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[

(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2023/1230 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 14 de junio de 2023

relativo a las mdquinas, y por el que se derogan la Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y la Directiva 73/361/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidén Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (}) fue adoptada en el contexto del estableci-
miento del mercado interior para armonizar los requisitos de salud y seguridad de las mdquinas en todos los
Estados miembros y eliminar las barreras al comercio de maquinas entre los Estados miembros.

(2)  El sector de las mdquinas constituye una parte importante del sector de la mecdnica y uno de los niicleos
industriales de la economia de la Unién. El coste social debido al importante nimero de accidentes provocados
directamente por la utilizacion de mdquinas puede reducirse integrando la seguridad en las fases de disefio y
fabricacion de las mdquinas y con una instalacién y un mantenimiento correctos.

(3)  La experiencia adquirida con la aplicaciéon de la Directiva 2006/42/CE ha puesto de manifiesto deficiencias e
incoherencias en cuanto a los productos incluidos en su dmbito de aplicacién y a los procedimientos de
evaluaciéon 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 relacion con el marco en el que se pueden
comercializar los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

(4)  Dado que las normas que establecen los requisitos aplicables a los productos incluidos en el dmbito de aplicacién
del presente Reglamento, 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 Unién, y no ha
de quedar margen para divergencias en su ejecucién por los Estados miembros, la Directiva 2006/42/CE debe
sustituirse por un Reglamento.

(5)  Corresponde a los Estados miembros proteger en su territorio la seguridad y la salud de las personas, especial-
mente de los trabajadores y los consumidores, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y,
en su caso, proteger el medio ambiente, en particular frente a los riesgos derivados del uso para el que han sido
concebidas las mdquinas o los productos relacionados o de cualquier mal uso de estos que sea razonablemente
previsible. Para disipar toda duda, se debe considerar que los animales domésticos incluyen a los animales de
granja.

() DO C 517 de 22.12.2021, p. 67.

(?) Posicion del Parlamento Europeo de 18 de abril de 2023 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decision del Consejo
de 22 de mayo de 2023.

(*) Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las mdquinas y por la que se
modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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(10)

(11)

12)

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) regula la acreditaciéon de los orga-
nismos de evaluacién de la conformidad, y establece los principios generales del marcado CE. Dicho Reglamento
debe aplicarse a los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento a fin de garantizar
que estos productos, que se acogen a la libre circulacion de mercancias dentro de la Unién, cumplen requisitos
que proporcionan un elevado nivel de proteccién de intereses publicos, como la proteccion de la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y 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. Dado que la Directiva 2006/
42/CE figura en el anexo I del Reglamento (UE)2019/1020, dicho Reglamento ya se aplica a los productos
incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento. No obstante, el Reglamento (UE) 2019/1020 se
aplica a los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento en la medida en que no
existan disposiciones especificas con el mismo objetivo que regulen de manera mds especifica aspectos concretos
de la vigilancia del mercado y la aplicacién de la normativa.

El Reglamento (UE) 2019/1020 establece las tareas de los operadores econdmicos relativas a los productos sujetos
a determinada legislacién de armonizaciéon de la Unién. También establece que dichos productos se pueden
comercializar dnicamente si existe un operador econémico establecido en la Unidén que sea responsable de esas
tareas. Dicha legislacién de armonizacién de la Unién incluye la Directiva 2006/42/CE. Como resultado, los
productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento solo han de introducirse en el mercado
en caso de que haya un operador econémico establecido en la Unién que sea responsable de las tareas esta-
blecidas en el Reglamento (UE) 2019/1020 respecto a dichos productos.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (¢) establece principios comunes y disposi-
ciones de referencia destinados a aplicarse a toda la legislacion sectorial. A fin de garantizar la coherencia con
otros actos de legislacion sectorial sobre productos, procede armonizar algunas disposiciones del presente Re-
glamento con dicha Decision, siempre que las especificidades sectoriales no requieran una solucién diferente. En
consecuencia, algunas definiciones, las obligaciones generales de los agentes econdmicos, las normas sobre la
presuncién de conformidad, las normas sobre la declaracién 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 mdquinas o a los productos relacionados, y, en su caso, a las cuasi maquinas, que presenten un
riesgo deben adaptarse a las disposiciones de referencia establecidas en dicha Decision.

El presente Reglamento debe aplicarse a los productos que constituyan una novedad en el mercado de la Unién
en el momento de introducirse en este, y que sean o bien productos nuevos fabricados por un fabricante
establecido en la Unién o bien productos, nuevos o de segunda mano, importados de un tercer pais.

Cuando exista la posibilidad de que las mdquinas o los productos relacionados vayan a ser utilizados por un
consumidor, es decir, por un usuario no profesional, el fabricante debe tener en cuenta, al diseflar y fabricar esas
méquinas o productos relacionados, el hecho de que el consumidor no tiene el mismo conocimiento y expe-
riencia en su manejo. Idéntica precaucion debe aplicarse en el caso de que la mdquina o el producto relacionado
se utilice normalmente para prestar un servicio a un consumidor.

Recientemente se han introducido en el mercado mdquinas mds avanzadas, que no dependen tanto de los
operadores humanos. Estas maquinas trabajan en tareas definidas y en entornos estructurados, pero pueden
aprender a realizar nuevas acciones en este contexto y hacerse mds auténomas. Otras mejoras que ya se han
incorporado o cabe esperar que se incorporen a las maquinas tienen que ver con el tratamiento de la informacién
en tiempo real, la resolucién 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 construccién). El informe de la
Comisién sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el
internet de las cosas y la robdtica, de 19 de febrero de 2020, establece que la aparicién de nuevas tecnologias
digitales, como la inteligencia artificial, el internet de las cosas y la robdtica, entrafia nuevos retos para la
seguridad de los productos. El informe concluye que la legislacién vigente en materia de seguridad de los
productos, incluida la Directiva 2006/42/CE, presenta una serie de resquicios juridicos a este respecto que deben
corregirse. Por tanto, el presente Reglamento debe cubrir los riesgos para la seguridad derivados de las nuevas
tecnologias digitales.

(*) 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 acreditacién 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).

(6) Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comdn para la comer-
cializacién 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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(13) A fin de velar por la proteccion de la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales
domésticos y los bienes, y, en su caso, del medio ambiente, el presente Reglamento debe aplicarse a todas las
formas de suministro de los productos incluidos en su dmbito de aplicacién, incluida la venta a distancia
mencionada en el Reglamento (UE) 2019/1020.

(14)  Con el fin de garantizar la seguridad juridica, es necesario describir con claridad el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento y definir con la maxima precisién posible los conceptos relativos a su aplicacion.

(15) A fin de garantizar que el dmbito de aplicacién del presente Reglamento sea suficientemente claro, debe hacerse
una distincién entre mdquinas, productos relacionados y cuasi mdquinas. Ademds, debe entenderse que los
productos relacionados incluyen los equipos intercambiables, los componentes de seguridad, los accesorios de
elevacion, las cadenas, los cables y las cinchas, asi como los dispositivos amovibles de transmision mecénica,
productos todos ellos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento.

(16) A fin de no legislar dos veces sobre el mismo producto, procede excluir del dmbito de aplicacién del presente
Reglamento las armas, incluidas las de fuego, que son el objeto de la Directiva (UE) 2021/555 del Parlamento
Europeo y del Consejo (7).

(17) La finalidad del presente Reglamento es abordar los riesgos derivados de la funcion de la mdquina y no del
transporte de mercancias, personas o animales. Por consiguiente, el presente Reglamento no debe aplicarse a los
medios de transporte por aire, por agua y por redes ferroviarias, pero si debe seguir aplicindose a las mdquinas
instaladas en dichos medios de transporte. Los medios de transporte por carretera a los que todavia no se aplique
un acto juridico especifico de la Unién deben estar regulados por el presente Reglamento, excepto respecto de los
riesgos que puedan surgir de la circulacién en vias publicas. Esto significa que el presente Reglamento se aplica a
los vehiculos, incluidas las bicicletas eléctricas, los patinetes eléctricos y otros dispositivos de movilidad personal
que no estén sujetos a la homologacién de tipo UE con arreglo al Reglamento (UE) n.° 1672013 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%) o al Reglamento (UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), o a la
homologacién con arreglo al Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo (1°).

(18)  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 conexién y mando de baja
tensién y los motores eléctricos se incluyen en el dmbito de aplicacién de la Directiva 2014/35/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo (') y, por tanto, deben quedar excluidos del dmbito de aplicacién del presente Regla-
mento. Algunos de esos productos —por ejemplo, las lavadoras— van incorporando progresivamente funciones
wifi y, por tanto, estdn 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 dmbito de aplicacién del
presente Reglamento.

(19) La evolucién del sector de las mdquinas ha dado lugar a un creciente uso de medios digitales y el software
desempefia un papel cada vez mds importante en el disefio de las mdquinas. En consecuencia, la definicion de
maéquina debe adaptarse. En este sentido, una médquina a la que solo le falte la carga de un software destinado a la
aplicacién especifica prevista por el fabricante, y que es objeto del procedimiento de evaluacién de la conformidad
de dicha méaquina, debe incluirse en la definicién de mdquina y no en las definiciones de productos relacionados
o de cuasi mdquinas. Por otra parte, la definicién de componentes de seguridad no solo debe comprender 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 comercialice de manera
independiente debe considerarse un componente de seguridad.

(’) Directiva (UE) 2021/555 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, sobre el control de la adquisicion y
tenencia de armas (DO L 115 de 6.4.2021, p. 1).

(®) Reglamento (UE) n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero de 2013, relativo a la homologacién 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 homologacion 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).

(1% Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre la homologacién y la vigilancia
del mercado de los vehiculos de motor y sus remolques y de los sistemas, los componentes y las unidades técnicas independientes
destinados a dichos vehiculos, por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 715/2007 y (CE) n.° 595/2009 y por el que se
deroga la Directiva 2007/46/CE (DO L 151 de 14.6.2018, p. 1).

(') Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién 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. 357).

('?) 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 comercializacién 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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(20)  Teniendo en cuenta la funcién de proteccion esencial de algunos componentes incluidos en la lista indicativa de
componentes de seguridad del anexo II, dichos componentes también deben someterse a procedimientos espe-
cificos de evaluacion de la conformidad e incluirse en el anexo L

(21)  Las cuasi mdquinas son productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento, que tienen que
pasar por un proceso de fabricacién posterior a fin de poder realizar su aplicacion especifica, 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 mdquinas, pero, a fin de garantizar la seguridad del producto en su
conjunto, es importante garantizar la libertad de circulacion de dichas cuasi mdquinas por medio de un proce-
dimiento especifico.

(22)  Cuando los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento presenten riesgos cubiertos
por los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento, pero que también estén
cubiertos en todo o en parte por legislacion de armonizacién de la Unién mds especifica que el presente
Reglamento, este no debe aplicarse en la medida en que dichos riesgos estén cubiertos por esa otra legislacion
de la Unidn. En otros casos, los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento podrian
presentar 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 funcién wifi podria presentar riesgos no
cubiertos por los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento, ya que este no
regula los riesgos especificos de dichas funciones de wifi.

(23) En ferias comerciales, exposiciones, demostraciones o eventos similares debe ser posible exponer productos
incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento que no cumplan sus requisitos, ya que ello no
presenta riesgo alguno para la seguridad. Sin embargo, en aras de la transparencia, debe informarse debidamente a
los interesados de que los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento no son
conformes y no pueden adquirirse.

(24)  La evolucién del estado de la técnica en el sector de las mdquinas afecta a la clasificacién de las categorfas de
méquinas o productos relacionados incluidas en la lista del anexol. A fin de reflejar debidamente todas las
categorias de mdquinas o productos relacionados que presentan un factor de alto riesgo, deben establecerse
criterios para la evaluacion de las categorias de productos que deben incluirse en la lista de categorfas de
méquinas o productos relacionados de alto riesgo sujetas a un procedimiento de evaluaciéon de la conformidad
mds estricto.

