico.

La Comision valorara concienzudamente los criterios establecidos en el apartado 3
de acuerdo con la informacion disponible. En particular, los Estados miembros
comunicaran la siguiente informacion a la Comision en el momento en que
dispongan de ella en relacion con la vigilancia del mercado o como consecuencia de
las inquietudes a que se hace referencia en el apartado 5:

a)  unaevaluacién de los riesgos a que se hace referencia en el apartado 3;
b)  un analisis de rentabilidad;
c) unanalisis de accidentes de maquinas;

d) estadisticas de accidentes causados por la méaquina y sus partes y
accesorios durante los cuatro afios anteriores basadas, en particular, en
informacion obtenida del sistema de informacion y comunicacion para la
vigilancia del mercado (ICSMS), clausulas de salvaguardia, el sistema de
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intercambio rapido de informacion (RAPEX) y el Grupo de Cooperacién
Administrativa sobre Maquinas.

5. Si un Estado miembro alberga inquietudes acerca de si una maquina, una parte o un
accesorio estan incluidos o no en la lista del anexo I, comunicara sus inquietudes a la
Comisién de inmediato y aducird las razones en que se sustentan.

Articulo 6

Componentes de seguridad
1. En el anexo Il figura una lista indicativa de componentes de seguridad.

2. La Comision esté facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 45
para modificar el anexo Il en vista del progreso técnico y del conocimiento o de los
nuevos datos cientificos mediante la inclusion de un nuevo componente de seguridad
en la lista indicativa o mediante la retirada de dicha lista de un componente de
seguridad que ya figure en ella.

3. La Comision valorara concienzudamente los riesgos que requieran la inclusion de un
nuevo componente de seguridad en la lista indicativa del anexo 11 o la retirada de un
componente de seguridad de dicha lista.

4. Si un Estado miembro alberga inquietudes acerca de si un componente de seguridad
esta incluido o no en la lista del anexo I, comunicara sus inquietudes a la Comision
de inmediato y aducira las razones en que se sustentan.

Articulo 7

Requisitos aplicables a las maquinas y sus partes y accesorios

Solo se procedera a la comercializacion o puesta en servicio de maquinas y sus partes y
accesorios si, habiendo sido instalados de manera adecuada y utilizados para los fines
previstos, 0 en condiciones de uso que se puedan prever razonablemente, cumplen los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo lI.

Articulo 8

Legislacion de armonizacion de la Union especifica

Cuando, en relacién con una méaquina, una parte o un accesorio determinados, los riesgos
abordados por los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo 111 estén
regulados en todo o en parte por otra legislacion de armonizacion de la Unidn mas especifica,
el presente Reglamento no se aplicara a ese producto en la medida en que dicha legislacion de
la Union especifica regule tales riesgos.
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Articulo 9

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo+

Cuando las maquinas y sus partes y accesorios contengan un sistema de inteligencia artificial
al que se apliquen los requisitos esenciales de salud y seguridad del Reglamento (UE) .../..., el
presente Reglamento solo se aplicar, en relacién con dicho sistema de inteligencia artificial,
en lo que respecta a su integracion segura en la maquina completa, a fin de no comprometer la
seguridad del producto en su conjunto.

CAPITULO II
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS
Articulo 10

Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan una maquina, una parte o un accesorio en el mercado, los
fabricantes se aseguraran de que hayan sido disefiados y fabricados de conformidad
con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo IlI.

Antes de introducir uno de estos productos en el mercado, los fabricantes elaboraran
la documentacion técnica a que se hace referencia en el anexo IV (en lo sucesivo,
«documentacion técnica») y aplicardn o mandaran aplicar los procedimientos de
evaluacion de la conformidad pertinentes a que se hace referencia en el articulo 21 o
en el articulo 22.

Cuando el procedimiento de evaluacion de la conformidad demuestre que el producto
cumple con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo 11, los fabricantes elaboraran la declaracién UE de conformidad con arreglo al
articulo 18 y colocaran el marcado CE con arreglo al articulo 20, excepto cuando se
trate de una cuasi maquina.

Los fabricantes mantendran la documentacion técnica y la declaraciéon UE de
conformidad, cuando proceda, a disposicion de las autoridades de vigilancia del
mercado durante diez afios a partir de la introduccion del producto en el mercado.
Cuando proceda, el codigo fuente o la légica de programacion que se incluya en la
documentacion técnica se pondrd a disposicion, previa peticion motivada de las
autoridades nacionales competentes, siempre que Sea necesario para que esas
autoridades puedan comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud
y seguridad establecidos en el anexo IlI.

Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que las maquinas y
sus partes y accesorios que formen parte de una produccion en serie mantengan su
conformidad con el presente Reglamento. Deberan tomarse debidamente en
consideracion los cambios en el proceso de produccién o en el disefio o las
caracteristicas de las maquinas y sus partes y accesorios, y los cambios en las normas

+

DO: Insértese en el texto el nimero del Reglamento contenido en el documento ... .
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10.

armonizadas o en las especificaciones técnicas a que se hace referencia en el
articulo 17 en virtud de las cuales se declara o por aplicacion de las cuales se verifica
la conformidad del producto.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten las
maquinas y sus partes y accesorios, a fin de proteger la salud y la seguridad de los
usuarios finales, los fabricantes someteran a ensayo muestras de productos que se
hayan comercializado o puesto en servicio, investigaran y, en su caso, mantendran un
registro de reclamaciones de los productos no conformes y de las recuperaciones de
productos, y mantendran a los distribuidores informados de todo seguimiento de este
tipo.

Los fabricantes se aseguraran de que las maquinas y sus partes y accesorios que
introduzcan en el mercado lleven un nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro
elemento que permita su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del producto no
lo permite, de que la informacién exigida figure en su embalaje o en un documento
que lo acompanie.

Los fabricantes indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca comercial
registrada, su direccién postal y su direccion de correo electronico de contacto en el
producto o, cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento que lo
acompafie. La direccion indicard un Unico punto de contacto con el fabricante. Los
datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios
finales y para las autoridades de vigilancia del mercado.

Los fabricantes se aseguraran de que las maquinas y sus partes y accesorios vayan
acompafados de las instrucciones y la informacion especificadas en el anexo Ill,
punto 1.7, redactadas en una lengua féacilmente comprensible para los usuarios
finales, segun determine el Estado miembro de que se trate. Dichas instrucciones e
informacidn seran claras, comprensibles, inteligibles y legibles.

Los fabricantes entregaran la declaracion UE de conformidad junto con el producto o
incluirdn en las instrucciones y la informacién especificadas en el anexo I,
punto 1.7, la direccion de internet donde se pueda acceder a la declaracion UE de
conformidad.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un producto que
hayan introducido en el mercado o puesto en servicio no es conforme con los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo Il adoptaran
inmediatamente las medidas correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la
retirada o la recuperacion de dicho producto, segun proceda. Ademas, cuando el
producto presente un riesgo, los fabricantes informaran inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en que lo hayan
comercializado y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y
las medidas correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitaran a esta toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo I11, bien en papel o bien en formato electronico y redactadas
en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion de esta, en cualquier medida correctiva que se adopte para
eliminar los riesgos que presenten los productos que hayan introducido en el
mercado 0 puesto en servicio.

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG2BIMsIVSS7

CSV: BOPGDSPG2BIMsIVSS7

Verificacion:
R https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

. TE[m]

Articulo 11

Representantes autorizados

Los fabricantes podrén designar, mediante mandato escrito, un representante
autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 10, apartado 1, y la obligacion de
elaborar la documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante
autorizado.

Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. EI mandato deberd permitir al representante autorizado
realizar como minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicién de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante
diez afios a partir de la introduccion de las maquinas y sus partes y accesorios
en el mercado;

b)  previa solicitud motivada de la autoridad nacional competente, facilitar a dicha
autoridad toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto;

c)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticién de estas, en
cualquier medida que se adopte para eliminar los riesgos que presenten los
productos objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 12

Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introduciran en el mercado maquinas y sus partes y accesorios
que cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo Il

Antes de introducir un producto en el mercado, los importadores se aseguraran de
que el fabricante ha llevado a cabo los procedimientos de evaluacién de la
conformidad oportunos a que se hace referencia en los articulos 21 022. Se
aseguraran de que el fabricante ha elaborado la documentacién técnica, de que el
producto lleva el marcado CE a que se hace referencia en el articulo19 y va
acompariado de los documentos requeridos, y de que el fabricante ha respetado los
requisitos establecidos en el articulo 10, apartados 5 y 6.

Cuando un importador considere 0 tenga motivos para creer que un producto no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo I, no lo introducira en el mercado hasta que sea puesto en conformidad. Por
otra parte, cuando el producto entrafie un riesgo para la salud y seguridad de las
personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y de los bienes y, en
su caso, del medio ambiente, el importador informara de ello al fabricante y a las
autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca
comercial registrada, su direccion postal y su direccion de correo electrénico de
contacto en el producto o, cuando no sea posible, en su embalaje o0 en un documento
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que lo acompafie. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales y para las autoridades de vigilancia del
mercado.

Los importadores garantizaran que el producto vaya acompafado de las instrucciones
y la informacion establecidas en el anexo Ill, punto 1.7, en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales, segun determine el Estado miembro de que se
trate.

Mientras el producto esté bajo la responsabilidad de los importadores, estos se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan
el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo Il1.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un
producto para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de
los animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, los
importadores someterdn a ensayo muestras de maquinas y sus partes y accesorios
comercializados, investigaran y, en su caso, mantendran un registro de reclamaciones
de los productos no conformes y de las recuperaciones de productos, y mantendran a
los distribuidores informados de todo seguimiento de este tipo.

Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un producto que
hayan introducido en el mercado no es conforme con los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo Il adoptaran inmediatamente las medidas
correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacion de
dicho producto, segun proceda. Por otra parte, cuando el producto presente un riesgo
para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los
animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, los
importadores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en que lo hayan comercializado y
proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y sobre las medidas
correctivas adoptadas.

Durante un periodo de diez afios desde la introduccion del producto en el mercado,
los importadores mantendrdn una copia de la declaracion UE de conformidad a
disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado y se asegurardn de que
dichas autoridades puedan disponer de la documentacion técnica. Cuando proceda, el
cédigo fuente o la l6gica de programacién que se incluya en la documentacion
técnica se pondrd a disposicién, previa peticion motivada de las autoridades
nacionales competentes, siempre gue sea necesario para que esas autoridades puedan
comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo 1.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran a esta toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo I11, bien en papel o bien en formato electrénico y redactadas
en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion de esta, en cualquier medida que se adopte para eliminar los
riesgos que presenten los productos que hayan introducido en el mercado para la
salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales
domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente.
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Articulo 13

Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar una maquina, una parte o un accesorio, los distribuidores actuaran
prestando la debida atencion a los requisitos del presente Reglamento.

Antes de comercializar un producto de esta indole, los distribuidores comprobaran
que:

a) el producto lleva el marcado CE;

b) el producto va acompafiado de los documentos requeridos y de las
instrucciones y la informacion establecidas en el anexo Ill, punto 1.7, en una
lengua facilmente comprensible para los usuarios finales del Estado miembro
en el que se vaya a comercializar;

c) el fabricante y el importador han cumplido los requisitos establecidos,
respectivamente, en el articulo 10, apartados5 y6, y en el articulo 12,
apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un producto no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo Ill, no comercializara dicho producto hasta que se haya puesto en
conformidad. Por otra parte, cuando el producto entrafie un riesgo para la salud y
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y
de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, el distribuidor informara de ello al
fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras el producto esté bajo la responsabilidad de los distribuidores, estos se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan
el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo Il1.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que
hayan comercializado no es conforme con los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el anexo Il se aseguraran de que se adopten las medidas
correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacién de
dicho producto, segin proceda. Por otra parte, cuando el producto presente un riesgo
para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los
animales domeésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, los
distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en que lo hayan comercializado y
proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas
correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran a esta toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo I11, bien en papel o bien en formato electrénico y redactadas
en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion de esta, en cualquier medida que se adopte para eliminar los
riesgos que presenten los productos que hayan comercializado para la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y
de los bienes y, en su caso, del medio ambiente.
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Articulo 14

Casos en que las obligaciones de los fabricantes son aplicables a los importadores y
distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante a un importador o
distribuidor, que, por consiguiente, estara sujeto a las obligaciones del fabricante establecidas
en el articulo 10, cuando dicho importador o distribuidor introduzca en el mercado una
maquina, una parte 0 un accesorio con su nombre o marca o efectie una modificacion
sustancial de un producto de esta indole que ya se haya introducido en el mercado o puesto en
servicio.

Articulo 15

Otros casos en que son aplicables las obligaciones de los fabricantes

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante a una persona fisica o
juridica, distinta del fabricante, el importador o el distribuidor, que lleve a cabo una
modificacion sustancial de la maquina, la parte o el accesorio, y que, por consiguiente, estara
sujeta a las obligaciones del fabricante establecidas en el articulo 10 con respecto a la pieza
del producto afectada por la modificacion o, si la modificacion sustancial afecta a la seguridad
del producto en su conjunto, con respecto a todo el producto.

Articulo 16

Identificacion de los agentes econémicos

1. Los agentes economicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de
vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente econdmico que les haya suministrado una maquina, una
parte 0 un accesorio;

b) a cualquier agente econdmico al que hayan suministrado una maquina, una
parte 0 un accesorio.

2. Los agentes economicos podran aportar la informacion a que se refiere el apartado 1
durante diez afos después de que se les haya suministrado el producto y durante diez
afios después de que ellos hayan suministrado el producto.

CAPITULO 11l
CONFORMIDAD DE LAS MAQUINAS
Articulo 17

Presuncion de conformidad de las maquinas y sus partes y accesorios

1. Se presumira que una maquina, una parte 0 un accesorio que sean conformes con
normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea, son conformes con los requisitos esenciales de
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salud y seguridad establecidos en el anexo 11l que estén regulados por dichas normas
0 partes de ellas.

En virtud de lo dispuesto en el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE)
n. 1025/2012, la Comision solicitara que una o varias organizaciones europeas de
normalizacion elaboren normas armonizadas relativas a los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo IlI.

La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucién que establezcan
especificaciones técnicas relativas a los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo 111 cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) que no se haya publicado ninguna referencia a normas armonizadas que
regulen los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes en el Diario
Oficial de la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE)
n.2 1025/2012;

b)  que la Comision haya solicitado que una o varias organizaciones europeas de
normalizacion elaboren una norma armonizada relativa a los requisitos
esenciales de salud y seguridad y que se produzcan demoras indebidas en el
proceso de normalizacion o que la solicitud no haya sido aceptada por ninguna
organizacion europea de normalizacion.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 46, apartado 3.

Un producto que sea conforme con las especificaciones técnicas o partes de ellas se
presumira conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el anexo 111 que son objeto de dichas especificaciones técnicas o partes de ellas.

Las maquinas y sus partes y accesorios que hayan sido certificados o respecto de los
cuales se haya emitido una declaracion de conformidad en virtud de un sistema de
ciberseguridad adoptado de conformidad con el Reglamento (UE) 2019/881 y cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea se
presumiran conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el anexo Ill, puntos 1.1.9 y 1.2.1, en lo que respecta a la proteccion contra la
corrupcion y la seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando en la medida en que
dichos requisitos sean objeto del certificado de ciberseguridad o de la declaracién de
conformidad o partes de estos.

Articulo 18

Declaracién UE de conformidad

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

La declaracion UE de conformidad tendra la estructura tipo establecida en el
anexo V, contendra los elementos especificados en los modulos correspondientes
establecidos en los anexos VI, VII, VIII yIX, y se mantendrd permanentemente
actualizada. Se traduciré a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro
en cuyo mercado se introduzca o se comercialice una maguina, una parte o un
accesorio.
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3. Cuando un producto de esta indole esté sujeto a mas de un acto de la Unién que
requiera una declaracion UE de conformidad, se elaborard una declaracion UE de
conformidad Unica con respecto a todos esos actos de la Unién. Dicha declaracion
contendrd la identificacion de los actos de la Union correspondientes y sus
referencias de publicacion.

4. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del producto con los requisitos establecidos en el
presente Reglamento.

Articulo 19

Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales establecidos en el articulo 30 del
Reglamento (CE) n.° 765/2008.

Articulo 20

Reglas de colocacion del marcado CE

1. El marcado CE se colocara en la méaquina, la parte o el accesorio de manera visible,
legible e indeleble. Cuando ello no sea posible 0 no se justifique dada la naturaleza
del producto, se colocard en el embalaje y en los documentos que acompafien
al producto.

El marcado CE se colocara antes de la introduccion del producto en el mercado.

3. En el caso de un producto en cuya evaluacion de conformidad participe un
organismo notificado en virtud del anexo IX, el marcado CE ir4 seguido del nimero
de identificacion de dicho organismo notificado.

Dicho numero de identificacion serd colocado por el propio organismo notificado o
bien, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o por su representante

autorizado.

4. El marcado CE vy, en su caso, el namero de identificacion del organismo notificado
podrén ir seguidos de un pictograma o cualquier otra marca que indique un riesgo o
uso especial.

5. Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la

correcta aplicacion del régimen regulador del marcado CE y adoptaran las medidas
adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
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CAPITULO IV

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 21

Procedimientos de evaluacion de la conformidad de maquinas y sus partes y accesorios

excepto las cuasi maquinas

A fin de certificar la conformidad de una maquina, una parte o un accesorio con el
presente Reglamento, el fabricante o su representante autorizado y la persona que
haya efectuado una modificacion sustancial en el producto aplicaran uno de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad a que se hace referencia en los
apartados 2 y 3.

Cuando el producto sea una de las maquinas, partes o accesorio de alto riesgo
incluidos en la lista del anexo I, el fabricante o su representante autorizado y la
persona que haya efectuado una modificacion sustancial en el producto aplicaran uno
de los siguientes procedimientos:

a)  procedimiento de examen UE de tipo (mddulo B) que se establece en el
anexo VII, seguido de la conformidad de tipo basada en el control interno de la
produccion (modulo C) que se establece en el anexo VIII;

b)  conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (modulo H), que se
establece en el anexo IX.

Cuando el producto no sea una de las maquinas, partes o accesorios de alto riesgo
incluidos en el anexo |, el fabricante o su representante autorizado y la persona que
haya efectuado una modificacion sustancial en el producto aplicaran el
procedimiento de control interno de la produccién (médulo A) que se establece en el
anexo V1.

Los organismos notificados tendrdn en cuenta los intereses y las necesidades
especificos de las pequefias y medianas empresas a la hora de fijar las tasas que
aplican a las evaluaciones de conformidad y reducirdn dichas tasas de forma
proporcionada a dichos intereses y necesidades especificos.

Articulo 22

Procedimientos de evaluacion de la conformidad de las cuasi maquinas

El fabricante de una cuasi maquina o su representante autorizado, antes de introducir
la cuasi maquina en el mercado, se asegurard de que se elaboren los siguientes
documentos:

a) la documentacion técnica pertinente que satisfaga los requisitos establecidos en
el anexo 1V, parte B;

b) instrucciones de montaje que satisfagan los requisitos establecidos en el
anexo X;

c) la declaracion UE de incorporacion que tenga la estructura tipo que se
establece en el anexo V.
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2. Cuando sea pertinente, el fabricante de la cuasi maquina o su representante
autorizado pondran a disposicién de la autoridad nacional competente, a peticion de
esta, el cddigo fuente o la logica de programacion que se incluyan en la
documentacion técnica a que se hace referencia en el apartado 1, letra a), siempre que
sea necesario para que dicha autoridad pueda comprobar el cumplimiento de los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo Ill. Las
instrucciones de montaje a que se hace referencia en el apartado 1, letrab), y la
declaracion de incorporacion a que se hace referencia en el apartado 1, letrac),
acompafaran a la cuasi maquina hasta que se incorpore al producto final y, a partir
de ese momento, formaran parte del expediente técnico de la maquina y sus partes y
accesorios.

Articulo 23

Proteccidn de las personas durante la instalacion y utilizacion de las maquinas y sus partes
y accesorios

Los Estados miembros podran estipular requisitos para velar por la proteccion de las personas,
incluidos los trabajadores, durante la instalacion y utilizacion de maquinas y sus partes y
accesorios, siempre que dichas estipulaciones no permitan modificar un producto de esta
indole de manera que no sea compatible con el presente Reglamento.

CAPITULO V
NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Articulo 24

Notificacion
Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los deméas Estados miembros los

organismos de evaluacion de la conformidad autorizados a realizar una evaluacion de la
conformidad con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 25

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable
del establecimiento y la aplicacion de los procedimientos necesarios para la
evaluacion y notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y la
supervision de los organismos notificados, incluido el cumplimiento de lo dispuesto
en el articulo 32.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y la supervisién a que se
hace referencia en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion, en el
sentido del Reglamento (CE) n.° 765/2008 y de conformidad con este.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de otro modo la evaluacion, la
notificacion o la supervision a que se hace referencia en el apartado 1 del presente
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articulo a un organismo que no sea un ente publico, dicho organismo serd4 una
persona juridica y cumplira, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el
articulo 26. Ademaés, dicho organismo adoptara las medidas pertinentes para asumir
las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la responsabilidad plena de las tareas realizadas por
el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 26

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de
intereses con los organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionara de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decisién relativa a la
notificacién de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion de la
maquina, la parte o el accesorio.

4. La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectten los
organismos de evaluacién de la conformidad, ni servicios de consultoria de caracter
comercial o competitivo.

La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.

Articulo 27

Obligacion de informacidn de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informardn a la Comision de sus procedimientos de evaluacion y
notificacién de organismos de evaluacion de la conformidad y de supervision de los
organismos notificados, asi como de cualquier cambio en estos.

La Comision hara publica esa informacion.
Articulo 28

Requisitos relativos a los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, el organismo de evaluacion de la conformidad cumplira
los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

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

3. El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacion
0 del producto que deba evaluarse.
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Podra considerarse organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje,
el uso o el mantenimiento de los productos que deban evaluarse, a condicion de que
se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de intereses.

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 seran
el disefador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el
usuario o el encargado del mantenimiento del producto que deba evaluarse, ni el
representante de ninguno de ellos. Ello no sera obice para que se utilice un producto
que sea necesario para las operaciones del organismo de evaluacion de la
conformidad o para que se utilice dicho producto con fines personales.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizacién de las tareas de evaluacion de la conformidad no
intervendran directamente en el disefio, la fabricacion, la comercializacion, la
instalacién, el uso o el mantenimiento de maquinas y sus partes y accesorios, ni
representaran a las partes que llevan a cabo estas actividades. No realizaran ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio 0 su
integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que estan notificados. Ello se aplicara en particular a los servicios de consultoria.

El organismo de evaluacién de la conformidad se asegurara de que las actividades de
sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad e
imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

El organismo de evaluacion de la conformidad y su personal llevardn a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida en el ambito especifico, y estaran
libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de
la conformidad, en particular por parte de personas o grupos de personas que tengan
algun interés en los resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacién de la conformidad estara capacitado para realizar todas
las actividades de evaluacion de la conformidad mencionadas en los anexos VII, VII
y IX y para las que haya sido notificado, independientemente de si es el propio
organismo quien las lleva a cabo o si se realizan en su nombre y bajo su
responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en
relacion con cada tipo de maquina, partes o accesorio para el que haya sido
notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a) de personal con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada
para realizar las actividades de evaluacion de la conformidad;

b)  de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos;

c) de estrategias y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las
actividades que realice como organismo notificado y cualquier otra actividad,
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10.

11.

d) de procedimientos para llevar a cabo las actividades de evaluacién de la
conformidad que tengan debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el
sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de
la maquina de que se trate y si el proceso de produccion es en cadena o en
serie.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios
para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendra acceso a todo el equipo o las
instalaciones que necesite.

El personal que efectue las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que el organismo de evaluacion de la
conformidad haya sido notificado;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectla
y la autoridad necesaria para efectuarlas;

C)  un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo Ill, de las normas armonizadas
aplicables a que se hace referencia en el articulo 17 y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unidn, asi como de la
legislacién nacional;

d) la capacidad necesaria para elaborar certificados, documentos e informes que
demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de
sus maximos directivos y del personal responsable de llevar a cabo las actividades de
evaluacion de la conformidad.

La remuneracién de los maximos directivos y del personal responsable de realizar las
actividades de evaluacién de la conformidad no dependerd del ndmero de
evaluaciones efectuadas ni de los resultados de estas.

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.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observard el secreto
profesional en lo relativo a toda la informacion recabada para llevar a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con arreglo a los anexos VII, VIl y IX,
salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en que realice
sus actividades. Se protegeran los derechos de patentes, los derechos de propiedad
intelectual e industrial y los secretos comerciales.

El organismo de evaluacion de la conformidad participara en las actividades de
normalizacion pertinentes y en las actividades del grupo de coordinacion de los
organismos notificados establecido conforme al articulo 40, o se asegurara de que su
personal responsable de realizar las actividades de evaluacién de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las decisiones y los
documentos administrativos que resulten de las labores de dicho grupo.
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Articulo 29

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes, o partes de ellas, cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 28 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 30

Subcontrataciones y filiales de los organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el
subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 28 e
informard a la autoridad notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

4, El organismo notificado mantendrd a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o de la filial y sobre los trabajos que estos realicen con arreglo a los anexos VI, VI

y IX.
Articulo 31
Solicitud de notificacion
1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de

notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro en el que estén
establecidos.

2. La solicitud de notificacion ird acompafiada de una descripcién de las actividades de
evaluacion de la conformidad, de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en los anexos VII, VIII y IX y del tipo de maquina y sus
partes y accesorios respecto de los que el organismo de evaluacion de la conformidad
se declare competente, asi como de un certificado de acreditacion, si existe, expedido
por un organismo nacional de acreditacién, que certifiqgue que el organismo de
evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 28.

3. Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestién no pueda aportar
el certificado de acreditacion a que se hace referencia en el apartado 2, entregara a la
autoridad notificante todas las pruebas documentales necesarias para la verificacion,
el reconocimiento y la supervision periddica del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el articulo 28.
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Articulo 32

Procedimiento de notificacion

Una autoridad notificante solo podré notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 28.

La autoridad notificante pertinente enviara una notificacion a la Comision y a los
demas Estados miembros respecto de cada organismo de evaluacion de la
conformidad a que se hace referencia en el apartado 1 por medio de la herramienta de
notificacion electrénica desarrollada y gestionada por la Comision.

La notificacion a que se hace referencia en el apartado 2 incluird los siguientes datos:

a) informacion detallada de las actividades de evaluacion de la conformidad que
se vayan a realizar;

b)  una indicacion del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del
tipo de maquinas y sus partes y accesorios de que se trate;

c) lacertificacién de competencia pertinente.

Si la notificacion no esta basada en el certificado de acreditacién a que se hace
referencia en el articulo 31, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la
Comisién y a los demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren
la competencia del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones
existentes destinadas a garantizar que se controlara periédicamente al organismo y
que este continuara satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo 28.

El organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion solo podra realizar las
actividades de un organismo notificado si la Comision y los demas Estados
miembros no formulan ninguna objecién en el plazo de dos semanas a partir de la
validacién de la notificacion, en el caso de que se utilice el certificado de
acreditacion a que se hace referencia en el articulo 31, apartado 2, o en el plazo de
dos meses a partir de la notificacién en el caso de que se faciliten las pruebas
documentales a que se hace referencia en el articulo 31, apartado 3.

Solo entonces ese organismo sera considerado un organismo notificado a efectos del
presente Reglamento.

La autoridad notificante informara a la Comision y a los demas Estados miembros de
todo cambio pertinente que se produzca tras la notificacion a que se hace referencia
en el apartado 2.

Articulo 33

Numeros de identificacidn y listas de organismos notificados
La Comision asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios
actos de la Union.

La Comision hara puablica la lista de organismos notificados junto con los nimeros
de identificacion que les hayan sido asignados y las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que hayan sido notificados.