(25)  Otros riesgos relacionados con las nuevas tecnologias digitales son los provocados por terceros malintencionados
que afectan a la seguridad de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento. En este
sentido, debe obligarse a los fabricantes a adoptar medidas proporcionadas que se limiten a proteger la seguridad
de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento. Esto no impide que a los
productos incluidos en el dmbito de aplicaciéon del presente Reglamento se les aplique otros actos juridicos de
la Unién que regulen especificamente aspectos de ciberseguridad.

(26) A fin de garantizar que las mdquinas o los productos relacionados, en el momento de su introduccion en el
mercado o puesta en servicio, no entrafien riesgos para la salud y la seguridad de las personas o los animales
domésticos y no causen dafios a los bienes ni, en su caso, al medio ambiente, deben establecerse requisitos
esenciales de salud y seguridad que deben cumplirse para que se autorice la presencia de las mdquinas o los
productos relacionados en el mercado. Las mdquinas o los productos relacionados deben cumplir los requisitos
esenciales de salud y seguridad en el momento de su introduccién en el mercado o puesta en servicio. Cuando
estos productos se modifiquen posteriormente, por medios fisicos o digitales, de una manera no prevista o
planificada por el fabricante y que afecte a la seguridad de dichos productos al generar un nuevo peligro o
incrementar un riesgo existente, dicha modificacion debe considerarse sustancial si exige nuevas medidas de
proteccién significativas. Sin embargo, las operaciones de reparacién y mantenimiento que no afecten a la
conformidad de la mdquina o de los productos relacionados con los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes no deben considerarse modificaciones sustanciales. A fin de garantizar que los productos cumplan los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, debe obligarse a la persona que lleve a cabo la modificaciéon
sustancial a realizar una nueva evaluacién de la conformidad antes de la introduccién del producto modificado en
el mercado o de su puesta en servicio. A fin de evitar cargas innecesarias y desproporcionadas, no debe obligarse
a la persona que lleve a cabo la modificacién sustancial a repetir ensayos y producir nueva documentacién en
relaciéon con las mdquinas o los productos relacionados que no se hayan visto afectados por la modificacion.

(27)  En el sector de las mdquinas, aproximadamente el 98 % de las empresas son pequefias o medianas empresas
(pymes). A fin de reducir la carga normativa que soportan las pymes, es importante que los organismos
notificados consideren la posibilidad de adaptar las tasas que aplican a las evaluaciones de conformidad y
reducirlas en proporcion a los intereses y las necesidades especificos de las pymes.
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(28)  Los agentes econdémicos deben ser responsables de la conformidad de los productos incluidos en el dmbito de
aplicacion del presente Reglamento con los requisitos que este establece con arreglo a la funcién que desempeifien
respectivamente en la cadena de suministro, de modo que garanticen un nivel elevado de proteccién de intereses
ptblicos, como la proteccién de la salud y la seguridad de las personas, en particular de los consumidores y los
usuarios profesionales, asi como, cuando proceda, los animales domésticos, los bienes y, en su caso, del medio
ambiente, ademds de la competencia leal en el mercado de la Union.

(29) Todos los agentes econémicos que intervienen en la cadena de suministro y distribucién deben adoptar las
medidas oportunas para asegurarse de que comercializan dnicamente productos incluidos en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento que sean conformes con este. El presente Reglamento debe establecer un
reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes a la funcion de cada agente econémico en la
cadena de suministro y distribucion.

(30) A fin de facilitar la comunicacién entre los agentes econémicos, las autoridades de vigilancia del mercado y los
usuarios, los fabricantes e importadores deben indicar un sitio web, una direccion de correo electrénico u otro
contacto digital, ademds de la direcciéon postal.

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

(32)  El fabricante también debe asegurarse de que se lleve a cabo una evaluacién de riesgos del producto incluido en el
dmbito de aplicacién del presente Reglamento que desee introducir en el mercado o poner en servicio. En ese
contexto, el fabricante debe determinar los requisitos esenciales de salud y seguridad que son aplicables al
producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento y respecto del cual es necesario adoptar
medidas para hacer frente a los riesgos que este pudiera presentar. La evaluacion de riesgos también debe
contemplar las futuras actualizaciones o desarrollos del software instalado en la mdquina o en los productos
relacionados que estén previstas en el momento de su introduccién en el mercado o puesta en servicio. Los
riesgos identificados durante la evaluacién de riesgos deben incluir aquellos que puedan surgir durante el ciclo de
vida del producto debido a una evolucién prevista de su comportamiento para operar con niveles de autonomia
variables.

(33)  La seguridad de toda la mdquina o de los productos relacionados se basa en las dependencias e interacciones entre
sus componentes, incluidas las cuasi mdquinas, y, en su caso, otras maquinas o productos relacionados que
participen en un conjunto coordinado de un sistema de mdquinas, que también puedan dar lugar a un conjunto
de méquinas. Por consiguiente, debe obligarse a los fabricantes a evaluar todas esas interacciones en la evaluacion
de riesgos.

(34)  Es esencial que, antes de redactar la declaracion UE de conformidad o la declaracion UE de incorporacion, el
fabricante elabore una documentacién técnica. El fabricante debe estar obligado a poner dicha documentacion
técnica a disposicion de las autoridades nacionales cuando asi lo soliciten o de los organismos notificados en el
contexto del procedimiento de evaluaciéon de la conformidad pertinente. Solo debe ser obligatorio presentar
planos detallados de los subconjuntos utilizados para la fabricacion del producto incluido en el dmbito de
aplicacion del presente Reglamento como parte de la documentacién técnica cuando el conocimiento de dichos
planos sea fundamental para evaluar la conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad estable-
cidos en el presente Reglamento.

(35)  Quien fabrique mdquinas o productos relacionados para su propio uso tendrd la consideracién de fabricante y se
le debe exigir cumplir todas las obligaciones conexas. En tal caso, la mdquina o el producto relacionado no se
introduce en el mercado, ya que el fabricante no lo pone a disposicién de otra persona, sino que lo utiliza él
mismo. No obstante, es necesario que dichas mdquinas cumplan con lo dispuesto en el presente Reglamento
antes de su puesta en servicio.

(36)  Es necesario asegurar que los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento prove-
nientes de terceros paises que se introduzcan en el mercado de la Unién cumplan los requisitos del presente
Reglamento y no presenten riesgos para la salud y seguridad de las personas, en particular de los consumidores y
los usuarios profesionales, como tampoco, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, ni, en su caso,
para el medio ambiente y, en particular, que los fabricantes hayan llevado a cabo procedimientos de evaluacion de
la conformidad adecuados con respecto a tales productos. Por consiguiente, debe preverse que los importadores
se aseguren de que los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento que introduzcan
en el mercado cumplan los requisitos del presente Reglamento y no presenten riesgos para la salud y seguridad de
las personas, como tampoco, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, ni, en su caso, para el medio
ambiente. Por el mismo motivo, debe preverse asimismo que los importadores se aseguren de que se han seguido
los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y de que se ha colocado el marcado CE, en el caso de
méquinas y productos relacionados, y de que la documentacién técnica elaborada por los fabricantes esté
disponible para su inspecciéon por parte de las autoridades nacionales competentes.
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(37) Al introducir los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento en el mercado, los
importadores deben indicar en dichos productos su respectivo nombre, nombre comercial registrado o marca
registrada, direccién postal, sitio web, direccién de correo electrénico o cualquier otra direcciéon digital de
contacto. Deben establecerse excepciones para los casos en que el tamafio o la naturaleza del producto no lo
permitan. Esto incluye el caso en que los importadores tengan que abrir el embalaje para que figure su nombre y
direccién en el producto.

(38)  Dado que el distribuidor comercializa los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento
después de que el fabricante o el importador los haya introducido en el mercado, el distribuidor debe actuar con
la diligencia debida para asegurarse de que la manipulacién que haga de los productos incluidos en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos del presente
Reglamento.

(39) A fin de velar por la salud y seguridad de los usuarios de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento, los agentes econémicos deben asegurarse de que toda la documentacion pertinente, como
las instrucciones de uso, ademds de contener informacién precisa y completa, sea ficil de entender y esté
disponible en una lengua ficilmente comprensible por los usuarios, tal como determine el Estado miembro de
que se trate, tenga en cuenta el progreso técnico y los cambios de comportamiento del usuario, y esté lo mds
actualizada posible. Cuando los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento se
comercialicen en embalajes que comprendan varias unidades, la unidad minima comercializada debe ir acompa-
flada de instrucciones e informacion.

(40)  Las instrucciones y demds documentacion pertinente podrdn proporcionarse en formato digital imprimible. No
obstante, el fabricante debe garantizar que los distribuidores puedan proporcionar gratuitamente las instrucciones
de uso en formato papel, de solicitarlo en el momento de la compra el usuario. El fabricante también debe
considerar la posibilidad de proporcionar los datos de contacto cuando el usuario pueda solicitar que las ins-
trucciones se envien por correo.

(41)  Los distribuidores e importadores, al estar préximos al mercado, deben participar en las tareas de vigilancia del
mercado que desempefian las autoridades nacionales competentes y estar dispuestos a participar activamente
proporcionando a dichas autoridades toda la informacién necesaria sobre los productos incluidos en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento de que se trate.

(42) Todo agente econdémico que introduzca en el mercado un producto incluido en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento con su propio nombre o marca, o que modifique un producto incluido en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento 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.

(43)  Garantizar la trazabilidad de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento durante
toda la cadena de suministro permite una vigilancia del mercado mds sencilla y eficiente. Por consiguiente, debe
obligarse a los agentes econémicos a conservar la informacién sobre las transacciones relativas a los productos
incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento durante un periodo de tiempo determinado. Sin
embargo, esa obligacién debe ser proporcionada en relacion con la funcién de cada agente econdémico en la
cadena de suministro y no debe obligarse a los agentes econémicos a actualizar informacién que ellos no hayan
generado.

(44)  El presente Reglamento debe limitarse a establecer los requisitos esenciales de salud y seguridad, complementados
por algunos requisitos mds especificos para determinadas categorfas de los productos incluidos en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento. A fin de facilitar la evaluacion de la conformidad con dichos requisitos de
salud y seguridad, es necesario establecer una presuncién de conformidad para los productos incluidos en el
dmbito de aplicacién del presente Reglamento que sean conformes con las normas armonizadas que se adopten y
cuyas referencias se publiquen en el Diario Oficial de la Unidn Europea de conformidad con el Reglamento (UE)
n.°1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), para establecer las especificaciones técnicas detalladas
de esos requisitos.

("*) 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 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 Decisién n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(45)  El actual marco de normalizaciéon de la Unidn, que se basa en los principios del nuevo enfoque establecidos en la
Resolucién del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacién en materia de armonizacion y
de normalizacién (%) y en el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, representa el marco por defecto para elaborar
normas que establezcan una presuncién de conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes del presente Reglamento. Las normas europeas deben estar orientadas al mercado, tener en cuenta
el interés publico, asi como los objetivos de actuacion claramente enunciados en la peticién dirigida por la
Comisién a una o mds organizaciones europeas de normalizacién para que elaboren, en el plazo fijado, normas
armonizadas, y estar basadas en el consenso. No obstante, en ausencia de referencias pertinentes a normas
armonizadas, la Comisién debe poder adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes
relativas a los requisitos esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento, siempre que al hacerlo respete
debidamente el papel y las funciones de los organismos de normalizacién, como solucién alternativa excepcional
para facilitar la obligacién del fabricante de cumplir dichos requisitos de salud y seguridad, o cuando el proceso
de normalizacion esté bloqueado o cuando se produzcan retrasos en el establecimiento de normas armonizadas
adecuadas. Si dichos retrasos se deben a la complejidad técnica de la norma en cuestion, la Comisién debe tenerlo
en cuenta antes de considerar la posibilidad de establecer especificaciones comunes.