La Comision velara por que dicha lista se mantenga actualizada.
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Articulo 34

Cambios en las notificaciones

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 28 o no esta
cumpliendo con sus obligaciones segun lo dispuesto en el articulo 35, la autoridad
notificante restringira, suspendera o retirara la notificacion, segun proceda,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.
Informara inmediatamente a la Comisién y a los demas Estados miembros al
respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, la autoridad notificante adoptara las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro
organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de
vigilancia del mercado responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 35

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comisidn investigara todos los casos en los que tenga o le planteen dudas de que
un organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las
responsabilidades a los que esté sujeto.

La autoridad notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamente la notificacion o el mantenimiento de la
competencia del organismo notificado en cuestion.

La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacion delicada
recabada en el transcurso de sus investigaciones.

Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos para su notificacidn, adoptara un acto de ejecucion por el
que solicite a la autoridad notificante que adopte las medidas correctivas necesarias,
incluida la retirada de la notificacion en caso necesario.

Dicho acto de ejecucion se adoptara de conformidad con el procedimiento consultivo
a que se hace referencia en el articulo 46, apartado 2.

Articulo 36

Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos VII, VI
y IX.

Los organismos notificados llevaran a cabo sus actividades de manera
proporcionada, evitando cargas innecesarias para los agentes economicos Yy teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en el que operan, su
estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de la maquina en cuestion y si el
proceso de produccion es en cadena o en serie.
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Para ello respetaran, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccion
requeridos para que la maquina y sus partes y accesorios cumplan los requisitos del
presente Reglamento.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo lll o las normas
armonizadas a que se hace referencia en el articulo 17 u otras especificaciones
técnicas, instard al fabricante a adoptar medidas correctivas adecuadas y no expedira
un certificado de conformidad o no adoptara una decision de aprobacion.

4. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad realizado después de la
expedicion de un certificado de conformidad o de la adopcion de una decision de
aprobacién, un organismo notificado constata que una maquina, una parte 0 un
accesorio ya no son conformes, instara al fabricante a adoptar las medidas correctivas
adecuadas Y, si fuera necesario, suspendera o retirara el certificado de conformidad o
la decision de aprobacion.

5. Si no se adoptan medidas correctivas 0 estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringira, suspendera o retirard cualquier certificado o
decisién de aprobacién, segun el caso.

Articulo 37

Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

Los organismos notificados velaran por que exista un procedimiento de recurso transparente y
accesible frente a sus decisiones.

Articulo 38

Obligacion de informacion de los organismos notificados
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante de lo siguiente:

a) toda denegacidn, restriccion, suspension o retirada de un certificado de
conformidad o una decision de aprobacion;

b)  toda circunstancia que afecte al &mbito o a las condiciones de su notificacion;

c) toda solicitud de informacién que hayan recibido de las autoridades de
vigilancia del mercado en relacion con sus actividades de evaluacion de la
conformidad;

d)  previa solicitud, toda actividad de evaluacion de la conformidad realizada
dentro del ambito de su notificacion y cualquier otra actividad realizada,
incluidas la subcontratacion y las actividades transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares en relacion con los
mismos tipos de maquinas y sus partes y accesorios informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados
positivos de la evaluacién de la conformidad.
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Articulo 39

Intercambio de experiencias

La Comision dispondré que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 40

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instauren y se gestionen convenientemente una
coordinacién y una cooperacion adecuadas entre los organismos notificados, a través de un
grupo sectorial de organismos notificados.

Los organismos notificados participaran en los trabajos de dicho grupo, directamente o por
medio de representantes designados.

CAPITULO VI

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LAS MAQUINAS Y
SUS PARTES Y ACCESORIOS QUE ENTRAN EN DICHO MERCADO Y
PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 41

Procedimiento a escala nacional para tratar con maquinas y sus partes y accesorios que
presenten un riesgo

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para pensar que una maquina y sus partes y accesorios sujetos al
presente Reglamento presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
asi como, cuando proceda, de los animales domésticos o de los bienes y, en su caso,
del medio ambiente, efectuaran una evaluacion en relacion con el producto en
cuestion en la que se abordaran todos los requisitos pertinentes establecidos en el
presente Reglamento. Los agentes econdmicos pertinentes cooperaran en la medida
necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto.

Si, en el transcurso de la evaluacion mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constatan que la maquina, la parte o el
accesorio no cumplen los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran
sin demora al agente econdémico pertinente que adopte todas las medidas correctivas
adecuadas para poner el producto en conformidad con dichos requisitos, para
retirarlo del mercado o para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable y
proporcional a la naturaleza del riesgo a que se hace referencia en el parrafo primero.

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

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

El agente econdmico se asegurard de que se adopten todas las medidas correctivas
adecuadas en relacion con todas las maquinas y sus partes y accesorios afectados que
haya comercializado en cualquier lugar de la Unién.

Si el agente econdmico no adopta las medidas correctivas adecuadas en el plazo de
tiempo a que se hace referencia en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del producto en su mercado nacional, para
retirarlo de ese mercado o para recuperarlo.

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

La informacion a que se hace referencia en el apartado 4, parrafo segundo, incluira
todos los datos disponibles, en particular los necesarios para la identificacion del
producto no conforme, el origen del producto, la naturaleza de la supuesta no
conformidad y del riesgo presentado, y la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados por el agente econémico
en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si el
incumplimiento se debe a alguno de los motivos siguientes:

a) la maquina y sus partes y accesorios no cumplen los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo IlI;

b)  deficiencias en las normas armonizadas a que se hace referencia en el
articulo 17, apartado 1;

c) deficiencias en las especificaciones técnicas a que se hace referencia en el
articulo 17, apartado 4.

Los Estados miembros distintos del que inicié el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora a la Comision y a los deméas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su
disposicion sobre el incumplimiento de la maquina, la parte o el accesorio y, en caso
de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones.

Si, en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién a que se hace
referencia en el apartado 4, parrafo segundo, ningn Estado miembro ni la Comisién
presentan objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado
miembro, dicha medida se considerara justificada.

Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas al respecto del producto de que se trate, como la retirada de
dicho producto del mercado.

Articulo 42

Procedimiento de salvaguardia de la Union

Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 41, apartados 3 y 4,
se presentan objeciones a una medida adoptada por un Estado miembro o si la
Comision considera que una medida nacional es contraria a la legislacion de la
Union, la Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los
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agentes econdémicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida nacional.
En funcién de los resultados de esa evaluacion, la Comision adoptara un acto de
ejecucion en forma de decisién por la que se determine si la medida nacional esta
justificada o no.

La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la transmitird sin
demora tanto a estos como al agente o los agentes economicos pertinentes.

Dicho acto de ejecucion se adoptara con arreglo al procedimiento de examen a que se
hace referencia en el articulo 46, apartado 3.

Si se considera que la medida nacional esta justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado de la
maquina, la parte o el accesorio no conformes e informaran a la Comision al
respecto.

Si se considera que la medida nacional no esta justificada, el Estado miembro en
cuestion la retirard.

Si se considera que la medida nacional esta justificada y la no conformidad del
producto se atribuye a las deficiencias de las normas armonizadas a que se hace
referencia en el articulo 41, apartado 5, letras b) y c), del presente Reglamento, la
Comision aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012.

Articulo 43

Maquinas y sus partes y accesorios conformes que presenten un riesgo

Si, tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 41, apartado 1, un Estado
miembro constata que una maquina, una parte 0 un accesorio, a pesar de ser
conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo 11, presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, asi como,
cuando proceda, de los animales domésticos o de los bienes y, en su caso, del medio
ambiente, dicho Estado miembro exigirad al agente econémico pertinente que adopte
todas las medidas necesarias para garantizar que el producto en cuestion ya no
presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, para retirar el producto del
mercado o para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable proporcional a la
naturaleza del riesgo.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten medidas correctivas en relacion
con todos los productos afectados que haya comercializado en cualquier lugar de la
Union.

El Estado miembro informaréd inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros. La informacion facilitada incluira todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para identificar el producto y determinar su origen, la
cadena de suministro, la naturaleza del riesgo presentado y la naturaleza y duracién
de las medidas nacionales adoptadas.

La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdémicos en cuestion y procedera a la evaluacion de la medida nacional. En
funcién de los resultados de la evaluacién, la Comision adoptara un acto de ejecucion
en forma de decision por la que se determine si la medida nacional esté justificada o
no y, en caso necesario, ordenara que se adopten medidas adecuadas.

60358
54
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Dicho acto de ejecucién se adoptara con arreglo al procedimiento de examen a que se
hace referencia en el articulo 46, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccion de la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptara actos de
ejecucion de aplicacion inmediata de conformidad con el procedimiento a que se
hace referencia en el articulo 46, apartado 4.

La Comision dirigird su decision a todos los Estados miembros y la transmitira de
inmediato tanto a estos como al agente o los agentes econdémicos pertinentes.

Articulo 44

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41, si un Estado miembro constata alguna
de las situaciones indicadas a continuacion en relacion con una maquina, una parte o
un accesorio, instara al agente econdmico pertinente a que subsane el
incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 o el articulo 20 del presente Reglamento;

b) el marcado CE no se ha colocado;

c) el namero de identificacion del organismo notificado que participa en la fase de
control de la produccion se ha colocado incumpliendo el articulo 20,
apartado 3, o0 no se ha colocado;

d) la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado
correctamente;

e) ladocumentacion técnica no esta disponible o es incompleta;

f)  la informacion a que se hace referencia en el articulo 10, apartado 6, o en el
articulo 12, apartado 3, falta, es falsa o esta incompleta;

g) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el
articulo 10 o en el articulo 12.

Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del producto, o asegurarse de que se recupera o se retira del
mercado.

CAPITULO VI
PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE
Articulo 45

Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG2BIMsIVSS7

CSV: BOPGDSPG2BIMsIVSS7

Verificacion:
R https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

i

Los poderes para adoptar actos delegados a que se hace referencia en el articulo 5,
apartado 2, y en el articulo 6, apartado 2, se otorgan a la Comision por un periodo de
cinco afos a partir de... [la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento]. La
Comision elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve
meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se
prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del
final de cada periodo.

Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo Interinstitucional sobre la Mejora de la Legislacion de 13 de abril de
2016.

La delegacion de poderes a que se hace referencia en el articulo 5, apartado 2, y en el
articulo 6, apartado 2, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto el dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.

La Comision, tan pronto como adopte un acto delegado, lo notificard
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 2, y del articulo 6,
apartado 2, entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su
notificacién al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones
formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la
Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 46

Procedimiento de comité

La Comision estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado sera de aplicacion el
articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado sera de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 8 del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

La Comision consultara al Comité sobre cualquier asunto en que el Reglamento (UE)
n.0 1025/2012 o cualquier otra legislacion de la Union requieran la consulta de
expertos del sector.

El comité podra examinar ademas cualquier otra cuestion relativa a la aplicacion del
presente Reglamento que pueda plantear tanto su presidente como el representante de
un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.
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CAPITULO VI
CONFIDENCIALIDAD Y SANCIONES
Articulo 47

Confidencialidad

Todas las partes respetaran la confidencialidad de la informacién y datos siguientes
obtenidos en la realizacion de sus tareas con arreglo al presente Reglamento:

a)  datos de caracter personal,

b)  informacion comercial confidencial y secretos comerciales de personas fisicas
0 juridicas, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, salvo
que su revelacion resulte de interés publico.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informacion intercambiada de
manera confidencial entre las autoridades nacionales competentes y entre estas y la
Comision no se revelara sin el acuerdo previo de la autoridad nacional competente de
origen.

Los apartados 1 y 2 no afectaran a los derechos y obligaciones de la Comision, de los
Estados miembros y de los organismos notificados en lo que se refiere al intercambio
de informacion y la difusion de advertencias, ni a las obligaciones de facilitar
informacion que incumban a las personas interesadas en virtud del Derecho penal.

La Comision y los Estados miembros podran intercambiar informacién confidencial
con autoridades reguladoras de terceros paises con las que hayan celebrado acuerdos
de confidencialidad bilaterales o multilaterales.

Articulo 48

Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento cometidas por los agentes econdémicos y
adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Las sanciones
previstas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias y podran incluir sanciones
penales por infracciones graves.

Los Estados miembros notificardn esas normas y medidas a la Comision, a mas
tardar... [en los veinticuatro meses siguientes a la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento] y le comunicaran de inmediato cualquier modificacion de las
mismas.
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CAPITULO IX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Articulo 49

Derogaciones
Queda derogada la Directiva 73/361/CEE.

Las referencias a la Directiva 73/361/CEE derogada deberan entenderse como
referencias al presente Reglamento.

Queda derogada la Directiva 2006/42/CE con efecto a partir de... [treinta meses
después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Las referencias a la Directiva 2006/42/CE derogada deberan entenderse como
referencias al presente Reglamento y se interpretardn con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo XI.

Articulo 50

Disposiciones transitorias

Hasta que hayan transcurrido [cuarenta y dos meses desde la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento], los Estados miembros no impediran la
comercializacion de maquinas que hayan sido introducidas en el mercado de
conformidad con la Directiva 2006/42/CE antes de... [la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento]. Sin embargo, el capitulo VI del presente Reglamento se
aplicara mutatis mutandis a dichas maquinas en lugar del articulo 11 de esa
Directiva, incluidas las maquinas respecto de las cuales ya se haya iniciado un
procedimiento en virtud del articulo 11 de la Directiva 2006/42/CE a partir de... [la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Los certificados de examen de tipo CE expedidos y las decisiones de aprobacion
adoptadas de conformidad con el articulo 14 de la Directiva 2006/42/CE mantendran
su validez hasta ... [cuarenta y dos meses después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], salvo que caduquen con anterioridad a esa fecha.

Articulo 51

Evaluacion y revision

A mas tardar ... [cincuenta y cuatro meses después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento] y posteriormente cada cuatro afos, la Comision presentara
al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la evaluacién y revisién del
presente Reglamento. Los informes se haran publicos.

Teniendo en cuenta los avances técnicos y la experiencia practica adquirida por los
Estados miembros como se indica en el articulo 5, la Comision incluird en su informe
una evaluacion de los siguientes aspectos del presente Reglamento:

a) los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo Ill;
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b) el procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable a las maquinas y
sus partes y accesorios de alto riesgo incluidos en la lista del anexo I.

Cuando proceda, el informe irda acompafiado de una propuesta legislativa para modificar
las disposiciones pertinentes del presente Reglamento.

Articulo 52

Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Seré aplicable transcurridos... [treinta meses desde la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

4.1.

10.

11.

12.
12.1.
12.2.

ANEXO |
MAQUINAS Y SUS PARTES Y ACCESORIOS DE ALTO RIESGO

Sierras circulares (de una o varias hojas) para trabajar la madera y materias de
caracteristicas fisicas similares, o para cortar carne y materias de caracteristicas
fisicas similares, de los tipos siguientes:

sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con mesa o bancada
fija, con avance manual de la pieza o con dispositivo de avance amovible;

sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con mesa-caballete o
carro de movimiento alternativo, de desplazamiento manual;

sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con dispositivo de
avance integrado de las piezas que se han de serrar, de carga y/o descarga manual;

sierras con una o varias hojas mdviles durante el proceso de corte, con
desplazamiento motorizado de la herramienta, de carga y/o descarga manual.

Cepilladoras con avance manual para trabajar la madera.

Regruesadoras de una cara con dispositivo de avance integrado, de carga y/o
descarga manual, para trabajar la madera.

Sierras de cinta de carga y/o descarga manual para trabajar la madera y materias de
caracteristicas fisicas similares, o para cortar carne y materias de caracteristicas
fisicas similares, de los tipos siguientes:

sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con mesa o bancada
para la pieza, fija o de movimiento alternativo;

sierras con una o varias hojas montadas sobre un carro de movimiento alternativo.

Maquinas combinadas de los tipos mencionados en los puntos 1 a 4 y en el punto 7,
para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares.

Espigadoras de varios ejes con avance manual para trabajar la madera.

Tupies de husillo vertical con avance manual para trabajar la madera y materias de
caracteristicas fisicas similares.

Sierras portéatiles de cadena para trabajar la madera.

Prensas, incluidas las plegadoras, para trabajar metales en frio, de carga y/o descarga
manual, cuyos elementos moviles de trabajo pueden tener un recorrido superior a
6 mm y una velocidad superior a 30 mm/s.

Maquinas para moldear plasticos por inyeccion o compresion de carga o descarga
manual.

Maquinas para moldear caucho por inyeccion o compresién de carga o descarga
manual.

Maquinas para trabajos subterraneos, de los tipos siguientes:
locomotoras y vagones-freno;
maquinas para sostenimientos hidraulicos progresivos.
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Cubetas de recogida de residuos domésticos de carga manual y con mecanismo de
compresion.

Dispositivos amovibles de transmision mecénica, incluidos sus resguardos.
Resguardos para dispositivos amovibles de transmision mecanica.
Plataformas elevadoras para vehiculos.

Aparatos de elevacion de personas, 0 de personas y materiales, con peligro de caida
vertical superior a 3 metros.

Maquinas portatiles de fijacion, de carga explosiva y otras maquinas portatiles de
impacto.

Dispositivos de proteccion disefiados para detectar la presencia de personas.

Resguardos moviles motorizados con dispositivo de enclavamiento disefiados para
utilizarse como medida de proteccion en las maquinas consideradas en los
puntos 9, 10 y 11.

Bloques logicos para desempefiar funciones de seguridad en maquinas.
Estructuras de proteccion en caso de vuelco (ROPS).
Estructuras de proteccion contra la caida de objetos (FOPS).

Software que garantiza las funciones de seguridad, incluidos los sistemas de
inteligencia artificial (1A).

Magquinas que incorporan sistemas de A que garantizan las funciones de seguridad.
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13.
14.
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ANEXO 11
LISTA INDICATIVA DE COMPONENTES DE SEGURIDAD

Resguardos para dispositivos amovibles de transmision mecénica.
Dispositivos de proteccion disefiados para detectar la presencia de personas.

Resguardos moviles motorizados con dispositivo de enclavamiento disefiados para
utilizarse como medida de proteccion en las maquinas consideradas en el anexo I,
puntos 9, 10y 11.

Bloques logicos para desempefiar funciones de seguridad en maquinas.

Vélvulas con medios adicionales para la deteccion de fallos y utilizadas para el
control de los movimientos peligrosos de las maquinas.

Sistemas de extraccion de las emisiones de las maquinas.

Resguardos y dispositivos de proteccidn destinados a proteger a las personas contra
elementos moviles implicados en el proceso de la maquina.

Dispositivos de control de carga y de control de movimientos en maquinas de
elevacion.

Sistemas para mantener a las personas en sus asientos.
Dispositivos de parada de emergencia.

Sistemas de descarga para impedir la generacion de cargas -electrostaticas
potencialmente peligrosas.

Limitadores de energia y dispositivos de descarga mencionados en el anexo llI,
puntos 1.5.7,3.4.7y 4.1.2.6.

Sistemas y dispositivos para reducir la emisién de ruido y de vibraciones.
Estructuras de proteccion en caso de vuelco (ROPS).

Estructuras de proteccion contra la caida de objetos (FOPS).

Organos de accionamiento a dos manos.

Lo siguientes componentes para maquinas disefiadas para la elevacion y/o el
descenso de personas entre distintos rellanos:

a)  dispositivos de bloqueo de las puertas de los rellanos;

b)  dispositivos para evitar la caida o los movimientos ascendentes incontrolados
de la cabina;

c)  dispositivos para limitar el exceso de velocidad,;

d) amortiguadores por acumulacion de energia, de caracter no lineal o con
amortiguacion del retroceso;

e) amortiguadores por disipacion de energia;

f)  dispositivos de proteccion montados sobre los cilindros de los circuitos
hidraulicos de potencia y utilizados para evitar la caida;

g) interruptores de seguridad que contengan componentes electrénicos.
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18. Software que garantiza las funciones de seguridad, incluidos los sistemas de inteligencia
artificial (1A).

19.  Sistemas de filtrado destinados a su integracion en cabinas de maquinas para proteger
a los operadores u otras personas de materiales y sustancias peligrosos, incluidos los
plaguicidas, y filtros para esos sistemas de filtrado.
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ANEXO 111

REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD RELATIVOS AL DISENO

Y LA FABRICACION DE LAS MAQUINAS Y SUS PARTES Y ACCESORIOS

PRINCIPIOS GENERALES

1. El fabricante de una méquina, una parte 0 un accesorio, 0 su representante autorizado,
garantizara la realizacion de una evaluacion de riesgos con el fin de determinar los requisitos
de salud y seguridad que se le aplican. La maquina, la parte o el accesorio debera ser disefiado
y fabricado para evitar y reducir al minimo todos los riesgos pertinentes, teniendo en cuenta
los resultados de la evaluacion de riesgos.

Mediante el proceso iterativo de evaluacién y reduccion de riesgos contemplado en el parrafo
primero, el fabricante o su representante autorizado:

a)

b)

d)

f)

determinara los limites de la maquina, la parte o el accesorio, lo que incluye el uso
previsto y su mal uso razonablemente previsible;

determinara los riesgos que resulten de interacciones entre maquinas que, para llegar
a un mismo resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar como una sola
maquina, formando asi una «maquina y sus partes y accesorios» segun se define en el
articulo 3, punto 1, letra d);

identificara los peligros que puede generar la maquina, la parte o el accesorio, y las
correspondientes situaciones peligrosas, incluidos los peligros que puedan generarse
durante su ciclo de vida, y que sean previsibles en el momento de su introduccion en
el mercado como evolucion prevista de su comportamiento o su logica, que puede
cambiar en su totalidad o en parte debido a su disefio para operar con distintos
niveles de autonomia. A este respecto, cuando la maquina, la parte o el accesorio
forme parte de un sistema de inteligencia artificial, la evaluacion de riesgos de dicha
maquina, parte 0 accesorio tendra en cuenta la evaluacion de riesgos que se haya
efectuado sobre dicho sistema de inteligencia artificial de conformidad con el
Reglamento ... del Parlamento Europeo y del Consejo+ relativo a un enfoque europeo
de la inteligencia artificial+"; .

estimara los riesgos, teniendo en cuenta la gravedad de las posibles lesiones o dafios
para la salud y la probabilidad de que se produzcan;

valorara los riesgos, con objeto de determinar si se requiere una reduccion de los
mismos, con arreglo al objetivo del presente Reglamento;

eliminara los peligros o reducira los riesgos derivados de dichos peligros, mediante la
aplicacion de medidas de proteccidn, segln el orden de prioridad establecido en el
punto 1.1.2, letra b).

2. Las obligaciones establecidas por los requisitos esenciales de salud y seguridad solo se
aplicaran cuando la maquina, la parte o el accesorio de que se trate, utilizado en las
condiciones previstas por el fabricante 0 su representante autorizado, 0 en situaciones
anormales previsibles, presente el correspondiente peligro. Sin embargo, se aplicaran en todos

+ [DO: Insértese en el texto el nimero del Reglamento que figura en el documento... e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de dicho Reglamento en la nota a pie de pagina.]
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los casos los principios de integracion de la seguridad establecidos en el punto 1.1.2, junto
con las obligaciones sobre marcado de las maquinas y sus partes y accesorios, y las
instrucciones mencionadas en los puntos 1.7.3 y 1.7.4, respectivamente.

3. Los requisitos esenciales de salud y seguridad enunciados en el presente anexo son
imperativos; no obstante, cabe la posibilidad de que, habida cuenta del estado de la técnica, no
se puedan alcanzar los objetivos que dichos requisitos establecen. En tal caso, la maquina, la
parte o0 el accesorio deberd, en la medida de lo posible, disefiarse y fabricarse para acercarse a
tales objetivos.

4. El presente anexo consta de seis capitulos. El primero tiene un alcance general y es
aplicable a todas las maquinas y sus partes y accesorios. Los demas capitulos se refieren a
determinados tipos de peligros mas concretos. No obstante, es fundamental estudiar la
totalidad del presente anexo a fin de asegurarse de que se satisfacen todos los requisitos
esenciales pertinentes. Al disefiar una maquina, una parte o un accesorio, se tendran en cuenta
los requisitos del primer capitulo y los requisitos recogidos en uno o mas de los otros
capitulos del anexo, en funcién de los resultados de la evaluacion de riesgos efectuada con
arreglo al punto 1 de estos principios generales. Los requisitos esenciales de salud y seguridad
para la proteccién del medio ambiente se aplicardn Unicamente a las maquinas y sus partes y
accesorios contempladas en el punto 2.4.

1. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD
1.1 GENERALIDADES

1.1.1. Definiciones

A efectos del presente anexo, se entendera por:

a) «peligro»: fuente de posible lesion o dafio a la salud;

b) «zona peligrosa»: cualquier zona dentro y/o alrededor de una méquina, una parte o
un accesorio en la cual la presencia de una persona suponga un riesgo para su
seguridad o su salud;

C) «persona expuesta»: cualquier persona que se encuentre, enteramente 0 en parte, en
una zona peligrosa;

d) «operador»: persona o0 personas encargadas de instalar, manejar, regular, mantener,
limpiar, reparar o desplazar una maquina o sus partes 0 accesorios;

e) «riesgo»: combinacion de la probabilidad y la gravedad de una lesion o de un dafio a
la salud que pueda producirse en una situacion peligrosa;

) «resguardo»: elemento de una maquina, una parte 0 un accesorio utilizado
especificamente para proporcionar proteccion por medio de una barrera fisica;

) «dispositivo de proteccion»: dispositivo (distinto de un resguardo) que reduce el
riesgo, por si solo o asociado con un resguardo;

h) «USO previsto»: uso de una maquina y sus partes y accesorios de acuerdo con la
informacion proporcionada en el manual de instrucciones;

1) «mal uso razonablemente previsible»: uso de una maquina y sus partes y accesorios
de una forma no prevista en el manual de instrucciones, pero que puede resultar de
un comportamiento humano facilmente previsible.

1.1.2.  Principios de integracion de la seguridad
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a) La méaquina, la parte o el accesorio se disefiardn y fabricardn de manera que sean
aptos para su funcion y para que se puedan manejar, regular y mantener sin riesgo
para las personas cuando dichas operaciones se lleven a cabo en las condiciones
previstas, pero también teniendo en cuenta cualquier mal uso razonablemente
previsible. Las medidas de proteccién que se tomen irdn encaminadas a suprimir
cualquier riesgo durante su vida util previsible, incluidas las fases de transporte,
montaje, desmontaje, retirada de servicio y desguace.

b) Al optar por las soluciones méas adecuadas, el fabricante o su representante
autorizado aplicard los principios siguientes, en el orden que se indica:

i. eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (disefio y fabricacion
inherentemente seguros de la maquina, la parte o el accesorio);

ii. adoptar las medidas de proteccion necesarias frente a los riesgos que no
puedan eliminarse;

iii. informar a los usuarios acerca de los riesgos residuales debidos a la incompleta
eficacia de las medidas de proteccion adoptadas, indicar si se requiere una
formacion especial y sefialar si es necesario proporcionar algun equipo de
proteccion individual.

C) Al disefiar y fabricar una maquina, parte o accesorio, y al redactar el manual de
instrucciones, el fabricante o su representante autorizado deberé prever no solo el uso
previsto, sino también cualquier mal uso razonablemente previsible. Estos productos
se disefiaran y fabricaran de manera que se evite su utilizacion de manera incorrecta,
cuando ello pudiera generar un riesgo. En su caso, en el manual de instrucciones se
sefialaran al usuario los modos en los que, segun la experiencia previa, no deben
utilizarse.

d) Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran teniendo en cuenta
las molestias que pueda sufrir el operador por el uso necesario o previsible de un
equipo de proteccion individual.

e) Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de manera que el
usuario pueda probar las funciones de seguridad, y se entregaran con todos los
equipos y accesorios especiales imprescindibles, junto con la descripcion de
procedimientos especificos de prueba de las funciones, en su caso, para que se
puedan probar, regular, mantener y utilizar de manera segura.

1.1.3. Materiales y productos

Los materiales que se hayan empleado para fabricar una maquina, parte o accesorio, o los
productos que se hayan utilizado o creado durante su uso, no originaran riesgos para la
seguridad ni para la salud de las personas. Especialmente cuando se empleen fluidos, la
maquina y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran para evitar los riesgos provocados
por el llenado, la utilizacién, la recuperacion y la evacuacion.

1.1.4. lHuminacion

La maquina y sus partes y accesorios se suministraran con un alumbrado incorporado,
adaptado a las operaciones, en aquellos casos en que, a pesar de la presencia de un alumbrado
ambiental de un valor normal, la ausencia de dicho dispositivo pudiera crear un riesgo.

La méaquina y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de manera que no se
produzcan zonas de sombra molesta, deslumbramientos molestos, ni efectos estroboscopicos
peligrosos en los elementos moviles debidos al alumbrado.
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Las partes interiores que deban inspeccionarse y ajustarse con frecuencia, asi como las zonas
de mantenimiento, llevaran los adecuados dispositivos de alumbrado.

1.1.5. Disefio de la maquina, la parte o el accesorio para facilitar su manipulacién

La méaquina, parte o accesorio, o cada uno de sus diferentes elementos:

a) podré manipularse y transportarse con seguridad;

b) estara embalada o disefiada para que pueda almacenarse sin riesgos ni deterioro.

Durante el transporte de la maquina, parte o accesorio, 0 de sus elementos, no podran
producirse desplazamientos bruscos ni peligros debidos a la inestabilidad si se manipulan
segun el manual de instrucciones.

Cuando la masa, el tamafio o la forma de la maquina, parte o accesorio, o de sus diferentes
elementos, impidan su desplazamiento manual, todos ellos deberan:

a) Ilevar accesorios que posibiliten la prensién por un medio de elevacion, o

b) estar disefiados de tal manera que se los pueda dotar de accesorios de este tipo, 0

C) tener una forma tal que los medios normales de elevacion puedan adaptarse con
facilidad.

Cuando la méaquina, parte 0 accesorio, 0 uno de sus elementos, se transporte manualmente,
debera:

a) ser facilmente desplazable, o
b) Ilevar medios de prension con los que se pueda desplazar con seguridad.

Se estableceran medidas especificas respecto a la manipulacion de las herramientas o piezas
de las méaquinas y sus partes y accesorios, por ligeras que sean, que puedan ser peligrosas.

1.1.6. Ergonomia

En las condiciones previstas de utilizacion, se reduciran al minimo posible la molestia, la
fatiga y el estrés fisico y psiquico del operador, teniendo en cuenta principios ergonémicos
como los siguientes:

a) adaptarse a las diferencias morfoldgicas, de fuerza y de resistencia de los operadores;

b) proporcionar espacio suficiente para los movimientos de las distintas partes del
cuerpo del operador;

C) evitar un ritmo de trabajo determinado por la maquing;

d) evitar que la vigilancia requiera una concentracion prolongada;

e) adaptar la interfaz entre la persona y la maquina, parte o accesorio a las

caracteristicas previsibles de los operadores, incluso en lo que se refiere a productos
cuyo comportamiento o cuya logica estén disefiados con una evolucion prevista, en
su totalidad o en parte, para operar con distintos niveles de autonomia;

f) adaptar la maquina, la parte o el accesorio cuyo comportamiento o cuya ldgica estén
disefiados con una evolucidn prevista, en su totalidad o en parte, para operar con
distintos niveles de autonomia a fin de que responda de manera adecuada y apropiada
a las personas (tanto de forma verbal como no verbal, es decir, con gestos,
expresiones faciales o0 movimientos corporales) y comunique a los operadores de
manera comprensible las acciones previstas (lo que van a hacer y por qué).

1.1.7. Puestos de mando
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El puesto de mando se disefiara y fabricard de manera que se evite cualquier riesgo debido a
los gases de escape 0 a la falta de oxigeno.

Si la maquina, la parte o el accesorio estan destinados a ser utilizados en un entorno peligroso,
que presente riesgos para la salud y la seguridad del operador, o si la propia maquina, parte o
accesorio origina un entorno peligroso, se preveran los medios adecuados para que el
operador disponga de buenas condiciones de trabajo y esté protegido contra todo peligro
previsible.

Siempre que resulte apropiado, el puesto de mando dispondra de una cabina adecuada
disefiada, fabricada y/o equipada para cumplir los requisitos antes mencionados. La salida
permitira una evacuacion rapida. Ademas, en su caso, se prevera una salida de emergencia en
una direccion distinta de la salida normal.

1.1.8. Asientos

Cuando resulte adecuado y las condiciones de trabajo lo permitan, el puesto de trabajo que
forme parte integrante de la maquina, la parte o el accesorio estara disefiado para la
instalacion de asientos.

Si se ha previsto que el operador esté sentado durante el funcionamiento y el puesto de mando
forma parte integrante de la maquina, parte o accesorio, este dispondré de un asiento.

El asiento del operador le garantizara la estabilidad de su posicion. Ademas, el asiento y la
distancia entre este y los 6rganos de accionamiento podran adaptarse al operador.

Si la maquina, la parte 0 el accesorio esta sujeto a vibraciones, el asiento se disefiara y
fabricara de tal manera que se reduzcan al minimo razonablemente posible las vibraciones que
se transmitan al operador. El anclaje del asiento resistira todas las tensiones a que pueda estar
sometido. Si no hubiese suelo bajo los pies del operador, este dispondra de reposapiés
antideslizantes.

1.1.9.  Proteccidn contra la corrupcién

La maquina, la parte o el accesorio se disefiaran y fabricaran de manera que el enganche con
otro dispositivo, a través de cualquier prestacion del propio dispositivo enganchado o a través
de un dispositivo a distancia que se comunique con ellos, no provoque situaciones peligrosas.

El componente de hardware para el enganche que sea critico a fin de que la maquina, la parte
0 el accesorio cumplan los requisitos de salud y seguridad pertinentes se disefiara de manera
que esté protegido adecuadamente contra la corrupcion accidental o intencionada. La
maquina, la parte o el accesorio recogeran pruebas de toda intervencion legitima o ilegitima
en el componente de hardware.

El software y los datos que sean criticos a fin de que la maquina, la parte o el accesorio
cumplan los requisitos de salud y seguridad pertinentes se indicardn como tales y se
protegeran adecuadamente contra la corrupcién accidental o intencionada.

La méaquina, la parte o el accesorio indicaran el software que tengan instalado y que les resulte
necesario para funcionar con seguridad, y podran proporcionar esa informacion en todo
momento de forma accesible con facilidad.

La maquina, la parte o el accesorio recogeran pruebas de toda intervencion legitima o
ilegitima en el software o de toda modificacion del software que tengan instalado o de su
configuracion.

1.2. SISTEMAS DE MANDO
1.2.1. Seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando
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Los sistemas de mando se disefiaran y fabricaran de manera que se evite cualquier situacion
peligrosa.

Los sistemas de mando estaran disefiados y fabricados de manera:

a)

b)

d)

f)

9)

que resistan, cuando proceda segun las circunstancias y los riesgos, los esfuerzos
previstos de funcionamiento y las influencias externas previstas o no, incluidos los
intentos hostiles de terceros de crear una situacion peligrosa;

que un fallo en el hardware o en la Idgica del sistema de mando no provoque
situaciones peligrosas;

que los errores que afecten a la logica del sistema de mando no provoquen
situaciones peligrosas;

que las funciones de seguridad no puedan modificarse mas alld de los limites
definidos por el fabricante en la evaluacion de riesgos de la maquina, la parte o el
accesorio. La determinacion de los limites de las funciones de seguridad formara
parte de la evaluacién de riesgos realizada por el fabricante, incluida cualquier
modificacion de los ajustes o las normas generadas por la maquina, la parte o el
accesorio, o por los operadores, también durante la fase de aprendizaje, que no puede
exceder los limites abordados en dicha evaluacion de riesgos;

que errores humanos razonablemente previsibles durante el funcionamiento no
provoquen situaciones peligrosas;

que el registro de rastreo de los datos generados en relacion con una intervencién y
de las versiones del software de seguridad cargadas después de la introduccién en el
mercado o de la puesta en servicio de la maquina, la parte o el accesorio esté
habilitado durante cinco afios a partir de dicha carga, exclusivamente para demostrar
la conformidad del producto con el presente anexo si se recibe una solicitud
motivada de una autoridad nacional competente;

que la grabacién de los datos sobre el proceso de toma de decisiones en materia de
seguridad después de la introduccién en el mercado o de la puesta en servicio de la
maquina, la parte o el accesorio esté habilitada, y que dichos datos se conserven
durante un afio después de su grabacién, exclusivamente para demostrar la
conformidad del producto con el presente anexo si se recibe una solicitud motivada
de una autoridad nacional competente.

Los sistemas de mando de la maquina, la parte o el accesorio cuyo comportamiento o cuya
I6gica estén disefiados con una evolucidn prevista, en su totalidad o en parte, para operar con
distintos niveles de autonomia estaran disefiados y fabricados de manera que:

a)

b)

no hagan que la maquina, la parte o el accesorio realicen acciones fuera de su tarea y
su zona de desplazamiento definidas;

sea posible en todo momento corregir la maquina, la parte o el accesorio con el fin de
mantener su seguridad inherente.

Debera prestarse especial atencion a los siguientes aspectos:

a)

b)

que la méaquina y sus partes y accesorios no se pongan en marcha de manera
intempestiva;

que los parametros de la maquina y sus partes y accesorios no varien de forma
incontrolada, cuando tal variacion pueda dar lugar a situaciones peligrosas;

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG2BIMsIVSS7

CSV: BOPGDSPG2BIMsIVSS7

Verificacion:
R https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

. TE[m]

C) que se eviten modificaciones de los ajustes o las normas generadas por la maquina, la
parte 0 el accesorio o por los operadores, también durante la fase de aprendizaje,
cuando dichas modificaciones puedan dar lugar a situaciones peligrosas;

d) que no se impida la parada de la maquina y sus partes y accesorios si ya se ha dado
esa orden;
e) que no se pueda producir la caida o proyeccion de ningun elemento mavil de la

maquina y sus partes y accesorios o de ninguna pieza sujetada por ella;

f) que no se impida la parada automatica o manual de los elementos mdviles,
cualesquiera que estos sean;

9) que los dispositivos de proteccion permanezcan totalmente operativos o emitan una
orden de parada;

h) que las partes del sistema de mando relativas a la seguridad se apliquen de forma
coherente a la totalidad del conjunto de una méquina y sus partes y accesorios.

En el caso de mando inalambrico, un fallo de comunicacion o conexién, o una conexion
defectuosa, no dara lugar a una situacion peligrosa.

En el caso de maquinas y sus partes y accesorios méviles autobnomos, el sistema de mando se
disefiara para desempefiar por si solo las funciones de seguridad establecidas en la presente
seccidn, incluso si las acciones se activan mediante una funcion de supervision a distancia.

1.2.2.  Organos de accionamiento
Los 6rganos de accionamiento:

a) seran claramente visibles e identificables mediante pictogramas cuando resulte
adecuado;
b) estaran colocados de tal manera que se puedan accionar con seguridad, sin vacilacion

ni pérdida de tiempo y de forma inequivoca;

C) se disefiaran de tal manera que el movimiento del érgano de accionamiento sea
coherente con el efecto ordenado;

d) estardn colocados fuera de las zonas peligrosas excepto, si fuera necesario,
determinados 6rganos de accionamiento, tales como una parada de emergencia o una
consola de aprendizaje;

e) estaran situados de forma que el hecho de accionarlos no acarree riesgos adicionales;

f) estaran disefiados o iran protegidos de forma que el efecto deseado, cuando pueda
acarrear un peligro, solo pueda conseguirse mediante una accion deliberada;

9) estaran fabricados de forma que resistan los esfuerzos previsibles y se prestara una
atencion especial a los dispositivos de parada de emergencia que puedan estar
sometidos a esfuerzos importantes.

Cuando se disefie y fabrique un 6rgano de accionamiento para ejecutar varias acciones
distintas, es decir, cuando su accion no sea univoca, la accion ordenada debera visualizarse de
forma clara y, si fuera necesario, requerira una confirmacion.

Los organos de accionamiento tendran una configuracion tal que su disposicion, su recorrido
y su esfuerzo resistente sean compatibles con la accién ordenada, habida cuenta de los
principios ergonémicos.
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La maquina y sus partes y accesorios estaran equipados con las indicaciones que sean
necesarias para que puedan funcionar de manera segura. Desde el puesto de mando, el
operador deberé poder leer dichas indicaciones.

Desde cada puesto de mando, el operador estara en situacion de asegurarse de que nadie se
halle en las zonas peligrosas, o bien el sistema de mando se disefiard y fabricara de manera
que se impida la puesta en marcha mientras haya alguien en la zona peligrosa.

De no poder aplicarse ninguna de estas posibilidades, deberd producirse una sefial de
advertencia sonora o visual antes de que la maquina, la parte o el accesorio se pongan en
marcha. Las personas expuestas dispondran de tiempo suficiente para abandonar la zona
peligrosa o impedir la puesta en marcha de la maquina.

En caso necesario, se preveran los medios para que la maquina, la parte o el accesorio
solamente puedan controlarse desde puestos de mando situados en una o varias zonas 0
emplazamientos predeterminados.

Cuando haya varios puestos de mando, el sistema de mando se disefiara de tal forma que el
uso de uno de ellos impida el uso de los demas, excepto los dispositivos de parada y de parada
de emergencia.

Cuando la méaquina, la parte o el accesorio dispongan de varios puestos de mando, cada uno
de ellos estard equipado con todos los drganos de accionamiento necesarios sin que los
operadores se molesten ni se pongan en peligro mutuamente.

1.2.3. Puesta en marcha

La puesta en marcha de una maquina, parte o accesorio solo podré efectuarse mediante una
accion voluntaria ejercida sobre un 6rgano de accionamiento previsto a tal efecto.

Este requisito también sera aplicable:
a) a la puesta en marcha de nuevo tras una parada, sea cual sea la causa de esta Gltima;
b) a la orden de una modificacion importante de las condiciones de funcionamiento.

No obstante, la puesta en marcha de nuevo tras una parada o la modificacion de las
condiciones de funcionamiento podran efectuarse por una accion voluntaria sobre un
dispositivo distinto del érgano de accionamiento previsto a tal efecto, siempre que ello no
conduzca a una situacion peligrosa.

En el caso de funcionamiento automatico de una maquina, parte o accesorio, la puesta en
marcha, la puesta en marcha de nuevo tras una parada o la modificacién de las condiciones de
funcionamiento podran producirse sin intervencién si ello no conduce a una situacion
peligrosa.

Cuando la maquina, la parte o el accesorio dispongan de varios érganos de accionamiento
para la puesta en marcha, por lo que los operadores puedan ponerse en peligro mutuamente,
existiran dispositivos adicionales que eliminen tales riesgos. Si por motivos de seguridad es
necesario que la puesta en marcha o la parada se realicen con arreglo a una secuencia
concreta, existiran dispositivos que garanticen que esas operaciones se realicen en el orden
correcto.
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1.2.4. Parada
1.2.4.1. Parada normal

Las maquinas y sus partes y accesorios estaran provistos de un érgano de accionamiento que
permita su parada total en condiciones seguras.

Cada puesto de trabajo estara provisto de un drgano de accionamiento que permita parar, en
funcién de los peligros existentes, la totalidad o parte de las funciones de la maquina, la parte
0 el accesorio, de manera que estos queden en situacion de seguridad.

La orden de parada de la maquina, la parte o el accesorio tendra prioridad sobre las érdenes de
puesta en marcha.

Una vez obtenida la parada de la maquina, la parte o el accesorio o de sus funciones
peligrosas, se interrumpira la alimentacion de energia de los accionadores afectados.

1.2.4.2. Parada operativa

Cuando por razones de funcionamiento se requiera una orden de parada que no interrumpa la
alimentacion de energia de los accionadores, se supervisaran y conservaran las condiciones de
parada.

1.2.4.3. Parada de emergencia

Las maquinas y sus partes y accesorios estardn provistos de uno o varios dispositivos de
parada de emergencia por medio de los cuales se puedan evitar situaciones peligrosas que
puedan producirse de forma inminente o que se estén produciendo.

Quedan excluidas de esta obligacion:

a) las maquinas y sus partes y accesorios en los que el dispositivo de parada de
emergencia no pueda reducir el riesgo, ya sea porque no reduce el tiempo para
obtener la parada normal o bien porque no permite adoptar las medidas particulares
para hacer frente al riesgo;

b) las maquinas y sus partes y accesorios portatiles y/o guiadas a mano.
El dispositivo:
a) tendrd oOrganos de accionamiento claramente identificables, muy visibles y

rapidamente accesibles;

b) provocara la parada del proceso peligroso en el menor tiempo posible, sin crear
NuUevos riesgos;

C) eventualmente, desencadenara o permitira que se desencadenen determinados
movimientos de proteccion.

Cuando deje de accionarse el dispositivo de parada de emergencia una vez que se haya dado
la orden de parada, esta orden se mantendra mediante el bloqueo del dispositivo de parada de
emergencia hasta que dicho blogueo sea expresamente desactivado; el dispositivo no se podra
bloquear sin que genere una orden de parada; solo serd posible desbloquear el dispositivo
mediante una accién adecuada y este desbloqueo no volvera a poner en marcha la maquina, la
parte o el accesorio, sino solo permitir que pueda volver a arrancar.

La funcidn de parada de emergencia estard disponible y serd operativa en todo momento,
independientemente del modo de funcionamiento.

Los dispositivos de parada de emergencia serviran para apoyar otras medidas de proteccion y
no para sustituirlas.
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1.2.4.4. Conjuntos de maquinas y sus partes y accesorios

Si se trata de maquinas y sus partes y accesorios 0 de elementos de estas disefiados para
funcionar conjuntamente, se disefiaran y fabricardn de manera que los dispositivos de parada,
incluidos los dispositivos de parada de emergencia, puedan parar no solamente la maquina, la
parte y el accesorio, sino también todos los equipos relacionados si el hecho de que sigan
funcionando pudiera constituir un peligro.

1.2.5. Seleccién de modos de mando o de funcionamiento

El modo de mando o de funcionamiento seleccionado tendra prioridad sobre todos los demas
modos de mando o de funcionamiento, a excepcion de la parada de emergencia.

Si la maquina, la parte o el accesorio han sido disefiados y fabricados para que puedan
utilizarse segin varios modos de mando o de funcionamiento que requieran distintas medidas
de proteccion o procedimientos de trabajo, llevaran un selector de modo de mando o de
funcionamiento enclavable en cada posicion. Cada una de las posiciones del selector sera
claramente identificable y correspondera a un unico modo de mando o de funcionamiento.

El selector podra sustituirse por otros medios de seleccién con los que la utilizacién de
determinadas funciones de la maquina, la parte o el accesorio pueda limitarse a determinadas
categorias de operadores.

Si, en determinadas operaciones, la maquina ha de poder funcionar con un resguardo
desplazado o retirado o con un dispositivo de proteccion neutralizado, el selector de modo de
mando o de funcionamiento deberd, a la vez:

a) anular todos los deméas modos de mando o de funcionamiento;

b) autorizar el funcionamiento de las funciones peligrosas Unicamente mediante 6rganos
de accionamiento que requieran un accionamiento mantenido;

C) autorizar el funcionamiento de las funciones peligrosas solo en condiciones de riesgo
reducido y evitando cualquier peligro derivado de una sucesion de secuencias;

d) impedir que funcione cualquier funcion peligrosa mediante una accién voluntaria o
involuntaria sobre los sensores de la maquina, la parte o el accesorio.

Si no pueden cumplirse de forma simultanea estas cuatro condiciones, el selector de modo de
mando o de funcionamiento activara otras medidas de proteccién disefiadas y fabricadas para
garantizar una zona de intervencion segura.

Ademas, desde el puesto de reglaje, el operador debera poder controlar el funcionamiento de
los elementos sobre los que esté actuando.

1.2.6. Fallo de la alimentacion de energia o de la conexion a la red de comunicacion

La interrupcion, el restablecimiento tras una interrupcion o la variacion, en el sentido que sea,
de la alimentacion de energia o de la conexion a la red de comunicacion de la maquina, la
parte o el accesorio no provocaran situaciones peligrosas.

Debera prestarse especial atencion a los siguientes aspectos:

a) que la maquina, la parte o el accesorio no se pongan en marcha de manera
intempestiva;
b) que no varien los parametros de la maquina de forma incontrolada, cuando tal
variacion pueda dar lugar a situaciones peligrosas,
C) que no se impida la parada de la maquina, la parte o el accesorio si ya se ha dado esa
orden;
60378
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d) que no se pueda producir la caida o proyeccion de ningin elemento movil de las
maquinas y sus partes y accesorios o de ninguna pieza sujetada por ellas;

e) que no se impida la parada automatica o manual de los elementos moviles,
cualesquiera que estos sean;

f) que los dispositivos de proteccion permanezcan totalmente operativos o emitan una
orden de parada.

1.3. MEDIDAS DE PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS
1.3.1. Riesgo de pérdida de estabilidad

La maquina, la partes o el accesorio, asi como sus elementos y equipos, deberan ser
suficientemente estables para que se pueda evitar el vuelco, la caida o los movimientos
incontrolados durante el transporte, montaje, desmontaje y cualquier otra accién relacionada
con ellos.

Si la propia forma de la maquina, la parte o el accesorio o la instalacion a que se destinan no
permiten garantizar la suficiente estabilidad, habrd que disponer unos medios de fijacion
adecuados, que se indicaran en el manual de instrucciones.

1.3.2. Riesgo de rotura en servicio

Tanto los elementos de las maquinas y sus partes y accesorios como las uniones entre ellos
podrén resistir a las solicitaciones a las que se vean sometidos durante la utilizacion.

Los materiales utilizados tendran una resistencia suficiente, adaptada a las caracteristicas del
entorno de utilizacion previsto por el fabricante o su representante autorizado, en particular
respecto a los fendmenos de fatiga, envejecimiento, corrosion y abrasion.

El manual de instrucciones indicara los tipos y la frecuencia de las inspecciones y
mantenimientos necesarios por motivos de seguridad. En su caso, indicard las piezas que
puedan desgastarse, asi como los criterios para su sustitucion.

Si, a pesar de las medidas adoptadas, persistiera un riesgo de estallido o rotura, los elementos
afectados estardn montados, dispuestos o provistos de proteccion de modo que se retenga
cualquier fragmento evitando asi situaciones peligrosas.

Los conductos rigidos o flexibles por los que circulen fluidos, especialmente a alta presion,
podran soportar las solicitaciones internas y externas previstas; estaran sélidamente sujetos
y/o provistos de proteccidn para garantizar que no existan riesgos en caso de que se produzca
una rotura.

En caso de avance automatico del material que vaya a trabajarse hacia la herramienta, se
daran las condiciones que figuran a continuacion para evitar riesgos a las personas:

a) cuando la herramienta y la pieza entren en contacto, la herramienta habra alcanzado
sus condiciones normales de trabajo;

b) en el momento en que se produzca la puesta en marcha y/o la parada de la
herramienta (voluntaria o accidentalmente), el movimiento de avance y el
movimiento de la herramienta estaran coordinados.

1.3.3. Riesgos debidos a la caida y proyeccién de objetos

Se tomaran precauciones para evitar las caidas o proyecciones de objetos que puedan
presentar un riesgo.
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1.3.4. Riesgos debidos a superficies, aristas 0 angulos

Los elementos de la maquina que sean accesibles no presentaran, en la medida que lo permita
su funcion, ni aristas, ni dngulos pronunciados, ni superficies rugosas que puedan producir
lesiones.

1.3.5. Riesgos debidos a maquinas y sus partes y accesorios combinados

Cuando la maquina y sus partes y accesorios estén previstos para poder efectuar varias
operaciones diferentes en las que se deba coger la pieza con las manos entre operacion y
operacion (maquinas y sus partes y accesorios combinados), se disefiaran y fabricaran de
modo que cada elemento pueda utilizarse por separado sin que los elementos restantes
constituyan un riesgo para las personas expuestas.

A tal fin, cada uno de los elementos, si careciera de proteccion, se debera poder poner en
marcha o parar individualmente.

1.3.6. Riesgos relacionados con las variaciones de las condiciones de funcionamiento

En el caso de operaciones en condiciones de utilizacion diferentes, las maquinas y sus partes y
accesorios se disefiardn y fabricardn de forma que la eleccion y el reglaje de dichas
condiciones puedan efectuarse de manera segura y fiable.

1.3.7. Riesgos relacionados con los elementos mdviles y el estrés psiquico

Los elementos moviles de las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran a
fin de evitar los riesgos de contacto que puedan provocar accidentes o, cuando subsistan los
riesgos, estaran provistos de resguardos o de dispositivos de proteccion.

Se tomarén todas las medidas necesarias para evitar el bloqueo inesperado de los elementos
moviles. En caso de que la posibilidad de blogueo subsista a pesar de las medidas tomadas, se
preveran, cuando resulte adecuado, los necesarios dispositivos de proteccion y herramientas
especificos que permitan desbloquear el equipo de manera segura.

El manual de instrucciones y, en su caso, una indicacién inscrita en la maquina, la parte o el
accesorio deberan mencionar dichos dispositivos de proteccién especificos y la manera de
utilizarlos.

La prevencion de los riesgos de contacto que puedan provocar situaciones de peligro y del
estrés psicoldgico que pueda derivarse de la interaccion con la maquina se adaptaran a:

a) la coexistencia de las personas con las maquinas en un mismo espacio sin
colaboracion directa;

b) la interaccion entre las personas y las maquinas.

Las maquinas y sus partes y accesorios cuyo comportamiento o cuya logica estén disefiados
con una evolucién prevista, en su totalidad o en parte, para operar con distintos niveles de
autonomia se adaptaran a fin de que respondan de manera adecuada y apropiada a las acciones
de las personas (tanto verbales como no verbales, es decir, gestos, expresiones faciales o
movimientos corporales) y comuniquen a los operadores de manera comprensible las acciones
previstas (lo que van a hacer y por qué).

1.3.8.  Eleccion de la proteccion contra los riesgos ocasionados por los elementos maéviles

Los resguardos o los dispositivos de proteccion disefiados para proteger contra los riesgos
debidos a los elementos moviles se elegiran en funcion del riesgo existente. Para efectuar la
eleccion se utilizaran las indicaciones siguientes.

1.3.8.1. Elementos maviles de transmisién
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Los resguardos disefiados para proteger a las personas contra los peligros ocasionados por los
elementos maviles de transmision seran:

a) resguardos fijos segun lo indicado en el punto 1.4.2.1, 0

b) resguardos movibles con enclavamiento segun lo indicado en el punto 1.4.2.2.
Se recurrird a esta ultima solucion si se prevén intervenciones frecuentes.

1.3.8.2. Elementos maviles que intervienen en el trabajo

Los resguardos o los dispositivos de proteccion disefiados para proteger a las personas contra
los peligros ocasionados por los elementos moviles que intervienen en el trabajo seran:

a) resguardos fijos segun lo indicado en el punto 1.4.2.1, 0

b) resguardos movibles con enclavamiento segun lo indicado en el punto 1.4.2.2, 0
C) dispositivos de proteccion segun lo indicado en el punto 1.4.3, 0

d) una combinacion de los anteriores.

No obstante, cuando determinados elementos moviles que intervengan directamente en el
trabajo no se puedan hacer totalmente inaccesibles durante su funcionamiento debido a
operaciones que exijan la intervencién del operador, esos elementos estaran provistos de:

a) resguardos fijos o resguardos movibles con enclavamiento que impidan el acceso a
las partes de los elementos que no se utilicen para el trabajo, y

b) resguardos regulables segun lo indicado en el punto 1.4.2.3 que restrinjan el acceso a
las partes de los elementos mdviles a las que sea necesario acceder.