(46)  Con vistas a establecer, de la manera mds eficiente, especificaciones comunes que comprendan los requisitos
esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento, la Comision debe hacer participar en el proceso a las
partes interesadas pertinentes.

(47)  Por periodo razonable debe entenderse, en relaciéon con la publicacion de la referencia a normas armonizadas en
el Diario Oficial de la Unién Europea de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, un periodo durante
el cual se espera la publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea de la referencia a la norma, su correccién
de errores o su modificacién, y que no debe exceder de un afio después de la fecha limite para la elaboracién de
una norma europea establecida de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

(48)  El cumplimiento de las normas armonizadas y de las especificaciones comunes establecidas por la Comisién debe
ser voluntario. Por tanto, cuando en el expediente técnico se demuestre la conformidad de los productos incluidos
en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes,
deben ser aceptables soluciones técnicas alternativas.

(49)  Los requisitos esenciales de salud y seguridad deben cumplirse para garantizar la seguridad de los productos
incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento. Dichos requisitos deben aplicarse con criterio para
tener en cuenta el estado de la técnica en el momento de la fabricacién y los imperativos técnicos y econdmicos.

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

(51) A fin de hacer frente a los riesgos derivados de las acciones de terceros malintencionados que afecten a la
seguridad de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento, este debe incluir
requisitos esenciales de salud y seguridad respecto de los cuales pueda presumirse la conformidad en la medida
oportuna por medio de un certificado o una declaraciéon de conformidad expedidos en el marco de un programa
de certificacion de ciberseguridad pertinente adoptado de conformidad con el Reglamento (UE) 2019/881 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*°).

(52)  Los fabricantes deben redactar una declaracion UE de conformidad que proporcione informacion sobre la con-
formidad de las mdquinas o de los productos relacionados con el presente Reglamento. También podrd obligarse
a los fabricantes a redactar una declaracién UE de conformidad con arreglo a otros actos juridicos de la Union.
Para garantizar un acceso efectivo a la informacién con fines de vigilancia del mercado, debe redactarse una tnica
declaracion UE de conformidad respecto de todos los actos juridicos de la Unién. A fin de reducir las cargas
administrativas para los agentes econémicos, dicha declaracién ha de poder consistir en un expediente compuesto
por cada una de las correspondientes declaraciones de conformidad.

(") DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

() 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 tecnologfas de la informacién y la comunicacién 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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(53) Las normas armonizadas pertinentes por lo que respecta al presente Reglamento deben tener en cuenta los
requisitos de la Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo ('°) y la Convencion sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad (17).

(54) La lista de productos incluida en el anexo IV de la Directiva 2006/42/CE se ha basado hasta el momento en los
riesgos derivados del uso previsto o de cualquier mal uso razonablemente previsible de dichos productos o de su
funcién critica de proteccién. No obstante, el sector de las mdquinas admite nuevas formas de disefiar y fabricar
méquinas o productos relacionados que pueden presentar factores de riesgo mads elevados, con independencia de
dicho uso previsto o de cualquier mal uso razonablemente previsible. Por ejemplo, los sistemas con un com-
portamiento autoevolutivo que garanticen funciones de seguridad deben incluirse en el anexoI debido a sus
caracteristicas, como la dependencia de los datos, la opacidad, la autonomia y la conectividad, que podrian
aumentar sustancialmente la probabilidad y la gravedad de los dafios y afectar considerablemente a la seguridad
de la médquina o del producto relacionado. Por consiguiente, la evaluacién de la conformidad de un componente
de seguridad o de un sistema con un comportamiento autoevolutivo que garantice funciones de seguridad debe
realizarla un tercero, con independencia de si el componente de seguridad se ha introducido por separado en el
mercado o forma parte de un sistema integrado en una mdquina que se introduzca en el mercado. Sin embargo,
cuando una maquina incorpore un sistema cuyo componente de seguridad ya haya sido objeto de una evaluacion
de la conformidad por un tercero en el momento en que dicho componente fue introducido en el mercado de
forma independiente, dicha mdquina no debe tener que ser certificada de nuevo por un tercero inicamente por el
hecho de incorporar dicho sistema.

(55) Las disposiciones relativas a la evaluacion de la conformidad por terceros del software que garantiza las funciones
de seguridad establecidas en el presente Reglamento solo deben aplicarse a los sistemas con un comportamiento
total o parcialmente autoevolutivo que utilicen enfoques de aprendizaje automadtico que garanticen funciones de
seguridad. En cambio, esas disposiciones no deben aplicarse al software incapaz de aprender o evolucionar, y que
haya sido programado exclusivamente para ejecutar determinadas funciones automaticas de las mdquinas y los
productos relacionados.

(56)  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 las mdquinas o los productos relacionados.

(57)  El marcado CE debe ser el tnico marcado que garantice que las mdquinas o los productos relacionados cumplen
los requisitos del presente Reglamento. Por tanto, los Estados miembros deben adoptar las medidas oportunas en
relacién con otros marcados que puedan inducir a error a terceros en cuanto al significado o la forma del
marcado CE.

(58) A fin de que los agentes econémicos puedan demostrar —y las autoridades competentes puedan comprobar—
que la mdquina o los productos relacionados comercializados cumplen los requisitos esenciales de salud y
seguridad, es necesario establecer procedimientos de evaluacién de la conformidad. La Decisién n.° 768/2008/CE
establece médulos de procedimientos de evaluacién de la conformidad, del menos estricto al mds estricto, en
proporcion al nivel de riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia intersec-
torial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacién de la conformidad deben elegirse entre dichos
modulos.

(59)  Los fabricantes deben asumir la responsabilidad de garantizar que se lleve a cabo una evaluacién de conformidad
para sus maquinas o productos relacionados con arreglo al presente Reglamento. No obstante, en relaciéon con
determinadas categorias de mdquinas o productos relacionados que tienen un factor de riesgo mds elevado, podria
exigirse un procedimiento de evaluacién de conformidad mds estricto que requiera la participacién de un
organismo notificado.

(60)  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 evaluacién de la conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacién de la
conformidad.

(61)  Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra la conformidad con los criterios establecidos en las
normas armonizadas, se debe presumir que se cumplen los requisitos correspondientes establecidos en el presente
Reglamento.

(1% Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los requisitos de accesibilidad de los
productos y servicios (DO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
(7) DO L 23 de 27.1.2010, p. 35.
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(67)

(68)

(69)
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Para garantizar un nivel de calidad coherente en la evaluacién de la conformidad de las maquinas o los productos
relacionados, también es necesario establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes y otros
organismos que participen en la evaluacion, la notificacién 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 compe-
tencia 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 como la forma mds adecuada de demostrar la competencia técnica de dichos
organismos de evaluacién. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los medios
adecuados para llevar a cabo esa evaluacién 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 auto-
ridades deben proporcionar a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas documentales necesarias
de que los organismos de evaluacion de la conformidad evaluados cumplen los requisitos normativos aplicables.

Es frecuente que los organismos de evaluacién de la conformidad subcontraten parte de sus actividades relacio-
nadas con la evaluacién de la conformidad o recurran a una filial. A fin de salvaguardar el nivel de proteccion
exigido para la introduccién de mdquinas o productos relacionados en el mercado, es esencial que los subcon-
tratistas y las filiales que evaltien la conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos notificados
en cuanto a la realizacion de las tareas de evaluaciéon de la conformidad. Asi pues, es importante que la
evaluacién 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 demds
Estados miembros y a la Comisién la oportunidad de presentar objeciones a propdsito de un organismo
notificado. Por lo tanto, es importante fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o preocu-
pacién sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que empiecen a actuar
como organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados apliquen los procedimientos de
evaluacién de la conformidad sin crear cargas innecesarias para los agentes econdémicos. 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 evaluaciéon de la conformidad. La mejor manera de lograrlo es instaurar una
coordinacién y una cooperacién adecuadas entre organismos notificados.

La vigilancia del mercado es un instrumento esencial para garantizar la aplicacion correcta y uniforme del
Derecho de la Unién. Por lo tanto, es oportuno establecer un marco juridico en el que pueda llevarse a cabo
la vigilancia del mercado de manera apropiada con respecto a los productos incluidos en el dmbito de aplicacién
del presente Reglamento.

Los Estados miembros deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que las mdquinas y los
productos relacionados solo se puedan introducir en el mercado o poner en servicio si, habiendo sido instalados
y mantenidos de manera adecuada y utilizados para los fines previstos, o en condiciones de uso que se puedan
prever razonablemente, no ponen en peligro la salud o la seguridad de las personas, en particular de los
consumidores y los usuarios profesionales, como tampoco, cuando proceda, de los animales domésticos y los
bienes, ni, en su caso, el medio ambiente. En particular, la correcta instalacién de las mdquinas de elevacion y
productos relacionados es esencial para garantizar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables. Las mdquinas y productos relacionados deben considerarse no conformes con los requisitos
esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento tnicamente en condiciones de uso que
puedan derivarse de un comportamiento humano legitimo y ficilmente previsible.

En el marco de la vigilancia del mercado, debe establecerse una distincién clara entre la impugnacién de una
norma armonizada o de especificaciones comunes que confieren una presuncién de conformidad a los productos
incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento y la cldusula de salvaguardia relativa a dichos
productos.

La Directiva 2006/42/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es necesario para que se pueda
cuestionar la conformidad de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento. Para
aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacién, es necesario mejorar el actual procedimiento de
salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y aprovechar los conocimientos especializados disponibles en los
Estados miembros.
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(72)  El procedimiento de salvaguardia actual debe complementarse con un procedimiento que permita a los intere-
sados estar informados de las medidas previstas con respecto a los productos incluidos en el &mbito de aplicacion
del presente Reglamento que presenten riesgos para la salud o la seguridad de las personas, asi como, cuando
proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, para el medio ambiente. Dicho procedimiento debe
permitir a las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacién con los agentes econdémicos pertinentes,
actuar en una fase mds temprana respecto a estos productos.

(73)  Si los Estados miembros y la Comisién estdn de acuerdo en la justificacion de una medida adoptada por un
Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencién de la Comisién, excepto en los casos en que la falta de
conformidad pueda atribuirse a las deficiencias de una norma armonizada o de las especificaciones comunes.

(74) A fin de tener en cuenta los avances y conocimientos técnicos o los nuevos datos cientificos, y garantizar que
existe un nivel suficiente de disponibilidad de los datos, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar
actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, por lo que respecta a
modificar la lista de categorfas de mdquinas y productos relacionados del anexol y la lista indicativa de
componentes de seguridad del anexo II, y, si fuera necesario, completar las obligaciones de los Estados miembros
de proporcionar datos e informacion sobre las categorias de mdquinas y productos relacionados sujetos a un
procedimiento especifico de evaluacién de la conformidad mediante el establecimiento de una metodologia
comin. Cuando se aflada una nueva categorfa de mdquina o de productos relacionados a la lista del anexo I,
la Comisiéon debe velar por que los agentes econdémicos dispongan de tiempo suficiente para cumplir sus
obligaciones en virtud del presente Reglamento. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las
consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con las partes interesadas afectadas, y que esas
consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional
de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion ('%). En particular, a fin de garantizar una participacion
equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la docu-
mentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistemdti-
camente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se ocupen de la preparacion de actos

delegados.

(75) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucion para establecer un modelo uniforme para la recogida de datos y de informacién con el
fin de afiadir una categoria de maquina o de productos relacionados al anexo I o retirarla de este, para establecer
especificaciones comunes para los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III, para
solicitar al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctivas necesarias respecto de un organismo
notificado que no cumpla los requisitos para su notificacién y para determinar si estd justificada una medida
nacional respecto de los productos conformes incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento que
un Estado miembro considere que presentan un riesgo para la salud y la seguridad de las personas, en particular
de los consumidores y los usuarios profesionales, o, cuando proceda, para los animales domésticos o los bienes,
o, en su caso, para el medio ambiente. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*9).

(76) A fin de facilitar la correcta aplicacion del presente Reglamento, al adoptar actos de ejecucion que establezcan y
actualicen un modelo relativo a la recogida de datos y la informacién por parte de los Estados miembros sobre
accidentes o dafios para la salud causados por mdquinas o productos relacionados, la Comisién debe publicar
orientaciones sobre la recogida y transmision de datos e informacién comparables y de alta calidad.

(77)  La Comision debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables que determinen si estd o no justificada
una medida nacional adoptada respecto a los productos conformes incluidos en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento que presenten un riesgo, cuando, en casos debidamente justificados relativos a la protecciéon
de la salud o la seguridad de las personas, asi lo exijan razones imperiosas de urgencia.

(78)  De acuerdo con la préctica establecida, el comité creado por el presente Reglamento puede desempefiar una
funcién 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.

(%) DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

(") Reglamento (UE) n.° 1822011 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 Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(79)  Cuando en algin grupo de expertos de la Comisién se examinen, por ejemplo, cuestiones relativas al presente
Reglamento distintas de su aplicacion o sus infracciones, el Parlamento Europeo debe recibir, de acuerdo con la
practica existente, informacién y documentacién completas y, en su caso, una invitacién para asistir a esas
reuniones.

(80)  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 estdn justificadas o no las medidas adoptadas por los Estados miembros
respecto de los productos no conformes incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

(81) La trazabilidad de los datos de las 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.

(82) Los Estados miembros deben establecer el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccién del presente
Reglamento y adoptar todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Tales sanciones deben ser
efectivas, proporcionadas y disuasorias.

(83) Dado que los objetivos de del presente Reglamento, a saber, asegurar que los productos incluidos en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento 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, los animales domésticos
y los bienes, y, en su caso, del medio ambiente, y garantizar al mismo tiempo el funcionamiento del mercado
interior, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a la
necesidad de armonizacion, pueden lograrse 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 Unién 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.

(84) Al incluir las maquinas y los accesorios de elevacién y las cadenas y cables en su dmbito de aplicacién, la
Directiva 2006/42/CE ha sustituido completamente la Directiva 73/361/CEE del Consejo (2°). Por lo tanto, debe
derogarse la Directiva 73/361/CEE.

(85) La Directiva 2006/42/CE ha sido modificada en varias ocasiones. Dado que deben hacerse nuevas modificaciones
sustanciales, y a fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién de las normas aplicables a los productos
incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento en toda la Unidn, debe derogarse la Directiva 2006/
42|CE.

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

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece los requisitos de salud y seguridad para el disefio y la fabricacion de mdaquinas,
productos relacionados y cuasi maquinas, a fin de permitir su comercializacion o puesta en servicio, garantizando al
mismo tiempo un elevado nivel de proteccién de la salud y la seguridad de las personas, en particular de los
consumidores y los usuarios profesionales, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y los bienes, y, en
su caso, del medio ambiente. También establece normas sobre la libre circulacion en la Unién de los productos incluidos
en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplica a las mdquinas y a los siguientes productos relacionados:
a) los equipos intercambiables;

(*%) Directiva 73/361/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1973, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamen-
tarias 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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b) los componentes de seguridad;

¢) los accesorios de elevacion;

d) las cadenas, cables y cinchas;

e) los dispositivos amovibles de transmisién mecdnica.

El presente Reglamento se aplica también a las cuasi mdquinas.

A efectos del presente Reglamento, las mdquinas, los productos relacionados enumerados en el parrafo primero y las
cuasi maquinas se denominardn conjuntamente «productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamen-
ton.

2. El presente Reglamento no es aplicable a:

a) los componentes de seguridad que estdn destinados a utilizarse como piezas de recambio para sustituir componentes
idénticos, y que son suministrados por el fabricante de la mdquina, el producto relacionado o la cuasi méaquina;

b) los equipos especificos para ferias y parques de atracciones;

¢) las médquinas y los productos relacionados disefiados especialmente para su uso en una instalacién nuclear o
utilizados en ella y cuya conformidad con el presente Reglamento pueda poner en peligro la seguridad nuclear
de dicha instalacion;

d) las armas, incluidas las de fuego;

e) los medios de transporte por aire, por agua o por redes ferroviarias, excepto las maquinas instaladas en dichos
medios de transporte;

f) los productos, piezas y equipos aeronduticos que se incluyen en el dmbito de aplicacion del Reglamento (UE)
2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo (?!) y en la definicion de mdquina con arreglo al presente
Reglamento, en la medida en que el Reglamento (UE) 2018/1139 comprenda los requisitos esenciales de salud y
seguridad pertinentes establecidos en el presente Reglamento;

g) los vehiculos de motor y sus remolques, asi como los sistemas, componentes, unidades técnicas independientes,
piezas y equipos diseflados y fabricados para dichos vehiculos, homologados que se incluyen en el dmbito de
aplicacion del Reglamento (UE) 2018/858, excepto las mdquinas montadas en esa clase vehiculos;

h) 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 incluyen en el dmbito de
aplicacién del Reglamento (UE) n.° 168/2013, excepto las madquinas montadas en esos vehiculos;

i) los tractores agricolas y forestales, asi como los sistemas, componentes, unidades técnicas independientes, piezas y
equipos disefiados y fabricados para dichos tractores, que se incluyen en el dmbito de aplicacién del Reglamento
(UE) n.° 167/2013, excepto las mdquinas montadas en esos tractores;

j) los vehiculos de motor destinados exclusivamente a la competicion;

k) los buques de navegacién maritima y las unidades méviles de alta mar, asi como las mdquinas instaladas a bordo de
dichos buques o unidades;

1) las mdquinas o los productos relacionados especialmente disefiados y fabricados para fines militares o policiales;

m) las médquinas o los productos relacionados especialmente disefiados y fabricados con vistas a la investigacién para
uso temporal en laboratorios;

n) los ascensores para pozos de minas;

o) las mdquinas o los productos relacionados destinados a elevar o transportar actores durante representaciones
artisticas;

(*') Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018, sobre normas comunes en el dmbito de
la aviacién civil y por el que se crea una Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010, (UE) n.° 376/2014 y las Directivas 2014/30/UE y 2014/
53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE) n.° 216/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo y el Reglamento (CEE) n.° 3922/91 del Consejo (DO L 212 de 22.8.2018, p. 1).
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p) los siguientes productos eléctricos y electrénicos, en la medida en que se incluyan en el dmbito de aplicacién de la
Directiva 2014/35/UE o de la Directiva 2014/53/UE:

i) los electrodomésticos destinados a uso doméstico que no sean mobiliario eléctrico,
i) los equipos audiovisuales,
iii) los equipos de tecnologia de la informacién,

iv) las mdquinas de oficina corrientes, excepto las méquinas de impresién aditiva para la fabricacion de productos
tridimensionales,

v) aparatos de conexién y mando de baja tension,
vi) motores eléctricos;

q) los siguientes productos eléctricos de alta tension:
i) aparatos de conexion y de mando,
ii) transformadores.

Articulo 3
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:
1) «madquina»:

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

b) un conjunto como el indicado en la letra a), al que solo le falten los componentes de conexién a las fuentes de
energfa y movimiento;

¢) un conjunto como los indicados en las letras a) yb), preparado para su instalacién que solamente pueda
funcionar previo montaje sobre un medio de transporte o instalado en un edificio o una estructura;

d) unos conjuntos de mdquinas como las indicadas en las letras a), b) y ¢) o de cuasi maquinas que, para llegar a un
mismo resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar como una sola mdquina;

e) un conjunto de elementos o componentes vinculados entre si, de los cuales al menos uno es mévil, asociados
con objeto de elevar cargas y cuya tnica fuente de energia sea la fuerza humana empleada directamente;

f) un conjunto como los indicados en las letras a) a e) al que solo le falte la carga de un software destinado a la
aplicacion especifica que el fabricante prevea;

2) «equipo intercambiable»: un dispositivo que, tras la puesta en servicio de una mdquina o de un tractor agricola o
forestal, sea acoplado por el operador a dicha mdquina o tractor agricola o forestal para modificar su funcién o
aportarle una funciéon nueva, siempre que el dispositivo no sea una herramienta;

3) «componente de seguridad» un componente fisico o digital, incluido el software, de un producto incluido en el
ambito de aplicacién del presente Reglamento que esté diseiado o destinado a desempefiar una funcién 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 dicho producto funcione o cuyos
componentes normales puedan ser sustituidos para que dicho producto funcione;

4) «funcién de seguridad» una funcién que sirve para cumplir una medida de proteccién disefiada para eliminar o, si
ello no fuera posible, para reducir un riesgo que, de fallar, podria dar lugar a un aumento de dicho riesgo;

5) «accesorio de elevacion» un componente o equipo que no sea parte integrante de la maquina de elevacién, que
posibilite la prension de la carga, situado entre la mdquina 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;
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«cadenas»: unas cadenas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevaciéon como parte de las maquinas de
elevacion o de los accesorios de elevacion;

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

«cinchas» unas cinchas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacién como parte de las mdquinas de
elevacién o de los accesorios de elevacion;

«dispositivo amovible de transmision mecdnica» un componente amovible destinado a la transmision de potencia
entre una maquina automotora o un tractor y otra maquina o productos relacionados, uniéndolos al primer soporte
fijo; cuando se introduzca en el mercado con un resguardo, el dispositivo y el resguardo deben considerarse una
sola unidad;

«cuasi mdquina»: un conjunto que no llega a constituir una mdquina ya que no puede realizar por si solo una
aplicacién determinada y que Gnicamente estd destinado a incorporarse o ensamblarse en maquinas u otras cuasi
mdquinas o equipos, para formar de este modo una maquina;

«comercializacién»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto incluido en el dmbito de aplicacién del
presente Reglamento para su distribucién o utilizacién en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad
comercial;

dntroduccion en el mercado»: la primera comercializacién de un producto incluido en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento en el mercado de la Unién;

«puesta en servicio»: la primera utilizacién de una mdquina o de los productos relacionados en la Unién de acuerdo
con su uso previsto;

«requisitos esenciales de salud y seguridad»: las disposiciones obligatorias, que figuran en el anexo III, relativas al
disefio y la fabricacién de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento para
garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda,
los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, del medio ambiente;

degislacion de armonizaciéon de la Unién»: toda legislacién de la Unién que armonice las condiciones para la
comercializacién de productos;