1.3.9. Riesgos debidos a movimientos no intencionados

Cuando se haya parado un elemento de la maquina, la parte o el accesorio, la deriva a partir
de la posicion de parada, por cualquier motivo que no sea la accion sobre los érganos de
accionamiento, debera impedirse o sera tal que no entrafie riesgo alguno.

1.4. CARACTERISTICAS QUE DEBEN REUNIR LOS RESGUARDOS Y LOS
DISPOSITIVOS DE PROTECCION

1.4.1. Requisitos generales
Los resguardos y los dispositivos de proteccion:

a) seran de fabricacion robusta;

b) se mantendrén sélidamente en su posicion;

C) no ocasionaran peligros suplementarios;

d) no seran burlados o anulados con facilidad;

e) estaran situados a una distancia adecuada de la zona peligrosa;

f) restringiran lo menos posible la observacion del proceso productivo; y

9) permitiran las intervenciones indispensables para la colocacién o la sustitucion de las

herramientas, asi como para los trabajos de mantenimiento, limitando el acceso
exclusivamente al sector donde deba realizarse el trabajo y ello, a ser posible, sin
desmontar el resguardo o neutralizar el dispositivo de proteccion.

Ademas, los resguardos, en la medida de lo posible, protegeran contra la proyeccion o la caida
de materiales u objetos y contra las emisiones generadas por la maquina y sus partes y
accesorios.
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1.4.2. Requisitos especificos para los resguardos
1.4.2.1. Resguardos fijos

La fijacion de los resguardos fijos estara garantizada por sistemas que solo se puedan abrir o
desmontar mediante herramientas.

Los sistemas de fijacion permaneceran unidos a los resguardos o a la maquina y sus partes y
accesorios cuando se desmonten los resguardos.

En la medida de lo posible, los resguardos no permaneceran en su posicion si carecen de sus
medios de fijacion.

1.4.2.2. Resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento
Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento:

a) siempre que ello sea posible, permanecerdn unidos a la maquina, la parte o el
accesorio cuando se abra;

b) se disefiaran y fabricaran de forma que solo se puedan regular mediante una accion
voluntaria.

Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento estaran asociados a un dispositivo
de enclavamiento de manera que:

a) impida la puesta en marcha de funciones peligrosas de la maquina, la parte o el
accesorio mientras los resguardos no estén cerrados, y

b) genere una orden de parada cuando dejen de estar cerrados.

Cuando sea posible para un operador alcanzar la zona peligrosa antes de que haya cesado el
riesgo que entrafian las funciones peligrosas de la maquina, la parte o el accesorio, los
resguardos movibles estaran asociados, ademéas de a un dispositivo de enclavamiento, a un
dispositivo de blogueo que:

a) impida la puesta en marcha de funciones peligrosas de la maquina, la parte o el
accesorio mientras el resguardo no esté cerrado y bloqueado, y

b) mantenga el resguardo cerrado y bloqueado hasta que cese el riesgo de sufrir dafios a
causa de las funciones peligrosas de la maquina, la parte o el accesorio.

Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento se disefiardn de forma que la
ausencia o el fallo de uno de sus componentes impida la puesta en marcha o provoque la
parada de las funciones peligrosas de la maquina, la parte o el accesorio.

1.4.2.3. Resguardos regulables que restrinjan el acceso

Los resguardos regulables que restrinjan el acceso a las zonas de los elementos moviles
estrictamente necesarias para el trabajo:

a) podran regularse manual o automaticamente, segln el tipo de trabajo que vaya a
realizarse; y
b) podran regularse facilmente sin herramientas.

1.4.3. Requisitos especificos para los dispositivos de proteccion

Los dispositivos de proteccion estaran disefiados e incorporados al sistema de mando de
manera que:

a) sea imposible que los elementos moviles empiecen a funcionar mientras el operador
pueda entrar en contacto con ellos;
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b) ninguna persona pueda entrar en contacto con los elementos méviles mientras estén
en movimiento; y

C) la ausencia o el fallo de uno de sus componentes impida la puesta en marcha o
provoque la parada de los elementos moviles.

Para regular los dispositivos de proteccidn se precisara una accion voluntaria.
15. RIESGOS DEBIDOS A OTRAS CAUSAS
1.5.1. Energia eléctrica

Si las maquinas y sus partes y accesorios se alimentan con energia eléctrica, se disefiaran,
fabricaran y equiparan de manera que se eviten o se puedan evitar todos los peligros de origen
eléctrico.

Los objetivos en materia de seguridad establecidos en la Directiva 2014/35/UE se aplicaran a
las maquinas y sus partes y accesorios. No obstante, las obligaciones relativas a la evaluacion
de conformidad y la introduccion en el mercado y/o puesta en servicio de una maquina y sus
partes y accesorios con respecto a los riesgos provocados por la energia eléctrica se regularan
exclusivamente por el presente Reglamento.

1.5.2. Electricidad estatica

Las méaquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran para evitar o restringir la
aparicion de cargas electrostaticas que puedan ser peligrosas o dispondran de medios para
poder evacuarlas.

1.5.3. Energias distintas de la eléctrica

Si la maquina, la parte o el accesorio se alimentan con fuentes de energia distinta de la
eléctrica, se disefiaran, fabricaran y equiparan para prevenir todos los posibles riesgos ligados
a estas fuentes de energia.

1.5.4. Errores de montaje

Los errores susceptibles de ser cometidos en el montaje o reposicion de determinadas piezas,
que pudiesen provocar riesgos, se imposibilitardn mediante el disefio y la fabricacién de
dichas piezas o, en su defecto, mediante indicaciones que figuren en las propias piezas y/o en
sus respectivos carteres. Las mismas indicaciones figuraran en los elementos mdviles o en sus
respectivos carteres cuando, para evitar un riesgo, sea preciso conocer el sentido del
movimiento.

En su caso, el manual de instrucciones incluird informacion complementaria sobre estos
riesgos.

Cuando una conexion defectuosa pueda originar riesgos, cualquier conexion erronea se hara
imposible por el propio disefio 0, en su defecto, por indicaciones que figuren en los elementos
que deben conectarse 0, cuando proceda, en los medios de conexion.

1.5.5. Temperaturas extremas

Se adoptaran medidas para evitar cualquier riesgo de lesion por contacto o proximidad con
piezas 0 materiales a temperatura elevada o muy baja.

Se adoptaran, asimismo, las medidas necesarias para evitar o proteger contra el riesgo de
proyeccion de materias calientes o muy frias.

1.5.6. Incendio
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Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de manera que se evite
cualquier riesgo de incendio o de sobrecalentamiento provocado por ellos o por los gases,
liquidos, polvos, vapores y demas sustancias producidas o utilizadas por ellos.

1.5.7. Explosién

Las méaquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de manera que se evite
cualquier riesgo de explosion provocado por ellos o por los gases, liquidos, polvos, vapores y
demas sustancias producidas o utilizadas por ellos.

En lo que respecta a los riesgos de explosion debidos a su utilizacién en una atmosfera
potencialmente explosiva, las maquinas y sus partes y accesorios seran conformes a las
disposiciones de la legislacion de armonizacion de la Union especifica.

1.5.8. Ruido

Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de manera que los riesgos
que resulten de la emision del ruido aéreo producido se reduzcan al nivel més bajo posible,
teniendo en cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de medios de reduccion del ruido,
especialmente en su fuente.

El nivel de ruido emitido podra evaluarse tomando como referencia los datos de emision
comparativos de maquinas y sus partes y accesorios similares.

1.5.9. Vibraciones

Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de manera que los riesgos
que resulten de las vibraciones producidas por ellos se reduzcan al nivel mas bajo posible,
teniendo en cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de medios de reduccion de las
vibraciones, especialmente en su fuente.

El nivel de vibraciones producidas podra evaluarse tomando como referencia los datos de
emisién comparativos de maquinas y sus partes y accesorios similares.

1.5.10. Radiaciones

Las radiaciones no deseadas de las maquinas y sus partes y accesorios se eliminaran o
reduciran a niveles que no afecten perjudicialmente a las personas.

Cualquier radiacién ionizante funcional emitida se limitara al nivel minimo necesario para
garantizar el funcionamiento correcto de la maquina, la parte o el accesorio durante su
instalacién, funcionamiento y limpieza. Cuando exista un riesgo, se adoptaran las medidas de
proteccion necesarias.

Cualquier radiacion no ionizante funcional emitida durante la instalacion, el funcionamiento y
la limpieza se limitara a niveles que no afecten perjudicialmente a las personas.

1.5.11. Radiaciones exteriores

Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de forma que las radiaciones
exteriores no perturben su funcionamiento.

1.5.12. Radiaciones laser
Si se utilizan equipos laser, se tendran en cuenta las normas siguientes:

a) los equipos laser de las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran
de forma que se evite toda radiacion involuntaria;
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b) los equipos laser de las maquinas y sus partes y accesorios dispondran de proteccion
de forma que no perjudiquen a la salud ni las radiaciones utiles, ni la radiacion
producida por reflexion o difusion, ni la radiacion secundaria;

C) los equipos opticos para la observacion o el reglaje de equipos laser de las maquinas
y sus partes y accesorios seran tales que no den lugar a riesgo alguno para la salud
debido a las radiaciones laser.

1.5.13. Emisiones de materiales y sustancias peligrosos

Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricardn de manera que puedan
evitarse los riesgos de inhalacion, ingestion, contacto con piel, 0jos y mucosas, y penetracion
por la piel, de materiales y sustancias peligrosos que produzcan.

Cuando resulte imposible eliminar ese riesgo, las maquinas y sus partes y accesorios estaran
equipados para contener, captar, evacuar, precipitar mediante pulverizacion de agua, filtrar o
tratar mediante otro método igualmente eficaz tales materiales y sustancias peligrosos.

Si el proceso no es totalmente cerrado durante el funcionamiento normal de la maquina, la
parte o el accesorio, los dispositivos de contencién o captacién, filtrado o separacion y
evacuacion estaran situados de manera que produzcan un efecto maximo.

1.5.14. Riesgo de quedar atrapado en una maquina

Las méaquinas y sus partes y accesorios se disefiaran, fabricaran o equiparan con medios que
impidan que una persona quede encerrada en ella o, si esto no es posible, le permitan pedir
ayuda.

1.5.15. Riesgo de resbalar, tropezar o caer

Los elementos de la maquina, la parte o el accesorio sobre los que esté previsto que puedan
desplazarse o estacionarse personas se disefiaran y fabricardn de manera que se evite que
dichas personas resbalen, tropiecen o caigan sobre esos elementos o fuera de ellos.

Cuando proceda, dichos elementos estaran equipados de asideros fijos que permitan a las
personas conservar la estabilidad.

1.5.16. Rayos

Las maquinas y sus partes y accesorios que requieran protecciéon contra los efectos de los
rayos durante su utilizacion estaran equipados con un sistema que permita conducir a tierra la
carga eléctrica resultante.

1.6. MANTENIMIENTO
1.6.1. Mantenimiento de la maquina, la parte o el accesorio

Los puntos de reglaje y de mantenimiento estaran situados fuera de las zonas peligrosas. Las
operaciones de reglaje, mantenimiento, reparacion, limpieza y las intervenciones sobre la
maquina, la parte o el accesorio podran efectuarse con la maquina parada.

Si al menos una de las anteriores condiciones no pudiera cumplirse por motivos técnicos, se
adoptaran medidas para garantizar que dichas operaciones puedan efectuarse de forma segura
(véase el punto 1.2.5).

Para las maquinas automatizadas y, en su caso, para otras maquinas y sus partes y accesorios,
se prevera un dispositivo de conexidén que permita montar un equipo de diagnostico de
averias.

Los elementos de una maquina automatizada que deban sustituirse con frecuencia podran
desmontarse y volver a montarse facilmente y con total seguridad. El acceso a estos elementos
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permitird que estas tareas se lleven a cabo con los medios técnicos necesarios siguiendo un
modus operandi definido previamente.

1.6.2.  Acceso a los puestos de trabajo o a los puntos de intervencion

La maquina se disefiara y fabricard con medios de acceso que permitan llegar con total
seguridad a todas las zonas en las que se requiera intervenir durante su funcionamiento,
reglaje, mantenimiento y limpieza.

En el caso de maquinas en las que deban entrar personas para su funcionamiento, reglaje,
mantenimiento o limpieza, los accesos tendran dimensiones suficientes y estaran adaptados
para el uso de equipo de salvamento de manera que se garantice el salvamento rapido de las
personas.

1.6.3.  Separacion de las fuentes de energia

Las maquinas y sus partes y accesorios estaran provistos de dispositivos que permitan
aislarlos de cada una de sus fuentes de energia. Dichos dispositivos estaran identificados
claramente. Podran ser blogueados si, al conectarse de nuevo, pudieran poner en peligro a las
personas. Los dispositivos también podran ser bloqueados cuando el operador no pueda
comprobar, desde todos los puestos a los que tenga acceso, la permanencia de dicha
separacion.

En el caso de maquinas y sus partes y accesorios que puedan enchufarse a una toma de
corriente, la desconexién de la clavija sera suficiente, si el operador puede comprobar, desde
todos los puestos a los que tenga acceso, la permanencia de dicha desconexion.

La energia residual o almacenada en los circuitos de la méaquina, la parte o el accesorio tras su
aislamiento podra ser disipada normalmente sin riesgo para las personas.

No obstante el requisito de los parrafos anteriores, algunos circuitos podran permanecer
conectados a su fuente de energia para posibilitar, por ejemplo, el mantenimiento de piezas, la
proteccion de informacion, el alumbrado de las partes internas, etc. En tal caso, se adoptaran
medidas especiales para garantizar la seguridad de los operadores.

1.6.4. Intervencion del operador

Las maquinas y sus partes y accesorios se disefiaran, fabricaran y equiparan de forma que se
limiten las causas de intervencion de los operadores. Siempre que no pueda evitarse la
intervencion del operador, esta podra efectuarse con facilidad y seguridad.

1.6.5. Limpieza de las partes interiores

La méaquina se disefiara y fabricara de manera que sea posible limpiar las partes interiores que
hayan contenido sustancias o preparados peligrosos sin penetrar en ellas; asimismo, el posible
desague de estas podra realizarse desde el exterior. Si fuese imposible evitar penetrar en la
maquina, esta se disefiara y fabricara de forma que la limpieza pueda efectuarse con total
seguridad.

1.7.  INFORMACION
1.7.1. Informacion y sefiales de advertencia sobre las maquinas y sus partes y accesorios

La informacion y las sefiales de advertencia sobre la maquina, la parte o el accesorio se
proporcionaran, preferentemente, en forma de pictogramas o simbolos féacilmente
comprensibles.

1.7.1.1. Informacion y dispositivos de informacion
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La informacion necesaria para el manejo de la maquina, la parte o el accesorio carecera de
ambigledades y sera de facil comprension. No sera excesiva hasta el punto que constituya una
sobrecarga para el operador.

Las pantallas de visualizacién o cualesquiera otros medios de comunicacion interactivos entre
el operador y la maquina, la parte o el accesorio seran de facil comprension y utilizacion.

1.7.1.2. Dispositivos de advertencia

Cuando la salud y la seguridad de las personas puedan estar en peligro por funcionamiento
defectuoso de maquinas y sus partes y accesorios que funcionen sin vigilancia, estos estaran
equipados de manera que adviertan de ello mediante una sefial sonora o luminosa adecuada.

Si la maquina, la parte o el accesorio lleva dispositivos de advertencia, estos no seran
ambiguos y se percibirdn facilmente. Se adoptardn medidas para que el operador pueda
verificar en todo momento si estos dispositivos de advertencia siguen siendo eficaces.

Se aplicaran las prescripciones de la legislacion de la Unidn especifica sobre colores y sefiales
de seguridad.

1.7.2.  Advertencia de los riesgos residuales

Si existen riesgos, a pesar de las medidas de disefio inherentemente seguro, de los protectores
y otras medidas de proteccion complementarias adoptadas, se colocardn las sefiales de
advertencia necesarias.

1.7.3.  Marcado de las maquinas y sus partes y accesorios

Cada méaquina, parte y accesorio llevara, de forma visible, legible e indeleble, como minimo
las indicaciones siguientes:

a) la razon social y la direccibn completa del fabricante y, en su caso, de su
representante autorizado;

b) la designacion de la maquina, la parte o el accesorio;

C) el marcado CE;

d) la designacion de la serie o del modelo;

e) el nimero de serie, si existiera;

f) el afio de fabricacion, es decir, el afio del final del proceso de fabricacion.

Esta prohibido indicar una fecha anterior o posterior en la méaquina, la parte o el accesorio al
aplicar el marcado CE.

Ademas, las maquinas y sus partes y accesorios disefiados y fabricados para utilizarse en una
atmaosfera potencialmente explosiva llevaran el marcado correspondiente.

En funcidn de su tipo, llevaran también todas las indicaciones que sean indispensables para un
empleo seguro. Dichas indicaciones deberan cumplir los requisitos establecidos en el
punto 1.7.1.

Cuando un elemento de la maquina, la parte o el accesorio deba ser manipulado durante la
utilizacion, mediante aparatos de elevacion, su masa estara inscrita de forma legible, indeleble
y no ambigua.

1.7.4. Manual de instrucciones

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG2BIMsIVSS7

CSV: BOPGDSPG2BIMsIVSS7

Verificacion:
R https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

. TE[m]

El manual de instrucciones que acompafie a las maquinas y sus partes y accesorios sera un
«Manual original» o una «Traduccion del manual original»; en este Gltimo caso, la traduccion
ira acompafiada obligatoriamente del «Manual original».

No obstante, las instrucciones para el mantenimiento destinadas al personal especializado
habilitado por el fabricante o su representante autorizado podran ser suministradas en una sola
de las lenguas oficiales de la Union que comprenda dicho personal especializado.

Las instrucciones podrén facilitarse en formato digital. No obstante, a peticién del comprador
en el momento de la adquisicion de la maquina, la parte o el accesorio, las instrucciones se
facilitaran gratuitamente en papel.

Cuando el manual de instrucciones se facilite en formato digital, el fabricante:

a) indicard en la maquina, la parte o el accesorio, y en un papel adjunto, la manera de
acceder a las instrucciones digitales;

b) describira claramente qué version del manual de instrucciones corresponde al modelo
de maquina, parte o0 accesorio;

C) lo ofrecera en un formato que permita al usuario final descargarlo y guardarlo en un
dispositivo electronico para acceder a él en todo momento, en particular durante una
averia de la maquina. Este requisito también sera de aplicacion cuando el manual de
instrucciones esté incorporado en el software de la maquina, la parte o el accesorio.
Principios generales de redaccion del manual de instrucciones

1.7.4.1. Principios generales de redaccion del manual de instrucciones

a) El manual de instrucciones estard redactado en una o varias lenguas oficiales de la
Union. La mencion «Manual original» figurara en la version o versiones linguisticas
comprobadas por el fabricante o por su representante autorizado.

b) Cuando no exista un «Manual original» en la lengua o lenguas oficiales del Estado
miembro de utilizacidn, el fabricante o su representante autorizado, o la persona
responsable de la introduccion de la maquina, la parte o el accesorio en la zona
linglistica de que se trate, proporcionara una traduccion en esa lengua o lenguas
oficiales. Estas traducciones incluiran la mencion «Traduccion del manual original».

C) El contenido del manual de instrucciones no solo tendra en cuenta el uso previsto de
la maquina, la parte o el accesorio, sino también su mal uso razonablemente
previsible.

d) En el caso de maquinas y sus partes y accesorios destinados a usuarios no

profesionales, en la redaccion y la presentacion del manual de instrucciones se tendra
en cuenta el nivel de formacion general y la perspicacia que, razonablemente, pueda
esperarse de dichos usuarios.

1.7.4.2. Contenido del manual de instrucciones

1. Cada manual de instrucciones contendra como minimo, cuando proceda, la informacion
siguiente:

a) la razon social y la direccion completa del fabricante y, en su caso, de su
representante autorizado;

b) la designacion de la maquina, la partes o el accesorio, tal como se indique sobre el
propio producto, con excepcién del nimero de serie (véase el punto 1.7.3);

C) la declaracion UE de conformidad, o un documento que exponga el contenido de
dicha declaracion y en el que figuren las indicaciones del producto sin que
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d)

f)
9)
h)

)

k)

P)

)

necesariamente deba incluir el nimero de serie y la firma, o la direccion de internet
en la que puede accederse a la declaracion UE de conformidad,;

una descripcion general de la méaquina, la parte o el accesorio;

los planos, diagramas, descripciones y explicaciones necesarias para el uso, el
mantenimiento y la reparacion de la maquina, la parte o el accesorio, asi como para
comprobar su correcto funcionamiento;

una descripcion de los puestos de trabajo que puedan ocupar los operadores;
una descripcion del uso previsto de la maquina, la parte o el accesorio;

advertencias relativas a 1os modos que, por experiencia, pueden presentarse, en los
que no se debe utilizar la maquina, la parte o el accesorio;

las instrucciones de montaje, instalacion y conexion, incluidos los planos, diagramas
y medios de fijacion y la designacién del chasis o de la instalacion en la que deben
montarse la maquina, la parte o el accesorio;

las instrucciones relativas a la instalacion y al montaje, dirigidas a reducir el ruido y
las vibraciones;

las instrucciones relativas a la puesta en servicio y la utilizacién de la maquina, la
parte o0 el accesorio y, en caso necesario, las instrucciones relativas a la formacién de
los operadores;

informacion sobre los riesgos residuales que existan a pesar de las medidas de disefio
inherentemente seguro, de los protectores y otras medidas de proteccion
complementarias adoptados;

instrucciones acerca de las medidas de proteccion que debe adoptar el usuario,
incluyendo, cuando proceda, los equipos de proteccion individual a prever;

las caracteristicas basicas de las herramientas que puedan acoplarse a la maquina, la
parte o el accesorio;

las condiciones en las que la maquina, la parte o el accesorio responde al requisito de
estabilidad durante su utilizacion, transporte, montaje, desmontaje, situacion de fuera
de servicio, ensayo o situacion de averia previsible;

instrucciones para que las operaciones de transporte, manutencion y almacenamiento
puedan realizarse con total seguridad, con indicacion de la masa de la maquina, la
parte o el accesorio y la de sus diversos elementos cuando, de forma regular, deban
transportarse por separado;

el modo operativo que se ha de seguir en caso de accidente o de averia; si es probable
que se produzca un bloqueo, el modo operativo que se ha de seguir para lograr el
desbloqueo del equipo con total seguridad;

la descripcion de las operaciones de reglaje y de mantenimiento que deban ser
realizadas por el usuario, asi como las medidas de mantenimiento preventivo que se
han de cumplir, teniendo en cuenta el disefio y el uso de la maquina, la parte o el
accesorio;

instrucciones disefiadas para permitir que el reglaje y el mantenimiento se realicen
con total seguridad, incluidas las medidas de proteccion que deben adoptarse durante
este tipo de operaciones;
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u)

las caracteristicas de las piezas de recambio que deben utilizarse, cuando estas
afecten a la salud y seguridad de los operadores;

las siguientes indicaciones sobre el ruido aéreo emitido:

i. el nivel de presion acustica de emision ponderado A en los puestos de
trabajo, cuando supere 70 dB (A); si este nivel fuera inferior o igual a
70 dB (A), debera mencionarse;

ii. el valor maximo de la presion acustica instantanea ponderado C en los
puestos de trabajo, cuando supere 63 Pa (130 dB con relacion a 20 uPa);

iii. el nivel de potencia acustica ponderado A emitido por la maquina, la parte
0 el accesorio, si el nivel de presion acustica de emision ponderado A
supera, en los puestos de trabajo, 80 dB (A).

Estos valores se mediran realmente en la maquina, la parte o el accesorio
considerados, o bien se establecerdn a partir de mediciones efectuadas en un
producto técnicamente comparable y representativo de la méaquina, la parte o el
accesorio a fabricar.

Cuando la méaquina, la parte o el accesorio sea de muy grandes dimensiones, la
indicacion del nivel de potencia acUstica ponderado A podra sustituirse por la
indicacion de los niveles de presion acustica de emision ponderados A en lugares
especificados en torno a la maquina, la parte o el accesorio.

Cuando no puedan aplicarse las normas armonizadas, o las especificaciones técnicas
adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 17, apartado 3, los datos
acusticos se mediran utilizando el codigo de medicién mas apropiado, adaptado a la
maquina, la parte o el accesorio. Cuando se indiquen los valores de emision de ruido,
se especificard la incertidumbre asociada a dichos valores. Se describiran las
condiciones de funcionamiento de la maquina, la parte o el accesorio durante la
medicion, asi como los métodos utilizados para esta.

Cuando el o los puestos de trabajo no estén definidos o no puedan definirse, la
medicion del nivel de presion acustica ponderado A se efectuara alm de la
superficie de la maquina, la parte o el accesorio, y a una altura de 1,6 metros por
encima del suelo o de la plataforma de acceso. Se indicaréa la posicién y el valor de la
presion acustica méaxima.

Por lo que se refiere a las maquinas y sus partes y accesorios de reduccion del ruido,
el manual de instrucciones especificara, cuando proceda, como montar e instalar
correctamente esos equipos [véase también el punto 1.7.4.2, apartado 1, letra j)].

Cuando exista legislacion de la Unidn especifica que prevea otros requisitos para
medir el nivel de presion acustica o el nivel de potencia acustica, se aplicaran esos
textos legislativos y no se aplicaran los requisitos correspondientes del presente
punto;

cuando sea probable que la maquina, la parte o el accesorio emita radiaciones no
ionizantes que puedan causar dafios a las personas, en particular a las personas
portadoras de dispositivos médicos implantables activos o inactivos, informacion
sobre la radiacion emitida para el operador y las personas expuestas;

cuando, debido a su disefio, la maquina, la parte o el accesorio pueda emitir
sustancias peligrosas, las caracteristicas del dispositivo de captura, filtrado o
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descarga, si dicho dispositivo no se suministra con la maquina, la parte o el
accesorio, y cualquiera de los datos siguientes:

i. el caudal de emision de materiales y sustancias peligrosos de la méquina, la
parte o el accesorio,

ii. la concentracion de materiales o sustancias peligrosos en torno a la
maquina, la parte o el accesorio procedentes de estos, o procedentes de
materiales o sustancias utilizados con ellos,

iii. la eficacia del dispositivo de captura o filtrado y las condiciones que deben
observarse para mantener su eficacia a lo largo del tiempo.

Los valores contemplados en el primer parrafo corresponderan a una medicion real
para el producto en cuestion o se establecerdn segun mediciones realizadas con un
producto técnicamente comparable, que sea representativo del estado de la técnica.

1.7.4.3. Documentacion publicitaria

La documentacion publicitaria que describa la maquina, la parte o el accesorio no debera
contradecir al manual de instrucciones en aspectos de salud y seguridad. La documentacién
publicitaria que describa las caracteristicas de funcionamiento de la maquina, la parte o el
accesorio contendrd la misma informacién que el manual de instrucciones acerca de las
emisiones.

2. REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE  SALUD Y
SEGURIDAD PARA ALGUNAS CATEGORIAS DE MAQUINAS Y SUS
PARTES Y ACCESORIOS

Las maquinas destinadas a los productos alimentarios, cosméticos o farmaceuticos, las
maquinas portatiles y las maquinas guiadas a mano, las maquinas portéatiles de fijacién y otras
maquinas portatiles de impacto, las maquinas para trabajar la madera y materias de
caracteristicas fisicas similares y las maquinas para la aplicacion de plaguicidas deberan
responder al conjunto de requisitos esenciales de salud y seguridad descritos en el presente
capitulo (véanse los Principios generales, punto 4).

2.1. MAQUINAS DESTINADAS A LOS PRODUCTOS ALIMENTARIOS,
COSMETICOS O FARMACEUTICOS

2.1.1. Generalidades

Las maquinas previstas para ser utilizadas con productos alimentarios, cosméticos o
farmacéuticos se disefiaran y fabricaran de forma que se eviten los riesgos de infeccion,
enfermedad y contagio.