«modificacién sustancial» una modificacién de una mdquina o de un producto relacionado, por medios fisicos o
digitales, después de que dicha mdquina o producto relacionado se haya introducido en el mercado o puesto en
servicio, que no haya sido prevista o planificada por el fabricante y que afecte a la seguridad de la maquina o del
producto relacionado, al generar un nuevo peligro o aumentar un riesgo existente, lo cual exija:

a) la incorporacién de resguardos o dispositivos de proteccion a la mdquina o al producto relacionado cuyo
procesamiento necesite la modificacién del sistema de control de seguridad existente, o

b) la adopcion de nuevas medidas de proteccion para garantizar la estabilidad o la resistencia mecdnica de dicha
méquina o producto relacionado;

dnstrucciones de uso»: la informacién proporcionada por el fabricante en el momento de la introducciéon de la
méquina o el producto relacionado en el mercado o de su puesta en servicio para informar al usuario del uso
previsto y del uso adecuado de dicha madquina o producto relacionado, asi como informacién sobre las precau-
ciones que deban adoptarse en la utilizacién o instalacién de la mdquina o el producto relacionado, incluida
informaciéon sobre los aspectos relativos a la seguridad y sobre cémo mantener dicha mdquina o producto
relacionado de un modo seguro y garantizar que siga siendo apto para sus fines durante todo su ciclo de vida;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que:

a) fabrique productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento o que haga disefiar o fabricar
dichos productos y los comercialice con su nombre o marca, o

b) fabrique productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento y los ponga en servicio para su
propio uso;

arepresentante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un mandato
escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas;
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20) «mportador» toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce un producto incluido en el
ambito de aplicacién del presente Reglamento de un tercer pais en el mercado de la Unién;

21) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del fabricante o el importador que
comercializa un producto incluido en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento;

22) «agente econdmico»: el fabricante, el representante autorizado, el importador o el distribuidor;

23) «especificaciones técnicas» un documento en el que se establecen los requisitos técnicos de los productos incluidos
en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento;

24) @orma armonizada»: una norma armonizada tal como se define en el articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento
(UE) n.° 1025/2012;

25) «marcado CE»: un marcado por el que el fabricante indica que una mdquina o un producto relacionado son
conformes con todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la Unidn que prevé
su colocacién;

26) «acreditacién»: una acreditacién tal como se define en el articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

27) «organismo nacional de acreditacién» un organismo nacional de acreditacién tal como se define en el articulo 2,
punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

28) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se cumplen los requisitos esenciales aplicables
de salud y seguridad del presente Reglamento en relacién con las maquinas o los productos relacionados;

29) «organismo de evaluacién de la conformidad» un organismo que desempefia actividades de evaluacién de la
conformidad, que incluyen calibracién, ensayo, certificacion e inspeccion;

30) «organismo notificado»: un organismo de evaluacién de la conformidad notificado con arreglo al presente Regla-
mento;

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

32) «recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucién de un producto incluido en el dmbito de aplicacion
del presente Reglamento ya puesto a disposicion del usuario;

33) «retirada»: referida a un producto, toda medida destinada a impedir la comercializacién de un producto incluido en
el dmbito de aplicacion del presente Reglamento que se encuentre en la cadena de suministro;

34) «vida util»: el periodo comprendido entre el momento en que una maquina o un producto relacionado se introduce
en el mercado o se pone en servicio y el momento en que es desechado, lo que incluye el tiempo efectivo en que
puede utilizarse la maquina o el producto relacionado y las etapas de transporte, montaje, desmontaje, desactiva-
cién, desguace u otras modificaciones fisicas o digitales previstas por el fabricante;

35) «cddigo fuenter: la versién de software instalada en un producto incluido en el dmbito de aplicacién del presente
Reglamento, escrita en un lenguaje de programacion de manera que sea inequivoca y comprensible para los seres
humanos;

36) «usuario profesional»: una persona fisica o juridica que utiliza una mdquina o un producto relacionado u opera con
ellos en el ejercicio de su actividad profesional o trabajo.

Articulo 4
Libre circulaciéon

1. Los Estados miembros no obstaculizardn, por razones relacionadas con las materias reguladas en el presente
Reglamento, la comercializacién de los productos incluidos en el dmbito de aplicaciéon del presente Reglamento ni la
puesta en servicio de maquinas o productos relacionados que cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Los Estados miembros no impedirdn que, en ferias comerciales, exposiciones, demostraciones o eventos similares,
se expongan productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento y que no sean conformes con sus
disposiciones, 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 comercializardn hasta su puesta en conformidad.

Durante las demostraciones se adoptardn las medidas adecuadas para garantizar la proteccion de las personas.
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Articulo 5
Proteccion de las personas durante la instalacion y utilizacién de las mdquinas o productos relacionados

Los Estados miembros podran establecer requisitos para velar por la proteccién de las personas, incluidos los trabaja-
dores, durante la instalacién y utilizacién de las mdquinas o los productos relacionados, siempre que dichas normas no
permitan modificar una mdquina o producto relacionado de una manera que no sea compatible con el presente
Reglamento.

Articulo 6

Categorias de mdquinas y productos relacionados incluidas en la lista del anexo I sujetas a los procedimientos
de evaluacion de la conformidad pertinentes

1. Las mdquinas y los productos relacionados que entren en las categorfas incluidas en la lista del anexo I, parte A, se
someterdn a los procedimientos especificos de evaluacion de la conformidad a que se refiere el articulo 25, apartado 2, y
las méquinas y los productos relacionados que entren en las categorfas incluidas en la lista del anexo I, parte B, se
someterdn a los procedimientos especificos de evaluacién de la conformidad a que se refiere el articulo 25, apartado 3.

2. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 47 en lo referente a la
modificacion del anexo I, previa consulta a las partes interesadas afectadas, a la luz del progreso técnico, de los avances
del conocimiento o de los nuevos datos cientificos, mediante la adicién a la lista de categorias de maquinas y productos
relacionados del anexo I de una nueva categoria de mdquinas o productos relacionados, mediante la retirada de dicha
lista de una categorfa de mdquinas o productos relacionados que ya figure en ella o mediante el traslado de una
categoria de maquinas o productos relacionados de una parte del anexo I a otra parte de dicho anexo, de conformidad
con los criterios y los procedimientos establecidos en los apartados 4, 5 y 7 del presente articulo.

3. Antes de adoptar un acto delegado, la Comisién recabard la opinién de los expertos del grupo de expertos
pertinente de conformidad con el articulo 47, apartado 4.

4. La Comision evaluard la gravedad del riesgo potencial inherente que presente una categoria de mdquina o producto
relacionado con el fin de determinar la adicién de esa categorfa de mdquina o producto relacionado al anexol o la
retirada de esa categorfa de maquina o producto relacionado del anexo I. Esa evaluacién se determinard en funcién de la
combinacién 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 tendrdn en cuenta, cuando proceda, los siguientes criterios:

a) la naturaleza del peligro inherente a la funcién de la maquina o de la categoria de producto relacionado, teniendo en
cuenta el uso previsto y cualquier mal uso razonablemente previsible;

b) la gravedad del dafio que sufrirfa una persona, incluido el grado de reversibilidad de dicho dafio;
¢) el niimero de personas potencialmente afectadas por el dafio;

d) la frecuencia y la duracién de la exposicion al peligro al que estaria expuesta una persona durante el uso previsto o
cualquier uso indebido razonablemente previsible de la categoria de mdquinas o productos relacionados;

e) las posibilidades de evitar o limitar los dafios;

f) en el caso de los componentes de seguridad, la probabilidad de consecuencias graves para la seguridad de las
personas expuestas a dafios en caso de fallo.

5. Al llevar a cabo la evaluacién a que se refiere el apartado 4, la Comisién considerard los siguientes elementos:

a) indicaciones del dafio causado en el pasado por médquinas o productos relacionados que se hayan utilizado para su
uso previsto o cualquier uso indebido razonablemente previsible;

b) informacién sobre los defectos de seguridad detectados durante la vigilancia del mercado y el material disponible en
los sistemas de informacién administrados por la Comision;
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¢) informacién sobre accidentes conocidos y «cuasi accidentes» graves, incluidas las caracteristicas de dichos accidentes o
«cuasi accidentes»;

d) datos de accidentes o dafios para la salud causados por la mdquina o producto relacionado durante al menos los
cuatro afios anteriores. En particular, la informacion obtenida, entre otros, del sistema de informacién y comunica-
cién para la vigilancia del mercado (ICSMS), cldusulas de salvaguardia, el Sistema de Alerta Rdpida «Safety Gate», la
base de datos europea sobre lesiones (EU-IDB), las estadisticas europeas de accidentes de trabajo de Eurostat (EEAT) y
el Grupo de Cooperacion Administrativa sobre Maquinas (ADCO).

Ademds de lo dispuesto en las letrasa) ad) del presente apartado, la Comisién tendrd en cuenta cualquier otra
informacién disponible que sea pertinente para la evaluacion a que se refiere el apartado 4.

6. Los Estados miembros proporcionaran los datos y la informacién a que se refiere el apartado 5, letras a) a d), de
conformidad con el apartado 9.

7. Se incluird una categorfa de mdquina o producto relacionado en el anexo [, parte A, si, de acuerdo con la
evaluacion a que se refiere el apartado 4 y teniendo en cuenta la informacién disponible, incluidos los datos a que
se refiere el apartado 5, presenta un riesgo potencial inherente grave y se cumple una o varias de las condiciones
siguientes:

a) inexistencia de normas armonizadas o especificaciones comunes que cubran los requisitos esenciales de salud y
seguridad pertinentes;

b) existencia de riesgos residuales, incluidos los que, segiin el fabricante, podrian reducirse mediante formacién parti-
cular o equipos de proteccién individual, y los datos y la informacién a que se refiere el apartado 5 demuestran la
repeticion de accidentes graves o mortales similares o dafios para la salud relacionados con dichos riesgos residuales;

¢) existencia de datos e informacién que, segiin la Comisién, demuestran una repetida aplicacién incorrecta de las
normas armonizadas o especificaciones comunes pertinentes y en relacién con los cuales las actividades de vigilancia
del mercado que se llevaron a cabo no han dado lugar a mejoras importantes de la situacién del mercado en un
plazo razonable;

d) existencia de un grado de incertidumbre en los métodos de evaluacién del riesgo potencial relacionado con las
nuevas categorfas de mdquinas o tecnologias.

Cualquier otra categorfa de mdquinas o productos relacionados que, segin dicha evaluacién, presente un riesgo
potencial inherente grave pero no cumpla una o varias de las condiciones de las letras a) a d), se incluird en el anexo I,
parte B.

8.  Si un Estado miembro ve con preocupacion que una categoria de maquinas o productos relacionados esté incluida
o no en el anexo I, lo comunicard a la Comision de inmediato y aducird las razones de su preocupacion.

La Comision llevard a cabo la evaluacién a que se refiere el apartado 4 inmediatamente después de haber sido informada
por un Estado miembro.

Tras dicha evaluacion, la Comisiéon podréd incoar el procedimiento previsto en el apartado 2.

9. A mis tardar el 14 de julio de 2025, y posteriormente cada cinco afios, los Estados miembros proporcionardn los
datos y la informacién a que se refiere el apartado 5, incluida informacién que indique que no se ha producido ninguno
de los acontecimientos a que se refiere el apartado 5, para cada categoria de mdquinas o productos relacionados que esté
incluida en el anexo I o que no esté incluida en el anexo I cuando dicha no inclusion sea motivo de preocupacién para
el Estado miembro.

10. La Comisi6n adoptard actos de ejecucion que establezcan y, cuando sea necesario a la luz de la evolucion
tecnoldgica y del mercado, actualicen un modelo relativo a la recogida por parte de los Estados miembros de los datos

y la informacién a que se refiere el apartado 5, letras a) a d).

Al adoptar dichos actos de ejecucion, la Comisién publicard orientaciones para los Estados miembros sobre la recogida y
transmision de datos e informacién comparables y de alta calidad.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 48,
apartado 3.

El primero de estos actos de ejecucion se adoptard a mds tardar el 14 de julio de2024.
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11.  Si fuera necesario tras el informe de la Comision a que se refiere el articulo 53, apartado 3, la Comisién adoptard
actos delegados de conformidad con el articulo 47 por los que se complete el apartado 5 del presente articulo espe-
cificando las obligaciones de los Estados miembros de proporcionar los datos y la informacién requeridos en virtud del
presente articulo mediante el establecimiento de una metodologia comin relativa a los datos y la informacion que deben
recogerse, incluidos los métodos para su recogida y compilacion, y los procedimientos para su transmision, asi como las
definiciones pertinentes, a fin de garantizar que la Comisién disponga de datos suficientes y comparables para llevar a
cabo la evaluacién a que se refiere el apartado 4.

Articulo 7
Componentes de seguridad

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

2. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 47 por los que se modifique el
anexo II a la luz del progreso técnico y del conocimiento o de los nuevos datos cientificos mediante la inclusién 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. Si un Estado miembro ve con preocupacién que un componente de seguridad esté incluido o no en la lista del
anexo I, lo comunicard a la Comisiéon de inmediato y aducird las razones de su preocupacion.

Articulo 8

Requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento

Solo se procederd a la comercializaciéon o puesta en servicio de madquinas o productos relacionados cuando, habiendo
sido instalados y mantenidos de manera adecuada y utilizados para el uso previsto, o en condiciones de uso que se
puedan prever razonablemente, cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIL

Las cuasi mdquinas solo se comercializardn si satisfacen los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes que
figuran en el anexo IIL

Articulo 9
Legislacién de armonizacién de la Unién especifica

Cuando, en relacién con un producto determinado incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento, los
riesgos cubiertos por los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIl estén regulados en todo o
en parte por legislacion de armonizaciéon de la Unién que sea mds especifica que el presente Reglamento, este no se
aplicard a dicho producto en la medida en que dicha legislacion de la Unién especifica cubra tales riesgos.

CAPITULO II
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 10
Obligaciones de los fabricantes de mdquinas y productos relacionados

1. Cuando introduzcan en el mercado o pongan en servicio una mdquina o un producto relacionado, los fabricantes
se asegurardn de que hayan sido disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales de salud y
seguridad que figuran en el anexo IIL

2. Antes de introducir en el mercado o poner en servicio una mdquina o un producto relacionado, los fabricantes
elaborardn la documentacion técnica que figura en el anexo IV, parte A, y aplicardn o hardn aplicar el procedimiento de
evaluacién de la conformidad pertinente a que se refiere el articulo 25.

Cuando el procedimiento de evaluacién de la conformidad demuestre que la mdquina o el producto relacionado cumple
los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III, los fabricantes elaborardn la declaracién UE de
conformidad con arreglo al articulo 21 y colocardn el marcado CE con arreglo al articulo 24.

3. Los fabricantes mantendrdn la documentacién técnica y la declaracién UE de conformidad a disposicién de las
autoridades de vigilancia del mercado durante al menos diez afios después de la introduccion en el mercado o de la
puesta en servicio de la mdquina o el producto relacionado. Cuando proceda, el cédigo fuente o la logica de pro-
gramacién que se incluya en la documentacién técnica se pondrd a disposicion de las autoridades nacionales compe-
tentes, previa peticién motivada, siempre que dicho cddigo fuente o logica de programacion sea necesario para que las
autoridades nacionales competentes puedan comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad
que figuran en el anexo IIL
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4. Los fabricantes se asegurardn de que existan procedimientos para que las mdquinas o los productos relacionados
que formen parte de una produccién en serie mantengan su conformidad con el presente Reglamento. Deberdn tomarse
debidamente en consideracién los cambios en el proceso de producciéon o en el disefio o las caracteristicas de las
méquinas o los productos relacionados, y los cambios en las normas armonizadas, en otras especificaciones técnicas o
en las especificaciones comunes a que se refiere el articulo 20 en virtud de las cuales se declara la conformidad de la
mdquina o del producto relacionado.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten las maquinas o los productos relacionados,
a fin de proteger la salud y la seguridad de los usuarios, los fabricantes someterdn a ensayo muestras de mdquinas o
productos relacionados que se hayan comercializado e investigard sus resultados. En su caso, los fabricantes mantendran
un registro de reclamaciones de las mdquinas o los productos relacionados no conformes y de las recuperaciones de
méquinas o productos relacionados, y mantendrdn a los distribuidores informados de todo seguimiento de este tipo.

5. Los fabricantes se asegurardn de que las mdquinas o los productos relacionados que introduzcan en el mercado o
pongan en servicio lleven al menos una designacion del modelo de mdquina o producto relacionado, de su serie o tipo,
el afio de fabricacion, a saber, aquel en que se completé el proceso de fabricacion, y cualquier nimero de lote o serie o
cualquier otro elemento que permita su identificacién o, si el tamafio o la naturaleza de la mdquina o del producto
relacionado no lo permite, de que la informacién exigida figure en su embalaje o en un documento que lo acompaiie.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada, y su direccién postal, su
sitio web, su direccion de correo electrénico o cualquier otra direccion digital de contacto en la mdquina o en el
producto relacionado o, cuando esto no sea posible, en su embalaje 0 en un documento que acompafie a las mquinas o
los productos relacionados. La direccién indicard un tnico punto de contacto con el fabricante. Los datos de contacto
figurardn en una lengua ficilmente comprensible para los usuarios y para las autoridades de vigilancia del mercado.

7. Los fabricantes se asegurardn de que las mdquinas o los productos relacionados vayan acompafiados de las
instrucciones de uso y la informacién especificadas en el anexo IIl. Las instrucciones podrdn proporcionarse en formato
digital. Dichas instrucciones e informacion describirdn claramente el modelo de producto al que corresponden.

Cuando las instrucciones de uso se proporcionen en formato digital, el fabricante:

a) indicard en la mdquina o producto relacionado o, cuando esto no sea posible, en su embalaje 0 en un documento
adjunto, la manera de acceder a las instrucciones digitales;

b) las ofrecerd en un formato que permita al usuario imprimir y descargar las instrucciones de uso y guardarlas en un
dispositivo electrénico para que pueda acceder a ellas en todo momento, en particular durante una averfa de la
maéquina o producto relacionado; este requisito también se aplicard cuando las instrucciones de uso estén integradas
en el software de la mdquina o el producto relacionado;

¢) hard que estén accesibles en linea durante la vida dtil prevista de la mdquina o el producto relacionado y durante al
menos diez aflos después de la introduccién en el mercado de la madquina o el producto relacionado.

No obstante, de solicitarlo el usuario en el momento de la compra, el fabricante proporcionara gratuitamente las
instrucciones de uso en formato papel en un plazo méximo de un mes.

En el caso de una mdquina o producto relacionado destinado a usuarios no profesionales o que, en condiciones
razonablemente previsibles, puedan ser utilizados por usuarios no profesionales, aunque no estén destinados a ellos,
el fabricante proporcionard, en formato papel, la informaciéon de seguridad esencial para la puesta en servicio de la
mdquina o el producto relacionado y su uso de manera segura.

Las instrucciones de uso, la informacién de seguridad y la informacién que figura en el anexo III se proporcionardn en
una lengua ficilmente comprensible para los usuarios, tal como determine el Estado miembro de que se trate, y deberdn
ser claras, comprensibles y legibles.

8.  Los fabricantes se aseguraran de que la maquina o el producto relacionado vaya acompafiado de la declaracién UE
de conformidad indicada en el anexo V, parte A, o, alternativamente, los fabricantes proporcionardn la direcciéon de
internet o el codigo legible por mdquina en que se pueda acceder a dicha declaracién UE de conformidad en las
instrucciones de uso y la informacién contempladas en el anexo IIL

Las declaraciones UE de conformidad digitales estardn accesibles en linea durante la vida dtil prevista de la mdquina o el
producto relacionado y, en cualquier caso, durante al menos diez afios después de la introduccion en el mercado o la
puesta en servicio de la maquina o el producto relacionado.
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9.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que una mdquina o un producto relacionado que
hayan introducido en el mercado o puesto en servicio no es conforme con el presente Reglamento adoptardn inme-
diatamente las acciones correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacion de la maquina
o del producto relacionado, segin proceda. Ademds, cuando la madquina o el producto relacionado presente un riesgo
para la salud o la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos o los bienes, y, en su
caso, para el medio ambiente, los fabricantes informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales compe-
tentes de los Estados miembros en que hayan comercializado o puesto en servicio la mdquina o producto relacionado y
proporcionardn detalles, en particular, sobre la no conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

10.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes proporcionardn a esta toda la
informacién y documentacion necesarias para demostrar la conformidad de la mdquina o del producto relacionado con
el presente Reglamento, bien en formato papel o bien en formato digital y redactadas en una lengua fécilmente
comprensible para dicha autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticién de esta, en cualquier accién correctiva
que se adopte para eliminar los riesgos que presenten la maquina o los productos relacionados que hayan introducido
en el mercado o puesto en servicio.

Articulo 11
Obligaciones de los fabricantes de cuasi mdquinas

1. Cuando introduzcan una cuasi mdquina en el mercado, los fabricantes se asegurardn de que haya sido disefiada y
fabricada de conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIL

2. Antes de introducir una cuasi mdquina en el mercado, los fabricantes elaborardn la documentaciéon técnica
contemplada en el anexo IV, parte B.

Cuando en la documentacién técnica que figura en el anexo IV, parte B, se haya demostrado la conformidad de la cuasi
méquina con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes que figuran en el anexo III, los fabricantes
elaborardn la declaracién UE de incorporacién de conformidad con el articulo 22.

3. Los fabricantes mantendrdn la documentacioén técnica y la declaracion UE de incorporacién a disposicion de las
autoridades de vigilancia del mercado durante al menos diez aflos después de la introduccion en el mercado de la cuasi
mdquina. Cuando proceda, el cédigo fuente o la 16gica de programacién que se incluya en la documentacién técnica se
pondrd a disposicion de las autoridades nacionales competentes, previa peticion motivada, siempre que dicho cédigo
fuente o logica de programacion sea necesario para que las autoridades nacionales competentes puedan comprobar el
cumplimiento de los correspondientes requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III

4. Los fabricantes se asegurardn de que existan procedimientos para que las cuasi miquinas que formen parte de una
produccién en serie mantengan su conformidad con el presente Reglamento. Deberdn tomarse debidamente en consi-
deracién los cambios en el proceso de produccién o en el disefio o las caracteristicas de las cuasi médquinas, y los
cambios en las normas armonizadas, en otras especificaciones técnicas o en las especificaciones comunes a que se refiere
el articulo 20 en virtud de las cuales se declara la conformidad de la cuasi mdquina.

5. Los fabricantes se asegurardn de que las cuasi mdquinas que introduzcan en el mercado lleven al menos una
designacion de la cuasi mdquina, el afio de fabricacién, a saber, aquel en que se completé el proceso de fabricacion, el
modelo y la serie o tipo, y cualquier nimero de lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacién o, si
el tamafio o la naturaleza de la cuasi mdquina no lo permite, de que la informacién exigida figure en su embalaje o en
un documento que acompafie a la cuasi maquina.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada, y su direccién postal, su
sitio web, su direccion de correo electrénico o cualquier otra direccién digital de contacto en la cuasi maquina o, cuando
esto no sea posible, en su embalaje o en un documento que acompaiie a la cuasi mdquina. La direccién indicard un
tnico punto de contacto con el fabricante. Los datos de contacto figurardn en una lengua facilmente comprensible para
la persona que incorpora la cuasi mdquina en la mdquina y para las autoridades de vigilancia del mercado.

7. Los fabricantes se asegurardn de que la cuasi mdquina vaya acompafiada de las instrucciones para el montaje
contempladas en el anexo XL

El fabricante podrd proporcionar las instrucciones para el montaje en formato digital.
Cuando las instrucciones para el montaje se proporcionen en formato digital, el fabricante:

a) indicard en la cuasi mdquina o, cuando esto no sea posible, en su embalaje 0 en un documento adjunto, la manera de
acceder a las instrucciones para el montaje digitales;
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b) las ofrecerd en un formato que permita a la persona que incorpora la cuasi mdquina imprimir y descargar las
instrucciones para el montaje y guardarlas en un dispositivo electrénico para que pueda acceder a ellas en todo
momento, en particular durante una averfa de la cuasi mdquina; este requisito también se aplicard cuando las
instrucciones para el montaje estén integradas en el software de la cuasi maquina;

¢) hard que estén accesibles en linea durante al menos diez afios después de la introduccién en el mercado de la cuasi
maquina.