Se cumpliran los requisitos siguientes:

a) los materiales que entren o puedan entrar en contacto con los productos alimentarios,
cosméticos o farmacéuticos cumplirdn las condiciones establecidas en los textos
legislativos de la Union que les sean aplicables. La maquina se disefiara y fabricara
de tal modo que dichos materiales puedan limpiarse antes de cada utilizacion.
Cuando esto no sea posible, se utilizaran elementos desechables;

b) todas las superficies en contacto con los productos alimentarios, cosméticos o
farmacéuticos que no sean superficies de elementos desechables:

i.  seran lisas y no tendran ni rugosidades ni cavidades que puedan albergar
materias organicas. Se aplicara el mismo principio a las uniones entre dos
superficies;
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d)

2.1.2.

ii. se disefiaran y fabricardn de manera que se reduzcan al méximo los
salientes, los rebordes y los repliegues de los ensamblajes;

iii.  podran limpiarse y desinfectarse facilmente, cuando sea necesario, previa
retirada de aquellas partes que sean facilmente desmontables; las
superficies internas estardn empalmadas por cavetos de radio suficiente
para posibilitar una limpieza completa;

los liquidos, gases y aerosoles procedentes de los productos alimentarios, cosméticos
o farmacéuticos, y de los productos de limpieza, desinfeccion y aclarado podran ser
completamente desalojados de la maquina (si es posible, en una posicion de
«limpieza»);

la maquina se disefiard y fabricara de manera que se evite toda infiltracién de
sustancias, toda acumulacién de materias organicas o toda penetracion de seres
Vvivos, en particular de insectos, en las zonas que no puedan limpiarse;

la maquina se disefiard y fabricard de manera que los productos auxiliares que
representen un peligro para la salud, incluidos los lubricantes utilizados, no puedan
entrar en contacto con los productos alimentarios, cosméticos o farmacéuticos. En su
caso, la maquina se disefiard y fabricara de manera que pueda comprobarse el
cumplimiento permanente de esta condicion.

Manual de instrucciones

En el manual de instrucciones de las maquinas previstas para ser utilizadas con productos
alimentarios, cosméticos o farmacéuticos se indicardn los productos y métodos de limpieza,
desinfeccion y aclarado aconsejados, no solo para las zonas facilmente accesibles sino
también para las zonas cuyo acceso sea imposible o esté desaconsejado.

2.2.
2.2.1.

MAQUINAS PORTATILES Y MAQUINAS GUIADAS A MANO
Generalidades

Las maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano:

a)

b)

segun el tipo, poseeran una superficie de apoyo de dimensiones suficientes y tendran
los suficientes medios de prensién y de sujecién correctamente dimensionados,
dispuestos de manera que la estabilidad de la maquina pueda garantizarse en las
condiciones de funcionamiento previstas;

salvo si ello fuera técnicamente imposible o si existiera un 6rgano de accionamiento
independiente, en el caso de que los medios de prensidén no puedan soltarse con total
seguridad, llevaran organos de accionamiento de puesta en marcha y de parada
dispuestos de tal manera que el operador no tenga que soltar los medios de prension
para accionarlos;

no presentaran riesgos de puesta en marcha intempestiva o de seguir funcionando
después de que el operador haya soltado los medios de prension. Habra que tomar
medidas equivalentes si este requisito no es técnicamente realizable;

permitiran, en caso necesario, la observacion visual de la zona peligrosa y de la
accion de la herramienta en el material que se esté trabajando;

tendran un dispositivo o0 un sistema de escape conectado, con una conexién para
salida de escape o un sistema equivalente con objeto de capturar o reducir las
emisiones de sustancias peligrosas. Este requisito no se aplicara cuando dé lugar a la
creacion de un nuevo riesgo, cuando la funcién principal de la méquina sea la
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pulverizacion de sustancias peligrosas, ni a las emisiones de motores de combustion
interna. Los medios de prension de las maquinas portéatiles se disefiaran y fabricaran
de manera que sea facil la puesta en marcha y la parada.

2.2.1.1. Manual de instrucciones

En el manual de instrucciones se indicara lo siguiente sobre las vibraciones, expresadas como
aceleracion (m/s?), que emitan las maquinas portatiles y las méaquinas guiadas a mano:

a) el valor total de la vibracion ocasionada por las vibraciones continuas a las que esta
expuesto el sistema mano-brazo;

b) el valor medio de la amplitud méaxima de la aceleracion ocasionada por vibraciones
repetidas de choque a las que esta expuesto el sistema mano-brazo;

C) la incertidumbre de ambas mediciones.

Los valores contemplados en el primer parrafo seran los correspondientes a una medicién real
para la maquina en cuestion o bien se estableceran segun mediciones realizadas con un
producto técnicamente comparable, que sea representativo del estado de la técnica.

Si no pueden aplicarse las normas armonizadas o las especificaciones técnicas adoptadas por
la Comision de conformidad con el articulo 17, apartado 3, los datos relativos a las
vibraciones se mediran utilizando el cddigo de medicién que mejor se adapte a la maquina y
sus partes y accesorios.

Se especificardn las condiciones de funcionamiento durante la medicion, asi como los
métodos utilizados para esta, o la referencia a la norma armonizada aplicada.

2.2.2. Maquinas portatiles de fijacion y otras maquinas de impacto portatiles
2.2.2.1. Generalidades

Las maquinas portatiles de fijacién y otras maquinas de impacto portatiles se disefiaran y
fabricaran de manera que:

a) la energia se transmita al elemento que sufre el impacto mediante un elemento
intermedio solidario a la maquina;

b) un dispositivo de validacion impida el impacto mientras la maquina no esté en la
posicidn correcta con una presion apropiada en el material de base;

C) se impida la puesta en marcha involuntaria; en caso necesario, para que se
desencadene un impacto se requerira la oportuna secuencia de acciones sobre el
dispositivo de validacion y el érgano de accionamiento;

d) durante la manutencion o en caso de golpe, se impida la puesta en marcha accidental;
e) las operaciones de carga y descarga puedan llevarse a cabo facilmente y con total
seguridad.

En caso necesario, podréa equiparse la maquina con resguardos contra astillas, y el fabricante
de la maquina facilitara los resguardos oportunos.

2.2.2.2. Manual de instrucciones
En el manual de instrucciones se daran las indicaciones necesarias relativas a:
a) los accesorios y equipos intercambiables que pueden usarse con la maquina;

b) los elementos de fijacion apropiados u otros elementos que se sometan a impactos
que deben usarse con la maquina;
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C) en su caso, los cartuchos apropiados que deben usarse.

2.3. MAQUINAS’ PARA  TRABAJAR LA MADERA Y MATERIAS CON
CARACTERISTICAS FISICAS SEMEJANTES

Las maquinas para trabajar la madera y materias con caracteristicas fisicas semejantes
cumpliran los siguientes requisitos:

a) la méquina se disefiara, fabricaré o equipara de forma que la pieza que hay que
trabajar pueda colocarse y guiarse con total seguridad; cuando se sujete la pieza
con la mano sobre una mesa de trabajo, esta garantizard una estabilidad
suficiente durante el trabajo y no estorbara el desplazamiento de la pieza;

b)  cuando la m&quina pueda utilizarse en condiciones que ocasionen un riesgo de
proyeccion de las piezas que van a trabajarse o de partes de ellas, se disefiara,
fabricara o equipara de forma que se impida dicha proyeccion o, si esto no
fuera posible, de forma que la proyeccion no produzca riesgos para el operador
y/o las personas expuestas;

c)  cuando exista el riesgo de entrar en contacto con la herramienta mientras esta
desacelera, la maquina estara equipada de freno automatico de forma que pare
la herramienta en un tiempo suficientemente corto;

d) cuando la herramienta esté integrada en una maquina que no esté totalmente
automatizada, esta se disefiara y fabricard de modo que se elimine o reduzca el
riesgo de lesion por accidente.

2.4. MAQUINAS PARA LA APLICACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS
2.4.1. Definicion

«Maquinas para la aplicacion de productos fitosanitarios»: maquinas destinadas
especificamente a la aplicacion de los productos fitosanitarios en el sentido del articulo 2,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo?.

2.4.2. Generalidades

El fabricante de una maquina para la aplicacion de plaguicidas, o su representante autorizado,
garantizara la realizacion de una evaluacion para determinar los riesgos de exposicion
involuntaria del medio ambiente a los plaguicidas, de conformidad con el proceso de
evaluacion de riesgos y de reduccién de riesgos a que se refieren los Principios generales,
punto 1.

Las maquinas para la aplicacion de plaguicidas se disefiaran y fabricaran teniendo en cuenta
los resultados de la evaluacion de riesgos a que se refiere el parrafo primero, de tal manera
que las maquinas puedan manejarse, ajustarse y mantenerse sin causar exposicion involuntaria
del medio ambiente a los plaguicidas.

Las fugas se evitaran en todo momento.
2.4.3. Controles y supervision

2 Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las
Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
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Sera posible controlar con facilidad y exactitud, supervisar y detener de inmediato la
aplicacion de plaguicidas desde los puestos de mando.

2.4.4. Llenado y vaciado

Las maquinas se disefiaran y fabricaran de manera que se facilite un llenado preciso con la
cantidad necesaria de plaguicida y se asegure un vaciado sencillo y completo, evitando el
derrame de plaguicidas y la contaminacion de la fuente de suministro de agua durante dichas
operaciones.

2.4.5.  Aplicacion de plaguicidas
2.4.5.1. Dosis de aplicacion

Las méaquinas se equiparan con medios para ajustar la dosis de aplicacion de forma sencilla,
exacta y fiable.

2.4.5.2. Distribucion, deposito y dispersion de plaguicidas

Las maquinas se disefiaran y fabricaran de manera que se garantice que el plaguicida se
deposite en las zonas destinatarias, a fin de minimizar las pérdidas en las demas zonas y evitar
la dispersion del plaguicida en el medio ambiente. Cuando proceda, se garantizara una
distribucion equilibrada y un dep6sito homogéneo del plaguicida.

2.4.5.3. Ensayos

A fin de comprobar que las partes correspondientes de las maquinas cumplen los requisitos
fijados en los puntos 2.4.5.1y 2.4.5.2, el fabricante o su representante autorizado efectuaran o
haran efectuar, para cada tipo de maqguina, los ensayos pertinentes.

2.4.5.4. Pérdidas durante las paradas

Las maquinas se disefiaran y fabricaran de manera que se eviten las pérdidas mientras la
funcion de aplicacién de plaguicidas esté parada.

2.4.6. Mantenimiento
2.4.6.1. Limpieza

Las maquinas se disefiaran y fabricardn de manera que se facilite su limpieza sencilla y a
fondo sin contaminar el medio ambiente.

2.4.6.2. Intervenciones

Las maquinas se disefiaran y fabricaran de manera que sea facil cambiar las partes gastadas
sin contaminar el medio ambiente.

2.4.7. Inspecciones

Se podran conectar facilmente a las maquinas los instrumentos de medicion necesarios a fin
de comprobar el correcto funcionamiento de las maquinas.

2.4.8. Marcado de boquillas, tamices y filtros

Se marcaran las boquillas, los tamices y los filtros para poder identificar claramente su tipo y
su tamafo.

2.4.9. Indicacion del plaguicida empleado

Si procede, las maquinas estaran provistas de un soporte especifico en el que el operador
pueda colocar el nombre del plaguicida empleado.
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2.4.10. Manual de instrucciones
En el manual de instrucciones se indicara lo siguiente:

a) las precauciones que deben tomarse durante las operaciones de mezcla, carga,
aplicacion, vaciado, limpieza, mantenimiento y transporte para evitar la
contaminacion del medio ambiente;

b) las condiciones detalladas de uso para los distintos entornos operativos previstos,
incluida la preparacion y los ajustes necesarios para garantizar el depdsito del
plaguicida en las zonas destinatarias minimizando las pérdidas en otras zonas, para
evitar la dispersion en el medio ambiente y, si procede, para garantizar una
distribucion equilibrada y un depdsito homogéneo del plaguicida;

C) la gama de tipos y tamafos de las boquillas, los tamices y los filtros que pueden
utilizarse con las maquinas;

d) la frecuencia de las verificaciones y los criterios y métodos para la sustitucion de las
partes sujetas a desgaste que afectan al correcto funcionamiento de las maquinas,
como las boquillas, los tamices y los filtros;

e) indicacion del calibrado, mantenimiento diario, preparacion para el invierno y otros
controles necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de las méaquinas;

f) los tipos de plaguicidas que pueden provocar un funcionamiento incorrecto de las
maquinas;

9) indicacion de la obligacién del operador de mantener actualizado el nombre del

plaguicida empleado en el soporte especifico al que se refiere el punto 2.4.9;

h) la conexion y el uso de cualquier equipo o accesorio especial y las precauciones
necesarias que han de tomarse;

i) indicacion de que las maquinas pueden estar sometidas a requisitos nacionales de
inspecciones regulares por parte de organismos designados al efecto, segin lo
previsto en la Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?;

), las caracteristicas de las maquinas, que se inspeccionaran para garantizar su correcto
funcionamiento;

k) las instrucciones para conectar los instrumentos de medicion necesarios.

3. REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SALUD Y

SEGURIDAD PARA NEUTRALIZAR LOS RIESGOS DEBIDOS A LA
MOVILIDAD DE LAS MAQUINAS

Las méaquinas que presenten riesgos debidos a su movilidad responderén al conjunto de
requisitos esenciales de salud y seguridad descritos en el presente capitulo (véanse los
Principios generales, punto 4).

3.1 GENERALIDADES
3.1.1. Definiciones
a) «maquina que presenta riesgos debidos a su movilidad»:

Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por la que se
establece el marco de la actuacion comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas (DO
L 309 de 24.11.2009, p. 71).
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i.  maquina cuyo funcionamiento exija ya sea movilidad durante el trabajo,
ya sea un desplazamiento continuo o semicontinuo en una sucesion de
puntos de trabajo fijos, o

ii.  maquina cuyo funcionamiento se efectle sin desplazamiento pero que
pueda estar provista de medios que permitan desplazarla mas facilmente
de un lugar a otro;

b) «conductor»: operador encargado del desplazamiento de una maquina, que podrd ir a
bordo de la maquina o acompanarla a pie, o bien guiarla mediante mando a distancia,
0 que podré supervisar a distancia la maquina, la parte o el accesorio moviles
autonomos, independientemente de la distancia y de los medios de comunicacion de
mando;

C) «maquina movil auténoma»: maquina maévil que tiene un modo auténomo, en el cual
todas las funciones de seguridad esenciales de la maquina movil estan garantizadas
en su zona de recorrido y de funcionamiento sin la interaccion permanente de un
operador.

3.2. PUESTOS DE TRABAJO
3.2.1. Puesto de conduccion

La visibilidad desde el puesto de conduccion permitira al conductor manipular la maquina y
sus herramientas, en las condiciones de uso previsibles, con total seguridad para si mismo y
para las personas expuestas. Si resulta necesario, se preveran dispositivos adecuados que
remedien los riesgos debidos a la insuficiencia de visibilidad directa.

Las maquinas con conductor a bordo se disefiaran y fabricardn de modo que, desde los
puestos de conduccién, no exista riesgo de que el conductor entre inadvertidamente en
contacto con las ruedas o las cadenas.

El puesto de conduccion del conductor a bordo se disefiara y fabricara de manera que pueda ir
provisto de una cabina, siempre que ello no incremente el riesgo y siempre que las
dimensiones lo permitan. La cabina dispondrd de un lugar destinado a colocar las
instrucciones necesarias para el conductor.

3.2.2. Asientos

Cuando exista riesgo de que los operadores u otras personas que transporte la maquina queden
aplastadas entre elementos de la maquina y las zonas colindantes en caso de vuelco o
inclinacion, en particular por lo que respecta a las maquinas equipadas con las estructuras de
proteccion a que se refieren los puntos 3.4.3 0 3.4.4, las maquinas se disefiardn o equiparan
con un dispositivo de retencion que mantenga a las personas en sus asientos o en el interior de
la estructura de proteccidn, sin que restrinja los movimientos necesarios para las operaciones
o los movimientos con respecto a la estructura debidos a la suspension de los asientos. Tales
dispositivos de retencion no se instalaran si incrementan el riesgo.

En el puesto de conduccion habréa una sefial visual o sonora que alerte al conductor cuando el
dispositivo de retencion no esté activo.

3.2.3.  Puestos para otras personas

Si las condiciones de utilizacion requieren que otras personas aparte del conductor sean
transportadas ocasional o regularmente por la maquina, o que trabajen en ella, se preveran
puestos adecuados de forma que dicho transporte o trabajo no supongan ningun riesgo.
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Los parrafos segundo y tercero del punto 3.2.1 se aplicaran igualmente a los puestos previstos
para otras personas aparte del conductor.

3.2.4.  Funcion de mando de supervision

Las maquinas y sus partes y accesorios mdviles autonomos tendran una funcion de mando de
supervision especifica para el modo auténomo. Esta funcion permitird al operador recibir
informacién de la maquina a distancia. La funcion de mando de supervision solo permitird
acciones destinadas a la parada y la puesta en marcha de la maquina a distancia. Se disefiara y
fabricard de modo que estas acciones Unicamente se permitan cuando el conductor pueda ver
directa o indirectamente la zona de recorrido y de funcionamiento de la maquina y cuando los
dispositivos de proteccion estén operativos.

La informacion que el conductor reciba de la maquina cuando esté activa la funcion de mando
de supervision ofrecera al conductor una vision completa y exacta del funcionamiento, el
recorrido y la colocacion segura de la méaquina en su zona de recorrido y de funcionamiento.

Esta informacion alertard al conductor de situaciones imprevistas o peligrosas presentes o
inminentes que requieran su intervencion.

Si la funcién de mando de supervision no esta activa, la maguina no podra funcionar.
3.3. SISTEMAS DE MANDO

En caso necesario se preveran los medios para impedir el uso no autorizado de los érganos de
accionamiento.

En el caso de mando a distancia, todas las unidades de mando indicaran claramente cuales son
la maquina o las maquinas destinadas a ser accionadas desde dicha unidad.

El sistema de mando a distancia se disefiara y fabricara de modo que afecte solo:
a) a la maquina en cuestion;
b) a las funciones en cuestion.

La maquina controlada a distancia se disefiara y fabricara de modo que responda Unicamente a
las sefiales de las unidades de mando previstas.

3.3.1.  Organos de accionamiento

Desde el puesto de conduccion, el conductor podra accionar todos los Organos de
accionamiento necesarios para el funcionamiento de la méaquina, salvo para las funciones que
solo puedan realizarse con total seguridad utilizando 6rganos de accionamiento situados en
otra parte. Entre estas funciones figuran, en particular, aquellas de las que son responsables
otros operadores aparte del conductor, o para las cuales el conductor debe abandonar el puesto
de conduccion con objeto de controlarlas con total seguridad.

Cuando existan pedales, estaran disefiados, fabricados y dispuestos de forma que puedan ser
accionados con total seguridad por el conductor, con un riesgo minimo de accionamiento
incorrecto. Los pedales presentaran una superficie antideslizante y ser de facil limpieza.

Cuando su accionamiento pueda suponer peligro, especialmente movimientos peligrosos, los
6rganos de accionamiento de la maquina, excepto los que tengan diversas posiciones
predeterminadas, volveran a una posicion neutra en cuanto el operador los suelte.

En el caso de maquinas con ruedas, el mecanismo de direccion se disefiara y fabricara de
modo que reduzca la fuerza de los movimientos bruscos del volante o de la palanca de
direccion como resultado de choques sobre las ruedas directrices.
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Todo drgano de bloqueo del diferencial estara disefiado y dispuesto de modo que permita
desbloquear el diferencial cuando la maquina esté en movimiento.

El parrafo sexto del punto 1.2.2, relativo a las sefiales de advertencia sonoras o visuales, se
aplicara solo en caso de marcha atras.

3.3.2.  Puesta en marcha/desplazamiento

El desplazamiento de una maquina automotora con conductor a bordo solo podra efectuarse si
el conductor se encuentra en su puesto de mando.

Cuando, por necesidades de su funcionamiento, una maquina esté equipada con dispositivos
que sobresalgan de su galibo normal (por ejemplo, estabilizadores, brazos, etc.), el conductor
dispondra de medios que le permitan verificar con facilidad, antes de desplazarla, que dichos
dispositivos se encuentran en una posicion que permita un desplazamiento seguro.

Este mismo requisito se aplicara a todos los deméas elementos que, para hacer posible un
desplazamiento seguro, deban ocupar una posicién definida, bloqueada si es necesario.

Cuando ello no ocasione otros riesgos, el desplazamiento de la maquina estara supeditado a la
posicion segura de los elementos citados anteriormente.

La méaquina no podra desplazarse involuntariamente cuando se ponga en marcha el motor.

El desplazamiento de maquinas y sus partes y accesorios méviles autbnomos tendré en cuenta
los riesgos relacionados con la zona de recorrido y funcionamiento prevista.

3.3.3.  Funcion de desplazamiento

Sin perjuicio de las normas obligatorias para la circulacion por carretera, las maquinas
automotoras y sus remolques cumpliran los requisitos para la desaceleracion, parada, frenado
e inmovilizacion que garanticen la seguridad en todas las condiciones previstas de
funcionamiento, carga, velocidad, estado del suelo y pendientes.

El conductor podra desacelerar y detener una maquina automotora mediante un dispositivo
principal. En la medida en que la seguridad lo exija, y en caso de que falle el dispositivo
principal, o cuando no haya la energia necesaria para accionar este dispositivo, existira un
dispositivo de emergencia, con un o6rgano de accionamiento totalmente independiente y
facilmente accesible, que permita desacelerar y parar la maquina.

En la medida en que la seguridad lo exija, para mantener inmdvil la maquina existira un
dispositivo de estacionamiento. Dicho dispositivo podra integrarse en uno de los dispositivos
mencionados en el segundo parrafo, si se trata de un dispositivo puramente mecanico.

Una maquina controlada a distancia dispondra de dispositivos para obtener la parada
automatica e inmediata de la maquina y para impedir un funcionamiento potencialmente
peligroso en las situaciones siguientes:

a) si el conductor pierde el control;

b) si la maquina recibe una sefial de parada;

C) cuando se detecte un fallo en una parte del sistema relativa a la seguridad;

d) cuando no se haya detectado una sefial de validacion durante un plazo especificado.

El punto 1.2.4 no se aplicara a la funcion de desplazamiento.

Las maquinas y sus partes y accesorios moviles autbnomos cumpliran cualquiera de las
condiciones siguientes:
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a) se desplazaran y funcionardn en una zona cerrada provista de un sistema de
proteccion periférica que incluya resguardos o dispositivos de proteccion;

b) estardn equipados con dispositivos destinados a detectar personas, animales
domésticos o cualquier otro obstdculo en sus proximidades, cuando dichos
obstaculos puedan ocasionar un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o
los animales domeésticos, o para el funcionamiento seguro de la maquina y sus partes
y accesorios.

Los desplazamientos de las maquinas y sus partes y accesorios moviles conectados a uno o
varios remolques o equipos remolcados, incluidos los de las méquinas y sus partes y
accesorios maéviles autbnomos conectados a uno o varios remolques o equipos remolcados, no
deberan ocasionar riesgos para las personas, los animales domésticos ni cualquier otro
obstaculo en su zona de peligro ni en la de sus remolques o equipos remolcados.

3.3.4. Desplazamiento de méaquinas con conductor a pie

En el caso de las maquinas automotoras con conductor a pie, los desplazamientos solo se
podran producir si el conductor mantiene accionado el o6rgano de accionamiento
correspondiente. En particular, la maquina no podré desplazarse cuando se ponga en marcha
el motor. Los sistemas de mando de las maquinas con conductor a pie se disefiaran de modo
que se reduzcan al minimo los riesgos debidos al desplazamiento inesperado de la maquina
hacia el conductor, en particular los riesgos de:

a) aplastamiento;
b) lesiones debidas a las herramientas rotativas.

La velocidad de desplazamiento de la maquina serd compatible con la velocidad de un
conductor a pie.

En el caso de las maquinas a las que se pueda acoplar una herramienta rotativa, sera imposible
accionar la herramienta rotativa mientras esté activada la marcha atrads, a menos que el
desplazamiento de la maquina sea resultado del movimiento de la herramienta. En este ultimo
caso, la velocidad de marcha atras seréa tal que no represente peligro alguno para el conductor.

3.3.5. Fallo del circuito de mando

Cuando exista un fallo en la alimentacion de la servodireccion, este no impedira dirigir la
maquina durante el tiempo necesario para detenerla.

En el caso de las maquinas moviles autonomas, un fallo en el mecanismo de direccion no
afectara a la seguridad de la maquina.

3.4. MEDIDAS DE PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS
3.4.1. Movimientos no intencionados

La maquina y sus partes y accesorios se disefiaran, fabricaran y, en su caso, montaran sobre su
soporte movil de forma que, durante su desplazamiento, las oscilaciones incontroladas de su
centro de gravedad no afecten a su estabilidad ni sometan a su estructura a esfuerzos
excesivos.

3.4.2. Elementos moviles de transmision

No obstante lo dispuesto en el punto 1.3.8.1, en el caso de los motores, los resguardos maviles
que impidan el acceso a los elementos moviles del compartimento motor podran no disponer
de dispositivos de enclavamiento, siempre y cuando su apertura requiera la utilizacion bien de
una herramienta o de una llave, o bien el accionamiento de un 6rgano situado en el puesto de
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conduccion, siempre que este se encuentre situado en un cabina completamente cerrada y
provista de cerradura que impida el acceso a personas no autorizadas.

3.4.3. Vuelco e inclinacion

Cuando, en una maquina automotora con conductor, operadores u otras personas a bordo,
exista riesgo de vuelco o inclinacion, dicha méaquina estard provista de una estructura de
proteccién adecuada, salvo si ello incrementa el riesgo.

Dicha estructura serd tal que, en caso de vuelco o inclinacion, asegure a las personas a bordo
un volumen limite de deformacion adecuado.

A fin de comprobar que la estructura cumple el requisito que establece el segundo parrafo, el
fabricante o su representante autorizado efectuara o hard efectuar ensayos adecuados para
cada tipo de estructura.

3.4.4. Caida de objetos

Cuando, en una méaquina automotora con conductor, operadores u otras personas a bordo,
exista un riesgo de caida de objetos o materiales, dicha maquina se disefiard y construira de
modo que se tenga en cuenta dicho riesgo y esté provista, si el tamafio lo permite, de una
estructura de proteccion adecuada.

Dicha estructura seré tal que, en caso de caida de objetos o de materiales, garantice a las
personas a bordo un volumen limite de deformacion adecuado.

A fin de comprobar que la estructura cumple el requisito que establece el segundo pérrafo, el
fabricante o su representante autorizado efectuara o hard efectuar ensayos adecuados para
cada tipo de estructura.

3.45. Medios de acceso

Los asideros y escalones se disefiaran, fabricaran e instalaran de forma que los operadores
puedan utilizarlos instintivamente sin accionar los 6rganos de accionamiento para facilitar el
acceso.

3.4.6. Dispositivos de remolque

Cualquier méaquina que se utilice para remolcar o ir remolcada estard equipada con
dispositivos de remolque o enganche disefiados, fabricados y dispuestos de forma que el
enganche y el desenganche sean féaciles y seguros y que no pueda producirse un desenganche
accidental mientras se esté utilizando la maquina.

Siempre que asi lo exija la carga de la lanza, dichas maquinas irn provistas de un soporte con
una superficie de apoyo adaptada a la carga y al suelo.

3.4.7. Transmision de potencia entre la maquina automotora (o el tractor) y la maquina
receptora

Los dispositivos amovibles de transmision mecanica que unen una maquina automotora (o un
tractor) al primer soporte fijo de una maquina receptora se disefiaran y fabricaran de manera
que cualquier elemento en movimiento durante su funcionamiento disponga de proteccion, a
lo largo de toda su longitud.