No obstante, de solicitarlo en el momento de la compra la persona que incorpora la cuasi mdquina, el fabricante
proporcionard gratuitamente las instrucciones para el montaje en formato papel en un plazo maximo de un mes.

Las instrucciones para el montaje figurardn en una lengua ficilmente comprensible para la persona que incorpora la
cuasi maquina, tal como determine el Estado miembro de que se trate, y deberdn ser claras, comprensibles y legibles.

8.  Los fabricantes se asegurardn de que la cuasi mdquina vaya acompafiada de la declaracién UE de incorporacion
especificada en el anexo V, parte B, o, alternativamente, los fabricantes proporcionardn la direccién de internet o el
c6digo legible por maquina en que se pueda acceder a dicha declaracién UE de incorporacion, en las instrucciones para
el montaje contempladas en el anexo XI.

Las declaraciones UE de incorporacién digitales estardn accesibles en linea durante al menos diez afios después de la
introduccion en el mercado de la cuasi mdquina.

9.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que una cuasi maquina que hayan introducido en el
mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las acciones correctivas necesarias para
la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacion de la cuasi mdquina, segin proceda. Ademds, cuando la cuasi
mdquina presente un riesgo en relacion con los correspondientes requisitos esenciales de salud y seguridad, los
fabricantes informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en
que hayan comercializado la cuasi mdquina a tal efecto y proporcionardn detalles, en particular, sobre la no confor-
midad y las acciones correctivas adoptadas.

10.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes le proporcionarin toda la
informacién y documentacién necesarias para demostrar la conformidad de la cuasi mdquina con el presente Regla-
mento, bien en formato papel o bien en formato digital y redactadas en una lengua ficilmente comprensible para dicha
autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticién de esta, en cualquier accidén correctiva que se adopte para
eliminar los riesgos que presente en relacion con los correspondientes requisitos esenciales de salud y seguridad la
cuasi mdquina que hayan introducido en el mercado.

Articulo 12
Representantes autorizados

1. Los fabricantes de un producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento podrdn designar,
mediante mandato escrito, un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 10, apartado 1, y en el articulo 11, apartado 1, y la obligacién de elaborar la
documentacién técnica que figura en el anexo IV no formardn parte del mandato del representante autorizado.

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

a) mantener la documentacién técnica y la declaraciéon UE de conformidad de las mdquinas y los productos relaciona-
dos o la declaracion UE de incorporacion de las cuasi mdquinas a disposicion de las autoridades nacionales de
vigilancia del mercado durante al menos diez afios después de la introduccién del producto en el mercado;

b) previa solicitud motivada de la autoridad nacional competente, proporcionarle toda la informacién y documentacién
necesarias para demostrar la conformidad del producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento,
en formato papel o en formato digital;

¢) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en cualquier accién que se adopte para
eliminar los riesgos que presente un producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento que sean
objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 13
Obligaciones de los importadores de mdquinas y productos relacionados

1. Los importadores introducirdn en el mercado solo maquinas o productos relacionados que sean conformes.
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2. Antes de introducir una mdquina o un producto relacionado en el mercado, los importadores se asegurardn de que
el fabricante ha llevado a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad adecuados a que se refiere el
articulo 25. Se asegurardn de que el fabricante ha elaborado la documentacién técnica contemplada en el anexo IV,
parte A, de que la mdquina o el producto relacionado lleva el marcado CE a que se refiere el articulo 23 y va
acompafiado de los documentos requeridos, y de que el fabricante ha respetado los requisitos establecidos en el
articulo 10, apartados 5, 6 y 8.

Cuando un importador considere o tenga motivos para pensar que una mdquina o un producto relacionado no es
conforme con el presente Reglamento, no lo introducird en el mercado hasta que sea puesto en conformidad. Por otra
parte, cuando la mdquina o el producto relacionado presente un riesgo para la salud y seguridad de las personas, asi
como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, para el medio ambiente, el importador
informard de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada, y su direccién postal, su
sitio web, su direccion de correo electrénico o cualquier otra direccion digital de contacto en la mdquina o el producto
relacionado o, cuando esto no sea posible, en su embalaje 0 en un documento que acompaiie a la mdquina o el
producto relacionado. Los datos de contacto figurardn en una lengua ficilmente comprensible para los usuarios y para
las autoridades de vigilancia del mercado.

4. Los importadores se asegurardn de que la mdquina o el producto relacionado vaya acompaiiado de las ins-
trucciones de uso y la informacién a que se refiere el articulo 10, apartado 7.

5. Mientras la mdquina o el producto relacionado esté bajo la responsabilidad de los importadores, estos se asegu-
rardn de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan la conformidad con los requisitos
esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIL

6.  Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente una maquina o un producto relacio-
nado para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en
su caso, para el medio ambiente, los importadores someterdn a ensayo muestras de maquinas o productos relacionados
comercializados, investigardn y, en su caso, mantendran un registro de reclamaciones de las maquinas o los productos
relacionados no conformes y de las recuperaciones de méquinas o productos relacionados, y mantendrdn a los dis-
tribuidores informados de todo seguimiento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que una mdquina o un producto relacionado que
hayan introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las acciones
correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacién de dicha méquina o producto
relacionado, segiin proceda. Por otra parte, cuando la maquina o el producto relacionado presente un riesgo para la
salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, para
el medio ambiente, los importadores informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en que hayan comercializado la médquina o el producto relacionado y proporcionardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y sobre las acciones correctivas adoptadas.

8. Durante al menos diez afios después de la introduccién de la maquina o del producto relacionado en el mercado,
los importadores mantendrdn una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicion de las autoridades de
vigilancia del mercado y se asegurardn de que dichas autoridades, previa solicitud, puedan disponer de la documentacion
técnica contemplada en el anexo IV, parte A.

Cuando proceda, el cddigo fuente o la logica de programacién que se incluya en la documentacién técnica se pondrd a
disposicion de las autoridades nacionales competentes, previa peticion motivada, siempre que sea necesario para que las
autoridades nacionales competentes puedan comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad
que figuran en el anexo III.

9.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores le proporcionarin toda la
informacién y documentacién necesarias para demostrar la conformidad de la mdquina o del producto relacionado
con el presente Reglamento, bien en formato papel o bien en formato digital y redactadas en una lengua facilmente
comprensible para dicha autoridad. Los importadores cooperardn con dicha autoridad, a peticién de esta, en cualquier
accién que se adopte para eliminar los riesgos que presenten las mdquinas o los productos relacionados que hayan
introducido en el mercado para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales
domésticos y los bienes, y, en su caso, para el medio ambiente.

Articulo 14
Obligaciones de los importadores de cuasi mdquinas
1. Los importadores introducirdn en el mercado solo cuasi mdquinas que sean conformes.

2. Antes de introducir una cuasi maquina en el mercado, los importadores se asegurardn de que el fabricante ha
elaborado la documentacién técnica contemplada en el anexo IV, parte B, de que la cuasi mdquina estd acompafiada de
los documentos requeridos, y de que el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el articulo 11, apartados 5,
6y8.
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Cuando un importador considere o tenga motivos para pensar que una cuasi maquina no es conforme con el presente
Reglamento, no la introducird en el mercado hasta que sea puesta en conformidad. Por otra parte, cuando la cuasi
mdquina presente un riesgo en relacién con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, el importador
informara de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada, y su direccién postal, su
sitio web, su direccion de correo electrénico o cualquier otra direccién digital de contacto en la cuasi maquina o, cuando
esto no sea posible, en su embalaje 0 en un documento que acompaiie a la cuasi mdquina. Los datos de contacto
figurardn en una lengua ficilmente comprensible para la persona que incorpora la cuasi maquina y para las autoridades
de vigilancia del mercado.

4. Los importadores se asegurardn de que la cuasi mdquina vaya acompaflada de las instrucciones para el montaje a
que se refiere el articulo 11, apartado 7.

5. Mientras la cuasi mdquina esté bajo la responsabilidad de los importadores, estos se asegurardn de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan la conformidad con los requisitos esenciales de salud
y seguridad pertinentes que figuran en el anexo IIL

6.  Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que una cuasi maquina que hayan introducido en
el mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las acciones correctivas necesarias
para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacién de la cuasi maquina, segiin proceda. Ademds, cuando la
cuasi mdquina presente un riesgo en relacion con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, los
importadores informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros
en que hayan comercializado la cuasi mdquina a tal efecto y proporcionardn detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

7. Durante al menos diez afios después de la introduccion de la cuasi mdquina en el mercado, los importadores
mantendrdn una copia de la declaracién UE de incorporacion a disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado
y se asegurardn de que dichas autoridades, previa solicitud, puedan disponer de la documentacion técnica contemplada
en el anexo IV, parte B.

8.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores le proporcionardn toda la
informacién y documentacion necesarias para demostrar la conformidad de la cuasi mdquina con el presente Regla-
mento, bien en formato papel o bien en formato digital y redactadas en una lengua ficilmente comprensible para dicha
autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticién de esta, en cualquier accién que se adopte para eliminar los
riesgos en relacién con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes que presente una cuasi mdquina que
hayan introducido en el mercado.

Articulo 15
Obligaciones de los distribuidores de mdquinas y productos relacionados

1. Al comercializar una mdquina o un producto relacionado, los distribuidores actuardn prestando la debida atencion
a los requisitos del presente Reglamento.

2. Antes de comercializar una mdquina o un producto relacionado, los distribuidores comprobardn que:
a) la mdquina o el producto relacionado lleva el marcado CE;

b) la maquina o el producto relacionado va acompaiiado de la declaracion UE de conformidad a que se refiere el
articulo 10, apartado 8;

¢) la maquina o el producto relacionado va acompailado de las instrucciones de uso y la informacién a que se refiere el
articulo 10, apartado 7, en una lengua ficilmente comprensible para los usuarios, tal como determine el Estado
miembro en el que la mdquina o el producto relacionado se vaya a comercializar;

d) el fabricante y el importador han cumplido los requisitos a que se refieren, respectivamente, el articulo 10, aparta-
dos 5y 6, y el articulo 13, apartado 3.

3. Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para pensar que una maquina o un producto relacionado no es
conforme con el presente Reglamento, no comercializard dicha mdquina o producto relacionado hasta que se haya
puesto en conformidad. Por otra parte, cuando la mdquina o el producto relacionado presente un riesgo para la salud y
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, para el medio
ambiente, el distribuidor informara de ello al fabricante o al importador y a las autoridades de vigilancia del mercado.

4. Mientras la mdquina o el producto relacionado esté bajo la responsabilidad de los distribuidores, estos se asegu-
rardn de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los requisitos
esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIL
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5. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que una mdquina o un producto relacionado que
hayan comercializado no es conforme con el presente Reglamento se asegurardn de que se adopten las acciones
correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacién de la mdquina o del producto
relacionado, segiin proceda. Por otra parte, cuando la mdquina o el producto relacionado presente un riesgo para la
salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, para
el medio ambiente, los distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en que hayan comercializado la médquina o el producto relacionado y proporcionardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y sobre las acciones correctivas adoptadas.

6.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores le proporcionardn toda la
informacién y documentacién necesarias para demostrar la conformidad de la mdquina o del producto relacionado
con el presente Reglamento, bien en formato papel o bien en formato digital y redactadas en una lengua facilmente
comprensible para dicha autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticiéon de esta, en cualquier accién que se
adopte para eliminar los riesgos que presenten las mdquinas o los productos relacionados que hayan comercializado
para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su
caso, para el medio ambiente.