Del lado de la maquina automotora o del tractor, la toma de fuerza a la que se engancha el
dispositivo amovible de transmision mecanica dispondra de proteccién, bien mediante un
resguardo fijado y unido a la maquina automotora (o al tractor), bien mediante cualquier otro
dispositivo que brinde una proteccion equivalente.
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Dicho resguardo se podréa abrir para acceder al dispositivo amovible de transmision. Una vez
instalado el resguardo, quedara espacio suficiente para evitar que el arbol de arrastre lo
deteriore durante el movimiento de la maquina (o tractor).

En la maquina receptora, el arbol receptor ird albergado en un carter de proteccion fijado a la
maquina.

Solo se permite instalar limitadores de par o ruedas libres en transmisiones por cardan por el
lado del enganche con la maquina receptora. En este caso se indicara en el dispositivo
amovible de transmision mecanica el sentido del montaje.

Cualquier maquina receptora cuyo funcionamiento requiera un dispositivo amovible de
transmision mecanica que la una a una maquina automotora (0 a un tractor) tendra un sistema
de enganche del dispositivo amovible de transmision mecanica para que, cuando se
desenganche la maquina, el dispositivo amovible de transmision mecanica y su resguardo no
se deterioren al entrar en contacto con el suelo o con un elemento de la maquina.

Los elementos exteriores del resguardo se disefiaran, fabricaran y dispondran de forma que no
puedan girar con el dispositivo amovible de transmision mecanica. El resguardo cubrira la
transmision hasta las extremidades de las mordazas interiores, en el caso de juntas cardan
simples y, por lo menos, hasta el centro de la(s) junta(s) exterior(es), en el caso de juntas
cardan de angulo grande.

Cuando se prevean medios de acceso a los puestos de trabajo préximos al dispositivo
amovible de transmision mecanica, se disefiaran y fabricaran de manera que se evite que los
resguardos de los arboles de transmision se puedan utilizar como estribo, a menos que se
hayan disefiado y fabricado para tal fin.

3.5. MEDIDAS DE PROTECCION CONTRA OTROS RIESGOS
3.5.1. Bateria de acumuladores

El compartimento de la bateria se disefiara y fabricara de forma que se impida la proyeccion
del electrolito sobre el operador en caso de vuelco o inclinacion de la maquina, y que se evite
la acumulacién de vapores en los lugares ocupados por los operadores.

La maquina y sus partes y accesorios se disefiaran y fabricaran de forma que pueda
desconectarse la bateria por medio de un dispositivo de facil acceso instalado al efecto.

Las baterias con carga automatica para maquinas moviles, incluidas las maquinas y sus partes
y accesorios moviles autbnomos, se disefiaran para prevenir los peligros mencionados en los
puntos 1.3.8.2 y 1.5.1, entre ellos los riesgos de contacto o colisién de la maquina con una
persona u otra maquina cuando se traslade de forma auténoma a la estacion de carga.

3.5.2.  Incendio

En funcion de los peligros previstos por el fabricante, y cuando sus dimensiones asi lo
permitan, la maquina debera:

a) permitir la instalacion de extintores facilmente accesibles, o
b) ir provista de sistemas de extincion que formen parte integrante de la méaquina.
3.5.3.  Emisiones de sustancias peligrosas

Los parrafos segundo y tercero del punto 1.5.13 no se aplicaran cuando la funcion principal de
la maquina sea la pulverizacion de productos. No obstante, el operador estara protegido contra
el riesgo de exposicion a dichas emisiones peligrosas.
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Las méaquinas moviles con personas a bordo cuya funcion principal sea la pulverizacion de
productos estaran equipadas con cabinas de filtrado o medidas de seguridad equivalentes.

3.5.4. Riesgo de contacto con lineas eléctricas aéreas en tension

En funcion de su altura, las maquinas y sus partes y accesorios moviles se disefiaran,
fabricaran y equiparan, cuando proceda, para evitar el riesgo de contacto con una linea
eléctrica aérea activa o de crear un arco eléctrico entre cualquier elemento de la maquina o un
operador que la conduzca y una linea eléctrica aérea en tension.

Cuando no pueda evitarse completamente el riesgo de contacto o de arco eléctrico con una
linea eléctrica aérea en tension, las maquinas y sus partes y accesorios moviles se disefiaran,
fabricaran y equiparan de manera que todos los peligros de indole eléctrica se eviten o puedan
evitarse en caso de contacto o de arco eléctrico con linea eléctrica en tension.

3.6. INFORMACION E INDICACIONES
3.6.1. Rotulos, sefales y advertencias

Cada maquina, parte y accesorio dispondra de rotulos o de placas con las instrucciones
relativas a la utilizacion, el reglaje y el mantenimiento, siempre que ello sea necesario para
garantizar la salud y seguridad de las personas. Se elegiran, disefiaran y realizaran de forma
que se vean claramente y sean indelebles.

Sin perjuicio de lo dispuesto en las normas de circulacién por carretera, las maquinas y sus
partes y accesorios con conductor a bordo dispondran del equipo siguiente:

a) un dispositivo de sefializacidén sonora que permita avisar a las personas;

b) un sistema de sefializacion luminosa apropiado para las condiciones de uso previstas;
este Gltimo requisito no se aplicard a las maquinas y sus partes y accesorios
exclusivamente destinados a trabajos subterrdneos y desprovistos de energia
eléctrica;

C) en caso necesario, existira una conexion apropiada entre el remolque y la méquina, la
parte o el accesorio para el funcionamiento de las sefiales.

Las maquinas controladas a distancia que, en condiciones normales de utilizacion, presenten
un riesgo de choque o de aplastamiento para las personas estaran equipadas de medios
adecuados para sefializar sus desplazamientos o de medios para proteger de dichos riesgos a
las personas. También debe ser asi en las maquinas y sus partes y accesorios cuya utilizacion
implique la repeticion sistematica de desplazamientos hacia adelante y hacia atrds sobre un
mismo eje, y cuyo conductor no tenga vision directa de la zona situada por detrds de la
maquina.

La maquina se fabricara de forma que no pueda producirse una desactivacion involuntaria de
los dispositivos de advertencia y de sefializacion. Siempre que ello sea indispensable por
motivos de seguridad, dichos dispositivos estaran equipados de sistemas que permitan
controlar su funcionamiento correcto y daran a conocer al operador cualquier fallo de los
mismos.

En el caso de méaquinas cuyos movimientos, o los de sus herramientas, presenten algin
peligro particular, deberd colocarse un rotulo sobre la maquina que prohiba acercarse a la
misma durante el trabajo y que pueda leerse desde una distancia suficiente para garantizar la
seguridad de las personas que vayan a trabajar en su proximidad.

3.6.2. Marcado
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Cada maquina, parte y accesorio llevara, de forma legible e indeleble, las indicaciones
siguientes:

a) la potencia nominal expresada en kilovatios (kW);

b) la masa en la configuracion mas usual en kilogramos (kg);

y, si fuera necesario:

a) el maximo esfuerzo de traccion previsto en el gancho de traccion en newtons (N);
b) el maximo esfuerzo vertical previsto sobre el gancho de traccion en newtons (N).
3.6.3.  Manual de instrucciones

3.6.3.1. Vibraciones

En el manual de instrucciones se indicara lo siguiente sobre las vibraciones, expresadas como
aceleracion (m/s?), que la maquina transmita al sistema mano-brazo o a todo el cuerpo:

a) el valor total de la vibracion ocasionada por las vibraciones continuas a las que esta
expuesto el sistema mano-brazo;

b) el valor medio de la amplitud maxima de la aceleracién ocasionada por vibraciones
repetidas de choque a las que esta expuesto el sistema mano-brazo;

C) el valor cuadratico medio més elevado de la aceleracion ponderada a la que esté
expuesto todo el cuerpo, cuando este valor exceda de 0,5 m/s®. Cuando este valor no
exceda de 0,5 m/s®, se mencionara este particular;

d) la incertidumbre de las mediciones.

Estos valores se mediran realmente en la maquina considerada, o bien se estableceran a partir
de mediciones efectuadas en una maquina técnicamente comparable y representativa de la
maquina a fabricar.

Cuando no puedan aplicarse las normas armonizadas, o las especificaciones técnicas
adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 17, apartado 3, los datos relativos a
las vibraciones se mediran utilizando el codigo de medicion que mejor se adapte a la maquina.

Se describiran las condiciones de funcionamiento de la maquina durante la medicion, asi
como los codigos de medicion utilizados para esta.

3.6.3.2. Multiples usos

El manual de instrucciones de las maquinas y sus partes y accesorios que permitan varios
usos, segun el equipo aplicado, y el manual de instrucciones de los equipos intercambiables
incluiran la informacion necesaria para montar y utilizar con total seguridad la maquina, la
parte o el accesorio de base y los equipos intercambiables que se puedan montar.

3.6.3.3. Maquinas y sus partes y accesorios moviles autbonomos

Las instrucciones de uso de las maquinas y sus partes y accesorios moviles autbnomos
especificaran las caracteristicas de sus zonas de recorrido y de funcionamiento previstas y de
las zonas peligrosas.

4. REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SALUD Y
SEGURIDAD PARA NEUTRALIZAR LOS PELIGROS DERIVADOS DE LAS
OPERACIONES DE ELEVACION
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Las maquinas que presenten peligros debidos a operaciones de elevacion responderan a todos
los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, descritos en el presente capitulo
(véanse los Principios generales, punto 4).

4.1. GENERALIDADES
4.1.1. Definiciones

a) «operacion de elevacidn»: operacion de desplazamiento de cargas unitarias formadas
por objetos y/o personas que necesitan, en un momento dado, un cambio de nivel;

b) «carga guiada»: carga cuyo desplazamiento se realiza en su totalidad a lo largo de
guias rigidas o flexibles, cuya posicién viene determinada por puntos fijos;

C) «coeficiente de utilizacion»: relacidn aritmética entre la carga que un elemento puede
soportar, garantizada por el fabricante o su representante autorizado, y la carga
méaxima de utilizacion marcada en el elemento;

d) «coeficiente de prueba»: relacion aritmética entre la carga utilizada para efectuar las
pruebas estaticas o dinamicas de una maquina de elevacion o de un accesorio de
elevacion y la carga maxima de utilizacion marcada en la maquina de elevacion o en
el accesorio de elevacion, respectivamente;

e) «prueba estatica»: ensayo que consiste en inspeccionar una maquina de elevacion o
un accesorio de elevacion, y en aplicarle después una fuerza correspondiente a la
carga maxima de utilizacion multiplicada por el coeficiente de prueba estética
adecuado v, tras retirar la carga, inspeccionar de nuevo la maquina o el accesorio de
elevacion con el fin de verificar que no se ha producido ningan dafio;

f) «prueba dindmicax»: ensayo que consiste en hacer funcionar la maquina de elevacion
en todas sus configuraciones posibles con la carga méaxima de utilizacion
multiplicada por el coeficiente de prueba dindmica adecuado habida cuenta del
comportamiento dindmico de la maquina de elevacion, a fin de verificar su buen
funcionamiento;

0) «habitaculo»: parte de la maquina en la que se sitlan las personas u objetos con
objeto de ser elevados.

4.1.2. Medidas de proteccion contra riesgos mecanicos
4.1.2.1. Riesgos debidos a la falta de estabilidad

La maquina se disefiara y fabricard de modo que la estabilidad exigida en el punto 1.3.1 se
mantenga tanto en servicio como fuera de servicio, incluidas todas las fases de transporte,
montaje y desmontaje, durante los fallos previsibles de un elemento y también durante los
ensayos efectuados de conformidad con el manual de instrucciones. Para ello, el fabricante o
su representante autorizado utilizard los métodos de verificacion apropiados.

4.1.2.2. Méaquina que circula por guias o por pistas de rodadura

La méaquina ira provista de dispositivos que actlen sobre las guias o pistas de rodadura, con el
fin de evitar los descarrilamientos.

Si, a pesar de tales dispositivos, sigue habiendo riesgo de descarrilamiento o de fallo de los
elementos de guiado o de rodadura, se preveran dispositivos que impidan la caida de equipos,
de elementos o de la carga o el vuelco de la maquina.

4.1.2.3. Resistencia mecénica
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La méaquina, los accesorios de elevacion y sus elementos podran resistir los esfuerzos a los
que estén sometidos durante su vida util mientras estén en funcionamiento y, si procede,
cuando no funcionen, en las condiciones de instalacion y de funcionamiento previstas y en
todas las configuraciones pertinentes, teniendo en cuenta, en su caso, los efectos producidos
por los factores atmosféricos y por las fuerzas ejercidas por las personas. Este requisito se
cumplira igualmente durante el transporte, montaje y desmontaje.

La méquina y los accesorios de elevacion se disefiaran y fabricaran de manera que se eviten
los fallos debidos a la fatiga o al desgaste habida cuenta del uso previsto.

Los materiales empleados se elegiran teniendo en cuenta el ambiente de trabajo previsto,
prestando especial atencion en lo que respecta a corrosion, abrasion, golpes, temperaturas
extremas, fatiga, fragilidad, radiaciones y envejecimiento.

La maquina y los accesorios de elevacion se disefiaran y fabricardn de modo que puedan
soportar sin deformacion permanente ni defecto visible las sobrecargas debidas a las pruebas
estaticas. Los célculos de resistencia tendran en cuenta el valor del coeficiente de prueba
estatica seleccionado de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; dicho
coeficiente tendra, como regla general, los valores siguientes:

a) maquinas movidas por la fuerza humana y accesorios de elevacion: 1,5;
b) otras maquinas: 1,25.

La maquina se disefiara y fabricara de modo que soporte sin fallo las pruebas dinamicas
efectuadas con la carga maxima de utilizacion multiplicada por el coeficiente de prueba
dindmica. Dicho coeficiente de prueba dindmica se seleccionara de forma que garantice un
nivel de seguridad adecuado: como regla general, dicho coeficiente serd igual a 1,1. Dichas
pruebas se efectuaran, como regla general, a las velocidades nominales previstas. En caso de
que el sistema de mando de la maquina permita diversos movimientos simultaneos, las
pruebas se efectuaran en las condiciones mas desfavorables, como regla general combinando
los movimientos.

4.1.2.4. Poleas, tambores, rodillos, cables y cadenas

Los diametros de las poleas, tambores y rodillos seran compatibles y adecuarse a las
dimensiones de los cables o de las cadenas con los que puedan estar equipados.

Los tambores y rodillos se disefiaran, fabricaran e instalaran de forma que los cables o las
cadenas con los que estan equipados puedan enrollarse sin salirse del emplazamiento previsto.

Los cables utilizados directamente para levantar o soportar la carga no llevardn ningun
empalme excepto el de sus extremos. No obstante, se toleraran los empalmes en aquellas
instalaciones destinadas, por su disefio, a modificarse regularmente en funcion de las
necesidades de uso.

El coeficiente de utilizacién del conjunto formado por el cable y sus terminaciones se
seleccionard de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general,
dicho coeficiente sera igual a 5.

El coeficiente de utilizacion de las cadenas de elevacion se seleccionara de forma que
garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente sera igual
ad.

A fin de comprobar que se ha alcanzado un coeficiente de utilizacion adecuado, el fabricante
0 su representante autorizado efectuara o hara efectuar las pruebas adecuadas para cada tipo
de cadena y de cable utilizado directamente para elevar la carga y para cada tipo de
terminacion de cable.
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4.1.2.5. Accesorios de elevacién y sus elementos

Los accesorios de elevacion y sus elementos estaran dimensionados para un namero de ciclos
de funcionamiento conforme a la duracion de vida prevista de los mismos, en las condiciones
de funcionamiento especificadas para la aplicacion de que se trate, teniendo en cuenta los
fendmenos de fatiga y de envejecimiento.

Ademas:

a)

b)

d)

f)

el coeficiente de utilizacion de las combinaciones formadas por el cable y la
terminacion se seleccionara de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado;
como regla general, dicho coeficiente serd igual a 5. Los cables no llevaran ningin
empalme ni lazo salvo en sus extremos;

cuando se utilicen cadenas de eslabones soldados, estas seran del tipo de eslabones
cortos. El coeficiente de utilizacion de las cadenas se seleccionara de forma que
garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd
igual a 4,

el coeficiente de utilizacion de cables, eslingas o cinchas de fibras textiles dependera
del material, del procedimiento de fabricacion, de las dimensiones y de su
utilizacion. Dicho coeficiente se seleccionara de forma que garantice un nivel de
seguridad adecuado; como regla general, sera igual a7 siempre y cuando los
materiales empleados sean de excelente calidad comprobada y que el proceso de
fabricacion sea el apropiado para el uso previsto. De lo contrario el coeficiente sera,
como regla general, més elevado, a fin de ofrecer un nivel de seguridad equivalente.
Los cables, las eslingas o las cinchas de fibra textil no llevaran ningun empalme, lazo
0 enlace salvo en el extremo de la eslinga o en el cierre de una eslinga sin fin;

el coeficiente de utilizacion de todos los elementos metalicos de una eslinga, o que se
utilicen con una eslinga, se seleccionard de forma que garantice un nivel de
seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente sera igual a 4;

la carga méxima de utilizacion de una eslinga de hilos multiples se determinara
teniendo en cuenta el coeficiente de utilizacion del hilo méas debil, el nimero de hilos
y un factor de reduccion que dependeré de la configuracién de eslingado;

a fin de comprobar que se ha alcanzado un coeficiente de utilizacién adecuado, el
fabricante o su representante autorizado efectuara o hara efectuar las pruebas
adecuadas para cada tipo de elemento mencionado en las letras a), b), ¢) y d).

4.1.2.6. Control de los movimientos

Los drganos de accionamiento para controlar los movimientos actuaran de forma que la
maquina en la que van instalados permanezca en situacion de seguridad.

a)

b)

La méaquina se disefiara, fabricard o equipard con dispositivos de manera que se
mantenga la amplitud de los movimientos de sus elementos dentro de los limites
previstos. La actuacion de estos dispositivos, en su caso, ira precedida de una
advertencia.

Cuando varias maquinas fijas o sobre railes, y sus partes y accesorios, puedan
evolucionar simultdneamente en el mismo lugar, con riesgos de colision, dichas
maquinas se disefiaran y fabricaran de modo que puedan equiparse con sistemas que
permitan evitar estos riesgos.

La maquina se disefiara y fabricara de forma que las cargas no puedan deslizarse de
forma peligrosa o caer inesperadamente en caida libre, ni siquiera en caso de fallo
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parcial o total de la alimentacion de energia o de que el operador deje de accionar la
maquina.

d) En condiciones normales de funcionamiento, no serd posible que el descenso de la
carga dependa exclusivamente de un freno de friccion, excepto en las maquinas cuya
funcion requiera realizar la operacion de esa manera.

e) Los drganos de prension se disefiaran y fabricaran de forma que las cargas no puedan
caer inadvertidamente.

4.1.2.7. Movimiento de las cargas durante la manutencion

El puesto de mando de las maquinas estard ubicado de manera que permita vigilar al maximo
la trayectoria de los elementos en movimiento, con el fin de evitar posibles choques con
personas, materiales u otras maquinas que puedan funcionar simultaneamente y que puedan
constituir un peligro.

Las méaquinas de carga guiada se disefiaran y construiran de modo tal que se eviten las
lesiones personales debidas al movimiento de la carga, del habitaculo o de los contrapesos, si
existen.

4.1.2.8. Maquinas que comuniquen rellanos fijos
4.1.2.8.1. Desplazamientos del habitaculo

Los desplazamientos del habitdculo de una maquina que comunique rellanos fijos se
realizarén a lo largo de guias rigidas hacia los rellanos y en los mismos. Los sistemas de tijera
se consideran también guias rigidas.

4.1.2.8.2. Acceso al habitaculo

Cuando las personas tengan acceso al habitaculo, la maguina se disefiara y fabricara de modo
que el habitaculo permanezca estatico durante el acceso, en particular durante la carga y la
descarga.

La méaquina se disefiard y fabricara de modo que la diferencia de nivel entre el habitaculo y el
rellano al que acceda no suponga un riesgo de tropezar.

4.1.2.8.3. Riesgos debidos al contacto con el habitaculo en movimiento

Cuando sea necesario para cumplir el requisito expresado en el parrafo segundo del
punto 4.1.2.7, el volumen recorrido serd inaccesible durante el funcionamiento normal.

Cuando, durante la inspeccién o el mantenimiento, exista riesgo de que las personas situadas
por debajo o por encima del habitadculo queden aplastadas entre este y cualquier elemento fijo,
se dejara espacio libre suficiente, bien por medio de refugios fisicos o bien por medio de
dispositivos mecanicos de blogueo del desplazamiento del habitaculo.

4.1.2.8.4. Riesgos de caida de la carga fuera del habitaculo

Cuando exista riesgo de caida de la carga fuera del habitaculo, la maquina se disefiara y
fabricara de manera que se evite dicho riesgo.

4.1.2.8.5. Rellanos

Se evitaran los riesgos debidos al contacto de las personas situadas en los rellanos con el
habitaculo en movimiento u otros elementos moviles.

Cuando exista riesgo de que las personas caigan dentro del volumen recorrido cuando el
habitaculo no esté presente en los rellanos, se instalaran resguardos para evitar dicho riesgo.
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Dichos resguardos no se abriran en direccion del volumen recorrido. Estardn provistos de un
dispositivo de enclavamiento y bloqueo controlado por la posicion del habitaculo, que impida:

a) los desplazamientos peligrosos del habitaculo mientras los resguardos no estén
cerrados y bloqueados;

b) la apertura peligrosa de un resguardo hasta que el habitadculo haya parado en el
rellano correspondiente.

4.1.3. Aptitud para el uso

Cuando se introduzcan en el mercado o se pongan por primera vez en servicio maquinas de
elevacion o accesorios de elevacion, el fabricante o su representante autorizado garantizara,
tomando o haciendo tomar las medidas oportunas, que las maquinas de elevacion o los
accesorios de elevacion que estén listos para su uso —manuales o motorizados— puedan
cumplir sus funciones previstas con total seguridad.

Las pruebas estaticas y dindmicas a que se refiere el punto 4.1.2.3 se efectuaran en todas las
maquinas de elevacion listas para su puesta en servicio.

Cuando la méquina no se pueda montar en las instalaciones del fabricante o en las de su
representante autorizado, el fabricante, su representante autorizado u otro sujeto en su nombre
tomara las medidas oportunas en el lugar de utilizacion. En los demés casos, las medidas se
pueden tomar bien en las instalaciones del fabricante o bien en el lugar de utilizacion.

4.2. REQUISITOS PARA LAS MAQUINAS Y SUS PARTES Y ACCESORIOS
MOVIDOS POR UNA ENERGIA DISTINTA DE LA FUERZA HUMANA

4.2.1. Control de los movimientos

Los 6rganos de accionamiento para controlar los movimientos de la maquina o de sus equipos
seran de accionamiento mantenido. Sin embargo, para los movimientos, parciales o totales,
que no presenten ningun riesgo de choque para la carga o la maquina, dichos 6rganos podran
sustituirse por 6rganos de accionamiento que autoricen paradas automaticas en posiciones
preseleccionadas sin que el operador mantenga la accién sobre el 6rgano de accionamiento.

4.2.2. Control de carga

Las méaquinas con una carga maxima de utilizacion de 1000 kg, como minimo, 0 cuyo
momento de vuelco sea, como minimo, igual a 40 000 Nm, estaran equipadas de dispositivos
que adviertan al conductor y que impidan los movimientos peligrosos en caso:

a) de sobrecarga, por sobrepasar la carga méaxima de utilizacion o el momento maximo
de utilizacion debido a un exceso de carga, o

b) de sobrepasar el momento de vuelco.
4.2.3. Instalaciones guiadas por cables

Los cables portadores, tractores o portadores-tractores, se tensardn mediante contrapesos o0
mediante un dispositivo que permita controlar permanentemente la tension.

4.3. INFORMACION Y MARCADOS
4.3.1. Cadenas, cables y cinchas

Cada longitud de cadena, cable o cincha de elevacion que no forme parte de un conjunto
Ilevard una marca o, cuando ello no sea posible, una placa o anilla inamovible con el nombre
y la direccién del fabricante o de su representante autorizado y la identificacion de la
certificacion correspondiente.
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La certificacion arriba mencionada contendrd, al menos, la siguiente informacion:
a) el nombre y la direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado;
b) una descripcion de la cadena o del cable, que incluya:
I.  sus dimensiones nominales,
ii.  su fabricacion,
iii. el material usado en su fabricacion, y
iv.  cualquier tratamiento metallrgico especial a que haya sido sometido el

material;
C) el método de ensayo utilizado;
d) la carga maxima de utilizacion que haya de soportar la cadena o el cable. En funcion

de las aplicaciones previstas podré indicarse una gama de valores.
4.3.2.  Accesorios de elevacion
Los accesorios de elevacion llevaran las siguientes indicaciones:

i. identificacion del material cuando se precise de esta informacion para la seguridad
en la utilizacion;

ii.  lacarga maxima de utilizacion.

En el caso de los accesorios de elevacion cuyo marcado sea fisicamente imposible, las
indicaciones a que se refiere el primer parrafo figuraran en una placa u otro medio equivalente
y estaran firmemente fijadas al accesorio.

Las indicaciones seran legibles y estardn colocadas en un lugar en el que no puedan
desaparecer por causa del desgaste ni pongan en peligro la resistencia del accesorio.

4.3.3.  Maquinas de elevacion

La carga méaxima de utilizacion ird marcada de modo destacado en la maquina. Este marcado
sera legible, indeleble y en forma no codificada.

Cuando la carga méaxima de utilizacion dependa de la configuracion de la maquina, cada
puesto de mando llevard una placa de cargas que incluya, preferentemente en forma de
diagrama o de cuadro, la carga méxima de utilizacion permitida para cada configuracion.

Las méaquinas disefiadas exclusivamente para la elevacion de objetos, equipadas con un
habitaculo que permita el acceso de las personas, llevaran una advertencia clara e indeleble
que prohiba la elevacion de personas. Dicha indicacion sera visible en cada uno de los
emplazamientos por los que sea posible el acceso.

4.4. MANUAL DE INSTRUCCIONES
4.4.1. Accesorios de elevacion

Cada accesorio de elevacion o cada partida de accesorios de elevacién comercialmente
indivisible ira acompafiada de un manual de instrucciones que incluya, como minimo, las
indicaciones siguientes:

a) el uso previsto;

b) los limites de empleo [sobre todo de los accesorios de elevacion tales como ventosas
magnéticas o de vacio que no puedan satisfacer plenamente los requisitos del
punto 4.1.2.6, letra e)];
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C) las instrucciones de montaje, utilizacion y mantenimiento;
d) el coeficiente de prueba estatica utilizado.
4.4.2. Maquinas de elevacion

La maquina de elevacion ird acompariada de un manual de instrucciones en el que se indique
lo siguiente:

a) las caracteristicas técnicas de la maquina y, en particular:

i. la carga méaxima de utilizacion y, cuando proceda, una copia de la placa
de cargas o cuadro de cargas descritos en el punto 4.3.3, parrafo segundo,

ii. las reacciones en los apoyos o en los anclajes y, cuando proceda, las
caracteristicas de las pistas de rodadura,

iii.  siprocede, la definicion y los medios de instalacion de los lastres;

b) el contenido del libro historial de la maquina, si no fuera suministrado con la
maquina;
C) los consejos de utilizacion, en particular para remediar la falta de vision directa de la

carga por el operador;

d) cuando proceda, un informe de ensayo en el que se detallen las pruebas estaticas y
dinamicas efectuadas por el fabricante o su representante autorizado;

e) para las maquinas que no se hayan montado en las instalaciones del fabricante en su
configuracion de utilizacion, las instrucciones necesarias para llevar a cabo las
mediciones a que se refiere el punto 4.1.3 antes de su primera puesta en servicio.

5. REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SALUD Y
SEGURIDAD PARA LAS MAQUINAS Y SUS PARTES Y ACCESORIOS
DESTINADOS A TRABAJOS SUBTERRANEOS

Las maquinas y sus partes y accesorios destinados a trabajos subterraneos responderan a todos
los requisitos esenciales de salud y seguridad descritos en el presente capitulo (véanse los
Principios generales, punto 4).

5.1 RIESGOS DEBIDOS A LA FALTA DE ESTABILIDAD

Los sostenimientos progresivos se disefiaran y fabricaran de modo que mantengan una
direccion dada durante su desplazamiento y que no puedan volcar ni antes de la puesta en
presion, ni durante ella ni después de la descompresion. Dispondran de puntos de anclaje para
las placas de cabezal de los puntales hidraulicos individuales.

5.2.  CIRCULACION
Los sostenimientos progresivos permitiran que las personas circulen sin dificultades.
5.3. ORGANOS DE ACCIONAMIENTO

Los 6rganos de accionamiento para la aceleraciéon y el frenado del desplazamiento de las
maquinas moviles sobre railes seran accionados con las manos. No obstante, los dispositivos
de validacion podran accionarse con el pie.

Los d6rganos de accionamiento de las maquinas para sostenimientos progresivos se disefiaran,
fabricaran y dispondran de forma que, durante las operaciones de deslizamiento, los
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operadores queden resguardados por un sostenimiento ya colocado. Los dérganos de
accionamiento estaran protegidos contra cualquier accionamiento involuntario.

5.4. PARADA

Las maquinas automotoras sobre railes destinadas a ser utilizadas en trabajos subterraneos
iran provistas de un dispositivo de validacion que actie sobre el circuito de mando del
desplazamiento de la maquina, de modo que el desplazamiento quede detenido si el conductor
deja de controlar el desplazamiento.

5.5. INCENDIO

El punto 3.5.2, letrab), es obligatorio para las méaquinas que tengan partes altamente
inflamables.

El sistema de frenado de las maquinas destinadas a trabajos subterrdneos se disefiard y
fabricara de forma que no produzca chispas ni pueda provocar incendios.

Las maquinas de motor de combustion interna destinadas a trabajos subterraneos estaran
equipadas exclusivamente con motores que utilicen un carburante de baja tension de vapor y
que no puedan producir chispas de origen eléctrico.

5.6. EMISIONES DE ESCAPE
Las emisiones de escape de los motores de combustion interna no se evacuaran hacia arriba.

6. REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SALUD Y
SEGURIDAD PARA LAS MAQUINAS Y SUS PARTES Y ACCESORIOS QUE
PRESENTEN RIESGOS PARTICULARES DEBIDOS A LA ELEVACION DE
PERSONAS

Las maquinas y sus partes y accesorios que presenten riesgos debidos a la elevacion de
personas responderan a todos los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes,
descritos en el presente capitulo (véanse los Principios generales, punto 4).

6.1. GENERALIDADES
6.1.1. Resistencia mecanica

El habitaculo, incluidas todas las trampillas, estara disefiado y fabricado de tal manera que
ofrezca el espacio y presente la resistencia correspondiente al nimero maximo de personas
autorizado en dicho habitaculo y a la carga maxima de utilizacion.

Los coeficientes de utilizacion de los componentes definidos en los puntos 4.1.2.4 y 4.1.2.5
no son suficientes para las maquinas destinadas a la elevacion de personas y, por regla
general, se duplicaran. Las maquinas disefiadas para la elevacion de personas o de personas y
objetos estaran equipadas de un sistema de suspension o de soporte para el habitaculo,
disefiado y fabricado de manera que se garantice un nivel de seguridad global adecuado y se
impida el riesgo de caida del habitaculo.

Cuando se utilicen cables o cadenas para suspender el habitaculo, como regla general, se
requieren al menos dos cables o cadenas independientes, cada uno de los cuales debe disponer
de su propio sistema de anclaje.

6.1.2. Control de carga para las maquinas movidas por una energia distinta de la fuerza
humana

Los requisitos del punto 4.2.2 se aplicaran con independencia de la carga méaxima de
utilizacién y del momento de vuelco, salvo que el fabricante pueda demostrar que no existe
riesgo de sobrecarga ni de vuelco.
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6.2. ORGANOS DE ACCIONAMIENTO

Cuando los requisitos de seguridad no impongan otras soluciones, el habitaculo estara
disefiado y fabricado, como regla general, de forma que las personas que se encuentren dentro
de él dispongan de medios para controlar los movimientos de subida, de bajada y, en su caso,
otros movimientos del habitaculo.

Dichos 6rganos de accionamiento prevaleceran sobre cualquier otro 6rgano de accionamiento
de los mismos movimientos, salvo sobre los dispositivos de parada de emergencia.

Los organos de accionamiento para controlar los movimientos contemplados en el parrafo
primero serdn de accionamiento mantenido, excepto cuando el habitaculo sea completamente
cerrado. Si no existe riesgo de choque o caida de personas u objetos en el habitaculo ni ningin
otro riesgo debido a los movimientos de subida y de bajada del habitaculo, podran utilizarse
organos de accionamiento que autoricen paradas automaticas en posiciones preseleccionadas
en lugar de los de accionamiento mantenido.

6.3. RIESGOS PARA LAS PERSONAS QUE SE ENCUENTREN EN EL
HABITACULO

6.3.1. Riesgos debidos a los desplazamientos del habitaculo

Las maquinas para la elevacion de personas estardn disefiadas, fabricadas o equipadas de
forma que las aceleraciones y deceleraciones del habitdculo no creen riesgos para las
personas.

6.3.2. Riesgos de caida fuera del habitaculo

El habitaculo no se inclinara hasta el punto de crear un riesgo de caida de los ocupantes,
incluso durante el movimiento de la maquina y de dicho habitaculo.

Cuando el habitaculo esté previsto como puesto de trabajo, se prevera lo necesario para
asegurar la estabilidad e impedir los movimientos peligrosos.

Si las medidas mencionadas en el punto 1.5.15 no son suficientes, los habitaculos iran
equipados con unos puntos de anclaje adecuados, en nimero suficiente, para el nimero de
personas autorizado en el habitaculo. Los puntos de anclaje seran suficientemente resistentes
para la utilizacién de equipos de proteccion individual contra caidas verticales.

Cuando existan trampillas en el suelo, o en el techo, o puertas laterales, estaran disefiadas y
fabricadas para impedir su apertura inesperada y se abrirdn en el sentido contrario al del
riesgo de caida en caso de apertura inesperada.

6.3.3.  Riesgos debidos a la caida de objetos sobre el habitaculo

Cuando exista riesgo de caida de objetos sobre el habitaculo con peligro para las personas,
dicho habitaculo dispondra de un techo de proteccion.

6.4. MAQUINAS QUE COMUNIQUEN RELLANOS FIJOS
6.4.1. Riesgos para las personas que se encuentren en el habitaculo

El habitaculo estara disefiado y fabricado de manera que se eviten los riesgos debidos al
contacto entre las personas o los objetos situados en el habitaculo con cualquier elemento fijo
0 movil. Cuando sea necesario para cumplir este requisito, el propio habitaculo sera
completamente cerrado con puertas equipadas de un dispositivo de enclavamiento que impida
los movimientos peligrosos de dicho habitdculo a menos que las puertas estén cerradas.
Cuando exista riesgo de caida fuera del habitaculo, las puertas permaneceran cerradas si el
habitaculo se detuviera entre dos rellanos.
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Las maquinas se disefiaran, fabricaran y, en caso necesario, equiparan con dispositivos de
manera que impidan todo desplazamiento incontrolado de subida o de bajada del habitaculo.
Estos dispositivos podran detener el habitdculo con su carga méxima de utilizacion y a la
velocidad maxima previsible.

La accion de parada no provocaréd una deceleracion peligrosa para los ocupantes, sean cuales
sean las condiciones de carga.

6.4.2. Organos de accionamiento situados en los rellanos

Los 6rganos de accionamiento, excepto los previstos para caso de emergencia, situados en los
rellanos no iniciaran el movimiento del habitaculo cuando:

a) se estén accionando los érganos de accionamiento del habitéaculo,
b) el habitaculo no esté en un rellano.
6.4.3.  Acceso al habitaculo

Los resguardos en los rellanos y en el habitaculo se disefiaran y fabricaran de manera que se
garantice un transito seguro hacia el habitdculo y desde él, teniendo en cuenta la gama
previsible de objetos y personas a elevar.

6.5. MARCADOS
El habitaculo llevaré la informacidn necesaria para garantizar la seguridad, lo que incluye:

a) el nimero de personas autorizado en el habitaculo,
b) la carga maxima de utilizacion.
60414
50
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ANEXO IV

A. DOCUMENTACION TECNICA PARA MAQUINAS Y SUS PARTES Y ACCESORIOS

La documentacion técnica especificara los medios utilizados por el fabricante para garantizar
la conformidad de las maquinas y sus partes y accesorios con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables establecidos en el anexo IlI.

La documentacion técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

una descripcion completa de la maquina, la parte o el accesorio y del uso al que estan
destinados;

una evaluacion de riesgos contra los que estan disefiados y fabricados la maquina, la
parte o el accesorio;

una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a la maquina, la
parte o el accesorio;

los planos y esquemas del disefio y la fabricacion de la méaquina, la parte o el
accesorio, y de sus elementos, subconjuntos y circuitos;

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los planos y
esquemas mencionados en la letra d) y del funcionamiento de la maquina, la parte o
el accesorio;

las referencias de las normas armonizadas o las especificaciones técnicas adoptadas
por la Comision de conformidad con el articulo 17, apartado 3, que se hayan aplicado
para el disefio y la fabricacion de la maquina, la parte o el accesorio. En caso de
normas armonizadas aplicadas parcialmente, se especificaran en la documentacion
las partes que se hayan aplicado;

si no se han aplicado normas armonizadas o solo se han aplicado parcialmente, las
descripciones de otras especificaciones técnicas que se hayan aplicado para satisfacer
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

los resultados de los calculos de disefio, de las inspecciones y de los exdmenes
realizados para verificar la conformidad de la maquina con los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables;

los informes sobre los ensayos realizados para verificar la conformidad de la
maquina con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

una descripcion de los medios utilizados por el fabricante durante la produccion de la
maquina para garantizar la conformidad de la maquina producida con las
especificaciones de disefio;

una copia de las instrucciones del fabricante y la informacion establecida en el
punto 1.7.4 del anexo llI;

en su caso, declaracion de incorporacion de las cuasi maquinas establecida en el
anexo Vv las correspondientes instrucciones para el montaje de estas;

en caso de maquinas y sus partes y accesorios fabricados en serie, las disposiciones
internas que se aplicaran para mantener su conformidad con el presente Reglamento;

el cédigo fuente o la Idgica programada del software relacionado con la seguridad
para demostrar la conformidad de la maquina, la parte o el accesorio con el presente
Reglamento, si se recibe una solicitud motivada de una autoridad nacional
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p)

competente, siempre que sea necesario para que esas autoridades puedan comprobar
el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo IlI;

para las maquinas y sus partes y accesorios alimentados por sensores, controlados a
distancia o autébnomos, si las operaciones relacionadas con la seguridad estan
controladas por datos de sensores, una descripcion, cuando proceda, de las
caracteristicas generales, las capacidades y las limitaciones del sistema, los datos, el
desarrollo, los ensayos y los procesos de validacion utilizados, sin perjuicio de los
requisitos para los sistemas de inteligencia artificial (1A) establecidos en el
Reglamento (UE) ../... del Parlamento Europeo y del Consejo+, si el software
relacionado con la seguridad incluye un sistema de IA;

los resultados de los estudios y ensayos realizados por el fabricante en los elementos
0 accesorios, 0 en la maquina en su totalidad, para determinar si, por su disefio o
fabricacion, esta puede montarse y ponerse en servicio en condiciones de seguridad.

B. DOCUMENTACION TECNICA PERTINENTE DE LAS CUASI MAQUINAS

La documentacion técnica especificara los medios utilizados por el fabricante para garantizar
la conformidad de las cuasi maquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables establecidos en el anexo I11.

La documentacion técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

a)
b)

f)

9)

h)

una descripcion completa de la cuasi maquina y del uso al que estan destinada;

una evaluacion de riesgos contra los que esta disefiada y fabricada la cuasi maquina;
una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a la cuasi
maquina;

los planos y esquemas del disefio y la fabricacion de la cuasi méquina, y de sus
elementos, subconjuntos y circuitos;

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de los planos y
esquemas mencionados en la letra d) y del funcionamiento de la cuasi maquina;

las referencias de las normas armonizadas mencionadas en el articulo 18 que se
hayan aplicado para el disefio y la fabricacion de la cuasi maquina. En caso de
normas armonizadas aplicadas parcialmente, se especificaran en la documentacién
las partes que se hayan aplicado;

si no se han aplicado normas armonizadas o solo se han aplicado parcialmente, la
descripcion de otras especificaciones técnicas que se hayan aplicado para satisfacer
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

los resultados de los calculos de disefio, de las inspecciones y de los examenes
realizados para verificar la conformidad de la cuasi maquina con los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables;

los informes sobre los ensayos realizados para verificar la conformidad de la cuasi
maquina con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

+

[DO: Insértese en el texto el niamero del Reglamento que figura en el documento... e insértese el
ntmero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de dicho Reglamento en la nota a pie de pagina.]
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)

K)

una descripcion de los medios utilizados por el fabricante durante la produccién de la
cuasi maquina para garantizar la conformidad de la cuasi maquina producida con las
especificaciones de disefio;

una copia de las instrucciones de montaje de la cuasi maquina establecidas en el
punto 1.7.4 del anexo IlI;

en caso de cuasi maquinas de fabricacion en serie, las disposiciones internas que se
aplicaran para mantener la conformidad de las cuasi maquinas con los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicados;

el codigo fuente o la l6gica programada del software relacionado con la seguridad, si
se recibe una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, siempre que
sea necesario para que esas autoridades puedan comprobar el cumplimiento de los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo IlI;

para las cuasi méaquinas alimentadas por sensores, controladas a distancia o
autonomas, si las operaciones relacionadas con la seguridad estan controladas por
datos de sensores, una descripcion, cuando proceda, de las caracteristicas generales,
las capacidades y las limitaciones del sistema, los datos, el desarrollo, los ensayos y
los procesos de validacion utilizados, sin perjuicio de los requisitos para los sistemas
de inteligencia artificial (IA) establecidos en el Reglamento (UE) ../... del Parlamento
Europeo y del Consejo+ relativo a un enfoque europeo de la inteligencia artificial, si
el software relacionado con la seguridad incluye un sistema de IA;

los resultados de los estudios y ensayos realizados por el fabricante en los elementos
0 accesorios, 0 en la maquina en su totalidad, para determinar si, por su disefio o
fabricacion, esta puede montarse y ponerse en servicio en condiciones de seguridad.

+

[DO: Insértese en el texto el niamero del Reglamento que figura en el documento... e insértese el
ntmero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de dicho Reglamento en la nota a pie de pagina.]
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ANEXO V

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD DE LAS MAQUINAS Y SUS PARTES Y

ACCESORIOS, EXCEPTO LAS CUASI MAQUINAS N.° ../

Esta declaracion se refiere Unicamente a las maquinas y sus partes y accesorios, excepto las
cuasi maquinas, en el estado en que se introduzcan en el mercado, con exclusion de los
elementos afadidos y/o de las operaciones que realice posteriormente el usuario final, a
menos que se produzca una modificacién sustancial de la maquina, la parte o el accesorio.

1.

10.

La declaracion UE de conformidad constard de los siguientes elementos: Maquina,
parte o accesorio (producto, tipo, lote 0 numero de serie):

Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

Direccion en la cual estd instalada permanentemente la maquina, la parte o el
accesorio, solo en caso de maquinas de elevacion instaladas en un edificio o una
estructura:

La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante:

Objeto de la declaracion (identificacion de la maquina, la parte o el accesorio que
permita la trazabilidad; cuando sea necesario para tal identificacion, podra incluirse
una imagen en color suficientemente clara):

El objeto de la declaracion descrito en el punto 4 es conforme con la legislacion de
armonizacion de la Union aplicable:

Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas o a las especificaciones
técnicas adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 17, apartado 3,
incluidas sus fechas, o referencias a las otras especificaciones técnicas, incluidas sus
fechas, respecto a las cuales se declara la conformidad:

En su caso, el organismo notificado ... (nombre, ntimero) ... ha efectuado el
examen UE de tipo (m6dulo B) y ha expedido el certificado de examen UE de tipo
... (referencia de dicho certificado), seguido de la conformidad con el tipo basada en
el control interno de la produccion (médulo C):

En su caso, la maquina, la parte o el accesorio estan sujetos al procedimiento de
evaluacion de la conformidad ... [bien basada en el control interno de la produccion
(mddulo A) o bien basada en el pleno aseguramiento de la calidad (modulo H)] ...
bajo la supervision del organismo notificado ... (nombre, nimero):

Informacién adicional:

Firmado por y en nombre de: ...

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

4

El fabricante podra asignar con caracter facultativo un nimero a la declaracion de conformidad.
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DECLARACION UE DE INCORPORACION DE UNA CUASI MAQUINA N.° ..°

La declaracion de incorporacion constara de los siguientes elementos:

1.
2.
3.

9.

Cuasi maquina (producto, tipo, lote 0 nimero de serie):
Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

La presente declaracion de incorporacion se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante:

Objeto de la declaracion (identificacion de la cuasi maquina que permita la
trazabilidad; cuando sea necesario para tal identificacion, podra incluirse una imagen
en color suficientemente clara):

Un parrafo que especifique cuéales son los requisitos esenciales del presente
Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo™® que se han aplicado
y cumplido, que se ha elaborado la documentacién técnica correspondiente, de
conformidad con el anexo IV, parte B, y, en su caso, una declaracion de la
conformidad de la cuasi maquina con otra legislacién de armonizacion de la Union
aplicable:

Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas o a las especificaciones
técnicas adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 17, apartado 3,
incluidas sus fechas, o referencias a las otras especificaciones técnicas, incluidas sus
fechas, respecto a las cuales se declara la conformidad:

El compromiso de transmitir, en respuesta a un requerimiento debidamente motivado
de las autoridades nacionales, la informacion pertinente relativa a la cuasi maquina.
Este compromiso incluird las modalidades de transmision y no perjudicara los
derechos de propiedad intelectual e industrial del fabricante de la cuasi maquina:

Si procede, una declaracion de que la cuasi maquina no sera puesta en servicio
mientras la maquina final en la cual vaya a ser incorporada no haya sido declarada
conforme al presente Reglamento:

Informacién adicional:

Firmado por y en nombre de: ...

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

Se podré asignar con caracter facultativo un ndmero a la declaracion de conformidad.
[DO: Insértese en el texto el nimero del Reglamento que figura en el documento... e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de dicho Reglamento en la nota a pie de pagina.]
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ANEXO VI
CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
(Médulo A)

1. El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que la
maquina, la parte o el accesorio en cuestion satisfacen los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

2. Documentacion técnica
El fabricante elaborara la documentacion técnica descrita en el anexo 1V.
3. Fabricacién

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad de la maquina, la parte o el accesorio fabricados con la
documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos aplicables del presente
Reglamento.

4, Marcado CE y declaracion UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada maquina, parte y accesorio que
satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

4.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
maquina, parte o accesorio de conformidad con el articulo 20 y la mantendra, junto
con la documentacidn técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion en el mercado o la puesta en servicio
del producto. En la declaracién UE de conformidad se identificara el producto para el
cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
que la soliciten.

5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 podra cumplirlas, en su nombre y
bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el
mandato.
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ANEXO VII
EXAMEN UE DE TIPO

(Médulo B)

1. El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de la maquina,
la parte o el accesorio y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los
requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. El examen UE de tipo debera efectuarse en forma de una evaluacion de la adecuacion
del disefio técnico de la maquina, la parte o el accesorio mediante el examen de la
documentacion técnica, y en forma de examen de un ejemplar del producto que sea
representativo de la produccion prevista (tipo de produccién).

3. Solicitud de examen UE de tipo

El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo ante un Unico organismo
notificado de su eleccion.

La solicitud incluiré;

a)

b)

c)
d)

el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta un
representante autorizado, también el nombre y la direccion de este;

una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado;

la documentacion técnica descrita en el anexo 1V;

uno o varios ejemplares de la maquina, la parte o el accesorio representativos
de la produccion prevista. EI organismo notificado podra pedir méas ejemplares
si son necesarios para llevar a cabo el programa de ensayo. En el caso de
maquinas y sus partes y accesorios producidos en serie en que cada unidad va
adaptada para ajustarse a un usuario concreto, se aportaran ejemplares
representativos del conjunto de los distintos usuarios, mientras que, en el caso
de méaquinas y sus partes y accesorios producidos como unidad individual para
satisfacer las necesidades especiales de un usuario concreto, se aportara un
modelo bésico.

4. Examen UE de tipo

El organismo notificado:

a)

b)

examinara la documentacién técnica para evaluar la adecuaciéon del disefio
técnico de la maquina, la parte o el accesorio. Al examinarla no estara obligado
a tener en cuenta el anexo 1V, parrafo segundo, letra j);

en el caso de las maquinas y sus partes y accesorios producidos en serie en los
que cada unidad va adaptada para ajustarse a un usuario concreto, examinara la
descripcion de las medidas para evaluar su adecuacion;

comprobara que los ejemplares se han fabricado conforme a la documentacién
técnica e identificara los elementos que se han disefiado con arreglo a las
disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes, o las
especificaciones técnicas adoptadas por la Comision de conformidad con el
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articulo 17, apartado 3, asi como los elementos que se han disefiado de
conformidad con otras especificaciones técnicas;

d) efectuarq, o hard que se efectlen, los exdmenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las
normas armonizadas pertinentes, estas se han aplicado correctamente;

e) efectuara, o hara que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, o las especificaciones técnicas adoptadas por la
Comisién de conformidad con el articulo 17, apartado 3, las soluciones
adoptadas por el fabricante, incluidas las de otras especificaciones técnicas
aplicadas, cumplen los correspondientes requisitos esenciales de salud y
seguridad y se han aplicado correctamente.

5. Informe de evaluacion

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones
respecto a las autoridades notificantes, contempladas en el articulo 32, el organismo
notificado solo daré a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el
acuerdo del fabricante.

6. Certificado de examen UE de tipo

6.1. Cuando el tipo cumpla los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el
organismo notificado expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo.

El plazo de validez del nuevo certificado expedido y, en su caso, del certificado
renovado no excederd de cinco afos.

6.2. El certificado de examen UE de tipo incluira, como minimo, la informacion
siguiente:

a) el nombre y el nimero de identificacion del organismo notificado;

b) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta un
representante autorizado, también el nombre y la direccién de este;

c) la identificacion de la maquina, la parte o el accesorio objeto del certificado
(ndmero de tipo);

d)  una declaracion de que el tipo de la maquina, la parte o el accesorio cumple los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

e) cuando se hayan aplicado, en su totalidad o en parte, normas armonizadas o
especificaciones técnicas adoptadas por la Comision de conformidad con el
articulo 17, apartado 3, las referencias de esas normas o de sus partes;

f)  cuando se hayan aplicado otras especificaciones técnicas, las referencias de
esas especificaciones técnicas;

g) si procede, el nivel o los niveles de rendimiento o la clase de proteccion de la
maquina, la parte o el accesorio;

h) la fecha de expedicién, la fecha de expiracion y, en su caso, la fecha o las
fechas de renovacion;

i)  toda condicion unida a la expedicion del certificado.
6.3. Se podran adjuntar uno o varios anexos al certificado de examen UE de tipo.
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6.4.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Si el tipo no satisface los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el
organismo notificado denegara la expedicion del certificado de examen UE de tipo e
informara al solicitante en consecuencia, argumentando detalladamente su
denegacion.

Revision del certificado de examen UE de tipo

El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede
cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables y determinara si
tales cambios requieren més investigaciones. De ser asi, informard al fabricante en
consecuencia.

El fabricante informard al organismo notificado en posesion de la documentacion
técnica relativa al certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del
tipo aprobado y de todas las modificaciones de la documentacion técnica que puedan
afectar a la conformidad de la maquina, la parte o el accesorio con los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables o a las condiciones de validez del
certificado. Tales modificaciones requeriran una aprobacién adicional en forma de
suplemento al certificado original de examen UE de tipo.

El fabricante se asegurard de que la maquina, la parte o el accesorio sigue
cumpliendo los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a la luz del
estado de la técnica.

El fabricante solicitara al organismo notificado que revise el certificado de
examen UE de tipo en cualquiera de los supuestos siguientes:

a)  una modificacion del tipo aprobado a la que se hace referencia en el punto 7.2;
b)  un cambio en el estado de la técnica al que se hace referencia en el punto 7.3;
C) amas tardar, antes de la fecha de expiracién del certificado.

Para que el organismo notificado pueda cumplir su cometido, el fabricante debera
presentar su solicitud como muy pronto doce meses y como muy tarde seis meses
antes de la fecha de expiracion del certificado de examen UE de tipo.

El organismo notificado examinara el tipo de la maquina, la parte o el accesorio y, en
caso necesario, en funcién de los cambios efectuados, realizara los ensayos
oportunos para asegurarse de que el tipo aprobado sigue cumpliendo los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables. Si el organismo notificado considera que
el tipo aprobado sigue cumpliendo los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables, renovara el certificado de examen UE de tipo. El organismo notificado
garantizara que el procedimiento de revision haya concluido antes de la fecha de
expiracion del certificado de examen UE de tipo.

Cuando no se cumplan las condiciones mencionadas en el punto 7.4, letras a) y b), se
aplicara un procedimiento de revision simplificado. El fabricante facilitara al
organismo notificado los siguientes datos:

a)  su nombre y direccion asi como los datos de identificacion del certificado de
examen UE de tipo de que se trate;

b) la confirmacién de que no se ha producido ninguna modificacion del tipo
aprobado a que se refiere el punto7.2, incluidos los materiales,
subcomponentes o subconjuntos, ni de las normas armonizadas pertinentes, las
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7.7.

10.

especificaciones técnicas adoptadas por la Comision de conformidad con el
articulo 17, apartado 3 u otras especificaciones técnicas aplicadas;

c) la confirmacion de que no se ha producido ningun cambio en el estado de la
técnica a que se refiere el punto 7.3; y

d) cuando todavia no se hayan facilitado, copias de planos y fotografias actuales
del producto, el marcado del producto y la informacidn proporcionada.

Cuando el organismo notificado haya confirmado que no se ha producido ninguna
modificacion en el tipo aprobado a que se refiere el punto 7.2 y ningiin cambio en el
estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3, se aplicara el procedimiento
simplificado y no se llevaran a cabo los examenes y las pruebas a que se refiere el
punto 7.5. En tales casos, el organismo notificado renovard el certificado de
examen UE de tipo.

Los costes asociados con dicha renovacion serén proporcionados respecto de la carga
administrativa del procedimiento simplificado.

Cuando el organismo notificado considere que se ha producido un cambio en el estado
de la técnica a que se refiere el punto 7.3, se aplicara el procedimiento contemplado en
el punto 7.5.

Si, tras la revision, el organismo notificado considera que el certificado de examen UE
de tipo ya no es valido, lo retirard y el fabricante dejara de introducir en el mercado la
maquina, la parte o el accesorio en cuestion.

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante acerca de los
certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya
expedido o retirado y, periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicién de su
autoridad notificante la lista de dichos certificados y de sus suplementos que haya
denegado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados acerca de
los certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya
denegado, retirado, suspendido o restringido de otro modo vy, previa solicitud, acerca
de los certificados de examen UE de tipo y suplementos a estos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran,
previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo y de sus
suplementos. Previa solicitud, la Comisiéon y los Estados miembros podran obtener
una copia de la documentacion técnica y los resultados de los examenes efectuados
por el organismo notificado.

El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen UE de tipo,
de sus anexos y suplementos, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacion presentada por el fabricante, durante un periodo de cinco afios a partir
de la expiracion de la validez de dicho certificado.

El fabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, de sus anexos y suplementos, asi como la
documentacion tecnica, durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion de
la maquina, la parte o el accesorio en el mercado.

El representante autorizado del fabricante podré presentar la solicitud a la que se hace
referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7.2, 7.4
y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO VIl

CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA

2.

PRODUCCION (Médulo C)

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte
de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3 y garantiza y declara, bajo
su exclusiva responsabilidad, que la méaquina, la parte o el accesorio en cuestion es
conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y cumple los
requisitos aplicables del presente Reglamento.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
supervision garanticen la conformidad de la maquina, la parte o el accesorio fabricados con el
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

3.
3.1.

3.2.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE en cada maquina, parte 0 accesorio que sea
conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga
los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad por escrito para cada
modelo de maquina, parte o accesorio y la mantendrd a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion
del producto en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara la
maquina, la parte o el accesorio para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
que la soliciten.

4.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 3 podra cumplirlas, en su nombre y
bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el
mandato.
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ANEXO IX
CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
(Médulo H)

1. La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5 y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que la maquina, la parte o el accesorio en cuestion cumple los
requisitos del presente Reglamento que le son de aplicacion.

2. Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la
inspeccion del producto acabado, asi como el ensayo de la maquina, la parte o el accesorio en
cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estara sujeto a la vigilancia especificada en
el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1 El fabricante presentard, para el producto de que se trate, una solicitud de evaluacién
de su sistema de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegira.

La solicitud incluiré;

a) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta un
representante autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b) la documentacién técnica para un modelo de cada categoria de productos que
se pretenda fabricar. Cuando proceda, la documentacion técnica incluira como
minimo los elementos siguientes:

) una descripcion general de la maquina, la parte o el accesorio;

i) los planos y esquemas del disefio conceptual y la fabricacion de los
elementos, subconjuntos, circuitos, etc.;

iii) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de
estos planos y esquemas, asi como del funcionamiento de la maquina,
la parte o el accesorio;

iv) una lista de las normas armonizadas o las especificaciones técnicas
adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 17,
apartado 3, u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del
presente Reglamento en caso de que no se hayan aplicado dichas
normas armonizadas. En caso de normas armonizadas aplicadas
parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes
que se hayan aplicado;

V) los resultados de los célculos de disefio realizados, de los examenes
efectuados, etc.;
vi) los informes sobre los ensayos;
60426
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vii) la documentacidn relativa al sistema de calidad; y

viii) una declaracion por escrito de que no se ha presentado la misma
solicitud ante ningun otro organismo notificado.

3.2. El sistema de calidad garantizara que los productos cumplen los requisitos del
presente Reglamento que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan reunirse
de forma sistematica y ordenada en una documentaciébn compuesta por politicas,
procedimientos e instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de calidad
permitird una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
calidad.

Contendra, en particular, una descripcién adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y competencias
del personal de gestion en lo que se refiere al disefio y la calidad del producto;

b) las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas, que se aplicaran
y, en caso de que no se apliquen integramente las normas armonizadas o las
especificaciones técnicas adoptadas por la Comision de conformidad con el
articulo 17, apartado 3, o las especificaciones técnicas pertinentes, los medios
que se utilizaran para velar por que se cumplan los requisitos esenciales del
presente Reglamento aplicables a la maquina, la parte o el accesorio;

c) las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las actuaciones
sistematicas que se vayan a utilizar en el disefio de la maquina, la parte o el
accesorio por lo que se refiere a la categoria de producto de que se trate;

d) las técnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la
calidad, asi como los procesos y las actuaciones sistematicas que se vayan a
utilizar;

e) los exdmenes y los ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion, y su frecuencia;

f)  los registros de calidad, como informes de inspeccién y datos de los ensayos,
datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.;

g) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucién del disefio y
de la calidad exigidos de los productos y del funcionamiento eficaz del sistema
de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 3.2.

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

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria tendra,
como minimo, un miembro con experiencia como evaluador en el campo del producto
pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como el conocimiento de los requisitos
aplicables del presente Reglamento. La auditoria incluird una visita de evaluacion a las
instalaciones del fabricante. El equipo de auditoria revisard la documentacion técnica
contemplada en el punto 3.1, letra b), inciso ii), para comprobar si el fabricante es capaz de
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identificar los requisitos pertinentes del presente Reglamento y de efectuar los examenes
necesarios a fin de garantizar que la maquina, la parte o el accesorio cumple dichos requisitos.

La decision se notificara al fabricante o a su representante autorizado.

La notificacién incluira las conclusiones de la auditoria y la decision de evaluacion motivada.

3.4.

3.5.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema
de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficiente.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es
necesaria una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificard su decision al fabricante. La notificacion incluira las
conclusiones del examen y la decision de evaluacion motivada.

4.
4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.2.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitiré al organismo notificado acceder a los
lugares de disefio, fabricacion, inspeccion, ensayo Yy almacenamiento y le
proporcionara toda la informacion necesaria, en particular:

la documentacion relativa al sistema de calidad;

los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al
disefio, como los resultados de analisis, calculos, ensayos, etc.;

los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la
fabricacion, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de
calibracidn, informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y proporcionara al fabricante un
informe de la auditoria.

Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar
0 hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de
comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Proporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de estos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocara el marcado de conformidad requerido con arreglo al presente
Reglamento vy, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada
producto que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El fabricante redactara una declaracion de conformidad por escrito para cada modelo
de méaquina, parte o accesorio y la mantendrda a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto
en el mercado. En la declaracion de conformidad se identificard el modelo de
producto para el cual ha sido elaborada.
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Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que la

soliciten.

6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo minimo de diez afios después de la introduccion de la maquina, la parte o el
accesorio en el mercado:

a) la documentacion técnica a que se refiere el punto 3.1;
b) la documentacion relativa al sistema de calidad a que se refiere el punto 3.1;
c) las adaptaciones a que se refiere el punto 3.5 que hayan sido aprobadas;
d) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5, 4.3y 4.4.
7. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante acerca de las

aprobaciones del sistema de calidad que haya expedido o retirado y, periédicamente
0 previa solicitud, pondrd a disposicion de su autoridad notificante la lista de
aprobaciones del sistema de calidad que haya denegado, suspendido o restringido de
otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre las
aprobaciones del sistema de calidad que haya denegado, suspendido o retirado y, previa
solicitud, de las aprobaciones del sistema de calidad que haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podra cumplirlas, en
su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén
especificadas en el mandato.
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ANEXO X
INSTRUCCIONES PARA EL MONTAJE DE UNA CUASI MAQUINA

Las instrucciones para el montaje de una cuasi maquina incluirdn una descripcion de las
condiciones que han de cumplirse para garantizar su montaje correcto en el producto final y
que la méquina, la parte o el accesorio finales no presente un riesgo para la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y de los
bienes y, en su caso, del medio ambiente.

Las instrucciones para el montaje se redactardn en una lengua oficial de la Union que
comprenda el fabricante de la maquina, la parte o el accesorio en que esta cuasi maquina deba
montarse, o0 el representante autorizado de dicho fabricante.
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ANEXO XI

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2006/42/CE

Presente Reglamento

Articulo 1 Articulo 2

Articulo 2 Articulo 3

Articulo 3 Articulo 8 y articulo 9
Articulo 4 -

Articulo 5 Articulo 7

Articulo 6 Articulo 4

Articulo 7 Articulo 17, apartado 1

Articulo 8, apartado 1

Articulo 45

Articulo 8, apartado 2

Articulo 9 -
Articulo 10 Articulo 42, apartado 3
Articulo 11 Articulo 41 a articulo 44
Articulo 12 Articulo 21
Articulo 13 Articulo 22
Articulo 14 Articulo 24 a articulo 40
Articulo 15 Articulo 23
Articulo 16 Articulo 19
Articulo 17 Articulo 20
Articulo 18 Articulo 47
. Aurticulo 19 -
%E 6%%31
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Directiva 2006/42/CE

Presente Reglamento

Articulo 20 -
Articulo 21 Articulo 51
Articulo 21 bis Articulo 45
Articulo 22 Articulo 46
Articulo 23 Articulo 48
Articulo 24 -
Articulo 25 Articulo 49
Articulo 26 -
Articulo 27 -
Articulo 28 Articulo 52
Articulo 29 Articulo 52

Anexo |, Principios generales

Anexo Il1, Principios generales

Anexo |, seccién 1

Anexo |11, seccion 1

Anexo |, seccion 2

Anexo |11, seccion 2

Anexo |, seccién 3

Anexo |11, seccion 3

Anexo |, seccion 4

Anexo |11, secciéon 4

Anexo |, seccién 5

Anexo Il1, seccion 5

Anexo |, seccion 6

Anexo |11, seccion 6
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Ficha resumen

Evaluacion de impacto sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las

maquinas y sus partes y accesorios.

A. Necesidad de actuar

éPor qué? ¢Cual es el problema que se afronta?

Como parte del programa de trabajo de la Comisiéon para 2020, en el marco de la prioridad «Una Europa
Adaptada a la Era Digital», la Comision tiene previsto revisar la Directiva relativa a las maquinas («la DM»,
Directiva 2006/42/CE). Esta revision contribuye tanto a la transicion digital como al refuerzo del mercado
unico. En febrero de 2020, la Comision publicé un libro blanco sobre la inteligencia artificial acompanado de un
informe titulado «Informe sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la
inteligencia artificial, el internet de las cosas y la roboética». Este informe concluye que la legislacion vigente de
la UE en materia de seguridad de productos —en particular, la DM— contiene una serie de deficiencias que es
preciso corregir.

Los objetivos generales de la DM son: i) garantizar la libre circulacion de maquinas en el mercado unico, y
ii) garantizar un alto nivel de proteccion para los usuarios de maquinas y otras personas expuestas. La
evaluacion REFIT de la DM [SWD(2018) 160] concluye que la Directiva es, con caracter general, pertinente,
efectiva, eficiente y coherente. Concluye asimismo que la DM tiene valor afiadido para la UE, pero argumenta
que es preciso simplificarla y aplicar mejoras concretas. La evaluacion sefiala que la DM facilita el desarrollo
tecnoldgico en la era digital, dado que se sustenta en los principios del «nuevo enfoque» (el «nuevo enfoque»
implica que la legislacion establece requisitos basicos obligatorios y corresponde a las organizaciones de
normalizacion establecer los aspectos técnicos necesarios para cumplir dichos requisitos). Sin embargo, se
argumenta que es necesario un analisis mas profundo de la DM a fin de valorar su efectividad e idoneidad para
sus fines en el futuro. Este analisis mas profundo deberia abarcar los avances en la digitalizacion, como el
internet de las cosas, la inteligencia artificial (IA) y la nueva generacion de robots autbnomos.

En particular, la revisién de la DM tiene por objeto abordar los siguientes problemas: i) la DM no tiene
suficientemente en cuenta los nuevos riesgos originados por las tecnologias emergentes, ii) la inseguridad
juridica causada por la falta de claridad en el &mbito de aplicacién y las definiciones, y las posibles deficiencias
de seguridad de las tecnologias tradicionales, iii) las insuficientes disposiciones previstas en relaciéon con las
maquinas de alto riesgo, iv) los costes monetarios y medioambientales ocasionados por el amplio uso de
documentacién en papel, v) las incoherencias con otros instrumentos legislativos de la Unién en materia de
seguridad de los productos, y vi) las divergencias de interpretacion ocasionadas por la transposicién.

éCual es el objetivo que se espera alcanzar con esta iniciativa?

La DM es un instrumento legislativo en materia de seguridad de los productos que tiene por objeto garantizar un
alto nivel de proteccion para los trabajadores, los consumidores y otras personas expuestas centrandose en la
seguridad de la maquina propiamente dicha y que, por tanto, impone a los fabricantes obligaciones relativas al
disefio y la construccion de maquinas intrinsecamente seguras (seguridad desde el disefio). Esta iniciativa tiene
por objeto revisar la DM de forma que pueda seguir cumpliendo sus objetivos: i) garantizando un alto nivel de
seguridad y proteccion para los usuarios de maquinas y otras personas expuestas a ellas, y ii) inspirando un
alto nivel de confianza en tecnologias digitales innovadoras para consumidores y usuarios, de modo que se
garanticen unas condiciones equitativas de competencia para los agentes econdmicos y se mantenga la
competitividad del sector de las maquinas en los mercados digitales mundiales.

Estos objetivos generales se traducen en los seis objetivos especificos siguientes: i) abordar los nuevos riesgos
relacionados con las tecnologias digitales emergentes, ii) garantizar una interpretacion coherente del ambito de
aplicacién y de las definiciones y mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales, iii) reevaluar las
maquinas consideradas de alto riesgo y reevaluar los procedimientos de conformidad conexos, iv) reducir la
documentacién requerida en papel, v) garantizar la coherencia con otra legislacién del nuevo marco legislativo
(NML), y vi) reducir las posibles divergencias de interpretacion ocasionadas por la transposicion.

éCual es el valor afiadido de la actuacion a escala de la UE?

El sector de las maquinas constituye una parte muy importante del sector de la mecanica y uno de los motores
industriales de la economia de la Unién. En 2017, el sector de las maquinas registro cifras de 663 000 millones
EUR de facturacion, 609 000 millones EUR de producciéon y 191 000 millones de valor afiadido. El total de las
exportaciones de maquinas y aparatos de la UE ascendié a 503 000 millones EUR: el 49 % fueron a Estados
miembros de la UE (es decir, exportaciones intra-UE) y el 51 % a terceros paises (exportaciones extra-UE).

La DM es un factor clave de seguridad para los usuarios de maquinas de la UE. Como ya se ha dicho, sus
principales objetivos son garantizar un alto nivel de proteccién de la salud y la seguridad de estos usuarios y
permitir la libre circulacién de maquinas en la UE. En particular, la DM contribuye a reducir los costes sociales

60435
1


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG2BIMsIVSS7

CSV: BOPGDSPG2BIMsIVSS7
Verificacion:
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

. TE[m]

mediante la prevencién de los accidentes que puede ocasionar el uso de maquinas. Una razén esencial para
contar con una Directiva de maquinas en el ambito de la UE es facilitar un instrumento de armonizacioén para los
Estados miembros en virtud del articulo 114 del TFUE. Cualquier cambio en el ambito de aplicaciéon o en los
requisitos de la DM debera efectuarse a escala de la UE para no distorsionar el mercado, no crear barreras a la
libre circulacion de productos y no menoscabar la proteccion de la salud y el bienestar de las personas.

B. Soluciones

éQué opciones legislativas y no legislativas se han estudiado? éExiste o no una opcion preferida?
éPor qué?

Hay cuatro opciones estratégicas, que se exponen en los puntos que figuran a continuacion.

e Opcidon 0 — Sin cambios: La situacion de referencia es «no hacer nada». Esta opcion dejaria que el
proceso de normalizacion evolucionase de la forma habitual, sin tener especialmente en cuenta los
riesgos derivados de las tecnologias emergentes ni los aspectos mejorables relacionados con las
tecnologias tradicionales. Esta opcion de referencia también incluiria la revision de la «Guia para la
aplicacion de la Directiva relativa a las maquinas» (en lo sucesivo, «la Guia») siguiendo el proceso
normal (conversaciones entre las partes interesadas y decisiones adoptadas uUnicamente por
CONsenso).

e Opcidon 1 — Autorregulaciéon de la industria y cambios en la Guia: Esta opcidon no haria ningun
cambio en la DM actual. En su lugar, introduciria aclaraciones en la Guia buscando: i) consensos sobre
el ambito de aplicacién y las definiciones, ii) reducir la documentacion en papel, iii) introducir
aclaraciones sobre las maquinas de alto riesgo existentes, iv) mayor coherencia con otra legislacion del
NML en materia de seguridad de productos, y v) menos divergencias de interpretacion en los distintos
Estados miembros. Sobre este ultimo punto, esta opciéon también incluiria sesiones especificas del
Grupo de Expertos sobre Maquinas. Los nuevos riesgos derivados de las tecnologias emergentes (asi
como determinados riesgos de las tecnologias tradicionales) se abordarian mediante la formulacion de
una nueva peticion de normalizacién por parte de la Comision, dentro de los limites del texto legal
vigente.

e Opcidon 2 — Minimizacién de cargas: Esta opcion se centraria en aclarar y simplificar el texto legal y su
ambito de aplicacion. Con este fin, se modificaria la DM vigente para aumentar la claridad juridica de su
ambito de aplicacion y sus definiciones. También se realizarian cambios para simplificar el texto legal:
i) incorporando la autorizacion para editar los manuales de instrucciones en formato digital, ii) alineando
la DM con el NML, vy iii) evitando las divergencias de interpretacion mediante la conversién de la DM en
Reglamento. Otro cambio del texto vigente seria facultar a la Comision para que revise en el futuro la
lista de maquinas de alto riesgo en virtud de determinados criterios. Sin embargo, todos estos cambios
se realizarian sin adaptar los requisitos de seguridad aplicables a los productos. Por tanto, no se
modificarian las obligaciones de los fabricantes relativas al disefio y fabricacion de las maquinas. Esto
se complementaria con la formulacién de una nueva peticién de normalizacion por parte de la Comisién,
dentro de los limites de los requisitos de seguridad actuales del texto legal.

e Opcion 3 - Minimizacidn de cargas y seguridad reforzada: Esta opcién es la mas ambiciosa, ya que
trata de mejorar la seguridad aprovechando al mismo tiempo todas las posibilidades de reduccién de
cargas. Con este fin, se modificaria el texto actual para incrementar la claridad juridica de su ambito de
aplicacién y sus definiciones. También se realizarian cambios para simplificar el texto legal:
i) permitiendo la documentacién digital, ii) alineando la DM con el NML, vy iii) evitando las divergencias
de interpretacién mediante la conversién de la DM en Reglamento. Esta opcion también incluiria
conferir a la Comision la facultad de revisar la actual lista de maquinas que presentan un riesgo elevado
de acuerdo con los avances del mercado en este ambito, eliminar la opcion de control interno en la
evaluacion de la conformidad de las maquinas de alto riesgo, y realizar una primera adaptacion de la
lista de maquinas de alto riesgo. Ademas, se adaptarian los requisitos de seguridad del anexo | que
deben cumplir los fabricantes en el disefio y la fabricacion de maquinas, a fin de abordar los riesgos
derivados de las tecnologias emergentes y determinados riesgos de las tecnologias tradicionales. Esto
se complementaria con la formulacion de una nueva peticién de normalizacién por parte de la Comision,
teniendo en cuenta los requisitos nuevos o modificados de seguridad incorporados al texto legal.

La opcién estratégica preferida es la opcidon 3. Esta opcién aborda todos los problemas detectados de la
forma mas efectiva y eficiente, ya que propone una DM revisada que no solo sea apta para sus fines en estos
momentos, sino también en afios venideros. Asimismo, garantiza la coherencia con la legislacion vigente en
materia de seguridad de los productos, con el futuro Reglamento sobre la inteligencia artificial y con la Ley de
Ciberseguridad.

La opcién preferida incorpora nuevos requisitos y aclara los ya existentes: i) de manera especifica y
proporcional, y ii) solo en la medida de lo necesario. Estos nuevos requisitos y aclaraciones suelen ser
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aplicables unicamente a determinados tipos de maquinas. La opcion preferida aumentara la claridad juridica de
la DM actual en su ambito de aplicacién y sus definiciones y requisitos, incluidos los que abordan riesgos
derivados de tecnologias emergentes. Asimismo, la opciéon preferida sera fundamental para impulsar
debidamente las actividades de normalizacion de manera que se incremente la seguridad y se inspire un mayor
grado de confianza y competitividad de la industria en el mercado (incluido el digital). Ademas, la opcion
preferida: i) faculta a la Comisioén para adaptar la actual lista de maquinas que presentan un riesgo elevado a fin
de tener en cuenta los avances del mercado en este ambito, ii) elimina la opcién de control interno en la
evaluacion de la conformidad de las maquinas de alto riesgo, v iii) revisa la lista de maquinas de alto riesgo de
forma plenamente coherente con el nuevo Reglamento sobre inteligencia artificial. Propone una medida de
reduccidon de cargas muy solicitada por la industria y en linea con la politica digital de la Comisién, como es
autorizar la documentacién digital (al tiempo que se otorga a los usuarios finales derecho a solicitar un ejemplar
impreso del manual de instrucciones sin cargo alguno en el momento de la compra). Por ultimo, la DM revisada
ganara en coherencia y seguridad juridica al alinearse con el NML y convertirse en un Reglamento. Para
garantizar la proporcionalidad, esta opcion estratégica se complementa con: i) una nueva peticion de
normalizacion que habra de formular la Comision, y ii) una Guia de aclaraciones detalladas.

éQuién apoya cada opcion?

Las autoridades de los Estados miembros, los organismos notificados, las asociaciones de consumidores y las
asociaciones de trabajadores apoyan fundamentalmente la opcion 3.

Los fabricantes estan de acuerdo en la necesidad de actuar, si bien preferirian que se hiciera a través del
proceso de normalizacion, sin modificar los requisitos de salud y seguridad de la DM (con algunas excepciones,
como el software autbnomo que desempeiie una funcién de seguridad, sobre el cual aceptan que deberia
considerarse un componente de seguridad). Los fabricantes también preferirian en su mayoria que la lista de
maquinas de alto riesgo permaneciera inalterada, y que la obligaciéon de participacion de terceros en la
evaluacion de la conformidad siguiera sin ser obligatoria. Sin embargo, la opcion 3 permite utilizar el formato
digital para el manual de instrucciones y la declaracion de conformidad, ambos muy solicitados por la industria.
Todos los grupos de partes interesadas apoyan la adaptacion al NML vy la conversién de la DM en Reglamento.

C. Repercusiones de la opcion preferida

éCuales son las ventajas de la opcion preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

Para los fabricantes: ahorro de entre 5 000 y 10 000 EUR, por ejemplo, gracias a las aclaraciones de las
diferencias de interpretacion entre Estados miembros; una reduccion de costes de impresion de hasta 16 600
millones EUR (201 000 EUR por empresa) gracias a la documentacién digital; simplificacién gracias a que la
DM se encuadra en el NML, el mismo marco que otros instrumentos legislativos en materia de seguridad de
productos; ahorros de costes gracias al menor nimero de procedimientos de aclaracion por eliminarse la
necesidad de la transposicion, entre 100 y 500 EUR por caso; mejor funcionamiento del mercado unico;
condiciones de competencia mas equitativas gracias a una mayor seguridad juridica; y mayor competitividad.
Para los usuarios (trabajadores y consumidores): menos maquinas no conformes en el mercado; mayor
seguridad gracias a las aclaraciones; mayor seguridad para trabajadores y consumidores; mayor proteccién de
la salud y seguridad de los usuarios gracias a la eliminacién de los controles internos en la evaluacién de la
conformidad de las maquinas de alto riesgo; mayor legibilidad de las instrucciones en un formato sin papel,
mejor adaptado para las personas ciegas y con problemas de vision; y acceso al ICSMS (el sistema de
comunicacion utilizado por los Estados miembros para facilitar la vigilancia del mercado a escala paneuropea).
Para los Estados miembros: mayor claridad juridica; acceso al ICSMS; ahorros en los costes de transposicion.
Para los 6rganos notificados: reduccion de los costes de almacenamiento de manuales; ventajas de una
misma interpretacion en todos los Estados miembros.

Para los organismos europeos de normalizacion: ventajas esperadas de una misma interpretacion del
Reglamento.

Para la sociedad: reduccién de los costes sociales en concepto de bajas por enfermedad y accidentes de
trabajo (por ejemplo, ahorros en concepto de bajas por enfermedad causadas por vibraciones del orden de

15 millones EUR al afo).

éCuales son los costes de la opcion preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

Para los fabricantes: costes unicos no recurrentes de cumplimiento y adaptacién a los cambios de los
requisitos; costes por la participacion de terceros en la evaluacién de la conformidad de las maquinas de alto
riesgo, 202 millones EUR como coste total no recurrente; costes de compra, configuracion y mantenimiento de
un servidor que permita la gestiéon de los manuales de instrucciones y las declaraciones de conformidad en
formato digital: coste Unico no recurrente de 29 millones EUR (1 000 EUR por empresa), costes anuales de

48 millones EUR (3 000 EUR por empresa).

Para los usuarios (trabajadores y consumidores): los costes de los cambios para los fabricantes podrian
trasladarse por la cadena de valor a los consumidores; costes de impresién de 0,4 EUR por manual por término
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medio si el usuario decide imprimir el manual digital en una lengua después de comprar la maquina.

Para los Estados miembros: costes de adaptacion a los cambios; costes Unicos no recurrentes en concepto
de adaptacioén a los cambios esperados.

Para los 6rganos notificados: un incremento de la facturacién de 202 millones EUR para la carpeta de
productos del 10 % de maquinas del anexo IV que actualmente se evalian por medio de controles internos;
costes unicos no recurrentes en concepto de adaptacién a los cambios esperados.

Para los organismos europeos de normalizacidn: redaccion y revisién de nuevas normas armonizadas para
conferir la presuncion de conformidad a los requisitos nuevos y revisados.

éComo se veran afectadas las empresas, las pymes y las microempresas?

En el sector de las maquinas, el 98 % de las empresas son pymes. La seguridad juridica favorecera en
particular a las pymes, ya que tienen menos recursos para evaluar e interpretar el texto legal. Ademas, la
seguridad juridica de los requisitos de seguridad se traducira en una mayor claridad de las normas
armonizadas, lo que también sera beneficioso para las pymes que aplican las normas armonizadas a fin de
cumplir los requisitos de seguridad. La normalizacion de las tecnologias emergentes se produce en sintonia con
la ISO/IEC (Organizacion Internacional de Normalizacion/Comisién Electrotécnica Internacional), y con
informacion reciproca de parte de esta, de modo que se maximiza la competitividad en la UE y en el mundo y se
facilitan las exportaciones (un aspecto clave para el sector de las maquinas de la UE, que exporta el 51 % de su
produccion a terceros paises, y las exportaciones también son cruciales para las pymes).

Los fabricantes de maquinas de alto riesgo del anexo IV suelen ser pymes. Sin embargo, no es previsible que
deban afrontar grandes incrementos de costes porque a menudo ya recurren a la participacion de terceros por
varias razones: i) falta de medios (por ejemplo, carecen de laboratorios o expertos), ii) como garantia de
calidad, y iii) para mejorar el reconocimiento de marca.

Las siguientes medidas de reducciéon de cargas favoreceran a las pymes:

- ahorros de costes para los fabricantes al permitir el formato digital para los manuales de instrucciones y las
declaraciones de conformidad;

- la alineacion con el NML supone un mejor funcionamiento de la legislacion y su ejecucién, pero también
menos cargas para los fabricantes que han de manejar varios instrumentos legislativos aplicables a la
seguridad de sus productos;

- complementariedad entre los textos legales sobre IA y sobre maquinas, por la que el Reglamento sobre IA, en
relacién con los sistemas de IA regulados por la DM, prevé que la evaluacion de la conformidad se efectie una
sola vez, en virtud de la DM.

ZHabra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?

Los Estados miembros tendran que soportar algunos costes de adaptaciéon para efectuar estos cambios. Sin
embargo, se beneficiaran en gran medida de la mayor claridad juridica y de la alineaciéon con el NML, que
facilitaran sus tareas de vigilancia del mercado. Una mayor seguridad y un menor niumero de maquinas
no conformes reduciran la necesidad de intervenir en el mercado. Los Estados miembros de la UE se
beneficiaran de la reduccion de los costes sociales en concepto de bajas por enfermedad y accidentes de
trabajo.

ZHabra otras repercusiones significativas?

La sociedad tendra un importante beneficio medioambiental gracias al menor uso de papel para imprimir
manuales de instrucciones y la correspondiente reduccion de la huella de carbono.

D. Seguimiento

éCuando se revisara la politica?

A mas tardar tres afios después de que el Reglamento sea aplicable, y posteriormente cada cuatro afios, la
Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la evaluacion y revision del presente
Reglamento.
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