Articulo 16
Obligaciones de los distribuidores de cuasi mdquinas

1. Al comercializar una cuasi mdquina, los distribuidores actuardn prestando la debida atencién a los requisitos del
presente Reglamento.

2. Antes de comercializar una cuasi maquina, los distribuidores comprobardn que:
a) la cuasi mdquina va acompafiada de la declaracion UE de incorporacién a que se refiere el articulo 11, apartado 8;

b) la cuasi mdquina va acompafiada de las instrucciones para el montaje a que se refiere el articulo 11, apartado 7, en
una lengua facilmente comprensible para la persona que incorpora la cuasi mdquina, tal como determine el Estado
miembro en el que la cuasi mdquina se vaya a comercializar;

¢) el fabricante y el importador han cumplido los requisitos a que se refieren, respectivamente, el articulo 11,
apartados 5 y 6, y el articulo 14, apartado 3.

3. Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para pensar que una cuasi mdquina no es conforme con el
presente Reglamento, no comercializard la cuasi mdquina hasta que se haya puesto en conformidad. Por otra parte,
cuando la cuasi mdquina presente un riesgo en relacion con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, el
distribuidor informard de ello al fabricante o al importador y a las autoridades de vigilancia del mercado.

4. Mientras la cuasi mdquina esté bajo la responsabilidad de los distribuidores, estos se asegurarin de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan la conformidad con los requisitos esenciales de salud
y seguridad pertinentes que figuran en el anexo IIL

5. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que una cuasi maquina que hayan comercializado
no es conforme con el presente Reglamento se asegurardn de que se adopten las acciones correctivas necesarias para la
puesta en conformidad, la retirada o la recuperacién de la cuasi mdquina, segiin proceda. Ademds, cuando la cuasi
méquina presente un riesgo en relacion con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, los distribuidores
informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en que hayan
comercializado la cuasi maquina a tal efecto y proporcionardn detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
acciones correctivas adoptadas.

6.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores le proporcionardn toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad de la cuasi maquina con el presente Regla-
mento, bien en formato papel o bien en formato digital y redactadas en una lengua ficilmente comprensible para dicha
autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peticién de esta, en cualquier accién correctiva que se adopte para
eliminar los riesgos que presente en relacién con los requisitos esenciales de salud y seguridad la cuasi maquina que
hayan comercializado.

Articulo 17
Casos en que las obligaciones de los fabricantes son aplicables a los importadores y distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, el importador o distribuidor tendrd la consideracién de fabricante y estard sujeto
a las obligaciones del fabricante establecidas en los articulos 10 y 11, cuando introduzca con su nombre o marca en el
mercado un producto incluido en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento o modifique un producto ya
introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con los requisitos aplicables.
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Articulo 18
Otros casos en que son aplicables las obligaciones de los fabricantes

A los efectos del presente Reglamento, toda persona fisica o juridica que lleve a cabo una modificacién sustancial de una
mdquina o de un producto relacionado tendrd la consideracién de fabricante y estard sujeta a las obligaciones del
fabricante establecidas en el articulo 10 con respecto a la mdquina o producto relacionado o, si la modificacion
sustancial afecta Gnicamente a la seguridad de una mdquina o producto relacionado que forma parte del montaje de
una mdquina, con respecto a dicha mdquina o producto relacionado afectados, segtin se demuestre en la evaluacién de
riesgos.

La persona que lleve a cabo la modificacion sustancial se asegurard, en particular, pero sin perjuicio de otras obliga-
ciones establecidas en el articulo 10, de que la mdquina o el producto relacionado de que se trate sea conforme con los
requisitos aplicables del presente Reglamento, declarard que es el caso bajo su exclusiva responsabilidad y aplicard el
procedimiento de evaluacién de la conformidad pertinente tal como dispone el articulo 25, apartados 2, 3 y 4, del
presente Reglamento.

El usuario no profesional que lleve a cabo una modificacion sustancial de su mdquina o producto relacionado, para su
propio uso, no tendrd la consideracién de fabricante a los efectos del presente Reglamento y no estard sujeto a las
obligaciones del fabricante establecidas en el articulo 10.

Articulo 19
Identificacién de los agentes econémicos

1. Los agentes econdmicos identificardn, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente econdémico que les haya suministrado un producto incluido en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un producto incluido en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento.

2. A fin de poder cumplir la obligacion establecida en el apartado 1, los agentes econdmicos conservardn la infor-
macion a que se refiere dicho apartado durante al menos diez afios después de que hayan suministrado o se les hayan
suministrado los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento.

CAPITULO III
CONFORMIDAD DE LOS PRODUCTOS INCLUIDOS EN EL AMBITO DE APLICACION DEL PRESENTE REGLAMENTO

Articulo 20
Presunciéon de conformidad de los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento

1. Se presumird que todo producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento que sea conforme
con normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea,
es conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III que estén regulados por dichas
normas o partes de ellas.

2. En virtud de lo dispuesto en el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la Comisién solicitard

que una o varias organizaciones europeas de normalizacion elaboren normas armonizadas relativas a los requisitos

esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIL

3. La Comision estard facultada para adoptar actos de ejecucién por los que se establezcan especificaciones comunes

relativas a los requisitos técnicos que proporcionen un medio para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad

que figuran en el anexo IIl para los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento.

Dichos actos de ejecucion solo se adoptardn cuando se cumplan las condiciones siguientes:

a) que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la Comisién haya
solicitado que una o varias organizaciones europeas de normalizacién elaboren una norma armonizada relativa a los
requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo Il y:

i) la solicitud no se haya aceptado, o

ii) las normas armonizadas que respondan a esa solicitud no se hayan entregado en el plazo establecido de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, o

iii) las normas armonizadas no sean conformes con la solicitud, y
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b) que no se haya publicado ninguna referencia a normas armonizadas que regulen los requisitos esenciales de salud y
seguridad pertinentes que figuran en el anexo IIl en el Diario Oficial de la Unién Europea de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 y no se prevea la publicacién de ninguna referencia de esa indole en un plazo
razonable.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 48,
apartado 3.

4. Antes de preparar el proyecto de acto delegado a que se refiere el apartado 3, la Comisién informard al comité a
que se refiere el articulo 22 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 de que considera que se cumplen las condiciones
establecidas en el apartado 3.

5. Al preparar el proyecto de acto de ejecucion a que se refiere el apartado 3, la Comisién tendrd en cuenta los
puntos de vista de los organismos pertinentes o del grupo de expertos y consultard debidamente a todas las partes
interesadas pertinentes.

6.  Un producto incluido en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento que sea conforme con las especifica-
ciones comunes establecidas en los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 3, o partes de ellas, se presumird
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo Ill que son objeto de dichas
especificaciones comunes o partes de ellas.

7. Cuando una norma armonizada sea adoptada por un organismo europeo de normalizacién y propuesta a la
Comisién con el fin de publicar su referencia en el Diario Oficial de la Unién Europea, la Comisién evaluard la norma
armonizada de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012. Cuando se publique la referencia de una norma
armonizada en el Diario Oficial de la Unién Europea, la Comisién derogard los actos de ejecucién a que se refiere el
apartado 3, o partes de ellos, que regulen los mismos requisitos esenciales de salud y seguridad que los que sean objeto
de esa norma armonizada.

8. Cuando un Estado miembro considere que una especificacion comdn no cumple plenamente los requisitos
esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III, informard de ello a la Comision presentando una explicacién
detallada. La Comision evaluard dicha explicacién detallada y, si procede, podrd modificar el acto de ejecucion por el que
se establezca la especificacion comtin en cuestion.

9.  Las mdquinas y los productos relacionados que hayan sido certificados o respecto de los cuales se haya emitido
una declaracién de conformidad con arreglo a un sistema de ciberseguridad adoptado de conformidad con el Regla-
mento (UE) 2019/881 y cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea se presumirdn
conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III, 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 21
Declaracion UE de conformidad de las mdquinas y los productos relacionados
1. La declaracién UE de conformidad manifestard que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales

de salud y seguridad aplicables que figuran en el anexo IIL

2. La declaraciéon UE de conformidad tendrd la estructura tipo que figura en el anexo V, parte A, y contendra los
elementos especificados en los médulos correspondientes que se describen en los anexos VI, VIII, IX y X. Se mantendrd
permanentemente actualizada y se traducird a la lengua o las lenguas exigidas por el Estado miembro en cuyo mercado
se introduzca, se comercialice o se ponga en servicio una maquina o un producto relacionado.

3. Cuando una mdquina o un producto relacionado esté sujeto a mds de un acto juridico de la Unién que requiera
una declaracion UE de conformidad, se elaborard una declaracién UE de conformidad tnica con respecto a todos esos
actos. Dicha declaracién contendrd la identificacién de los actos juridicos de la Uni6n correspondientes y sus referencias
de publicacion.

4. Al elaborar la declaraciéon UE de conformidad, el fabricante asumird la responsabilidad de la conformidad de la
méquina o del producto relacionado con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Articulo 22
Declaracion UE de incorporacién de las cuasi mdquinas

1. La declaracion UE de incorporacién manifestard que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables pertinentes que figuran en el anexo IIL
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2. La declaracion UE de incorporacion tendrd la estructura tipo que se establece en el anexo V, parte B. Se mantendra
permanentemente actualizada y se traducird a la lengua o las lenguas exigidas por el Estado miembro en cuyo mercado
se introduzca o se comercialice la cuasi mdquina.

3. Cuando una cuasi mdquina esté sujeta a mds de un acto juridico de la Unién que requiera una declaracion UE de
conformidad, la declaraciéon UE de incorporacion incluird una declaracién de la conformidad con dichos actos. Dicha
declaracion contendrd la identificacion de los actos juridicos de la Unién correspondientes y sus referencias de pu-
blicacion.

4. Al elaborar la declaracién UE de incorporacion, el fabricante asumird la responsabilidad de la conformidad de la
cuasi maquina con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Articulo 23
Principios generales del marcado CE

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

Articulo 24
Reglas de colocacién del marcado CE en mdquinas y productos relacionados

1. El marcado CE se colocard en la miquina o el producto relacionado de manera visible, legible e indeleble. Cuando
ello no sea posible o no se justifique dada la naturaleza de la mdquina o del producto relacionado, se colocard en el
embalaje y en los documentos que acompafien a la mdquina o al producto relacionado.

2. El marcado CE se colocard antes de la introduccion de la mdquina o del producto relacionado en el mercado o de
su puesta en servicio.

3. Cuando la conformidad de una mdquina o un producto relacionado se haya evaluado con arreglo al procedimiento
de evaluacién de la conformidad contemplado en el articulo 25, apartado 2, letras a), b) yc), y en el articulo 25,
apartado 3, letras b), ¢) y d), el marcado CE ird seguido del niimero de identificacién del organismo notificado que
participe en dicho procedimiento.

Dicho niimero de identificacién 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 y, en su caso, el nimero de identificacion del organismo notificado podrdn ir seguidos de un
pictograma o cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especial.

5. Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para garantizar la correcta aplicacion del régimen
regulador del marcado CE y adoptardn las medidas adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.

CAPITULO IV

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 25
Procedimientos de evaluacién de la conformidad de las mdquinas y los productos relacionados

1. El fabricante o la persona fisica o juridica a que se refiere el articulo 18 aplicard uno de los procedimientos de
evaluacién de la conformidad a que se refieren los apartados 2, 3 y 4.

2. Cuando la categoria de mdquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo I, parte A, el fabricante
o la persona fisica o juridica a que se refiere el articulo 18 aplicard uno de los siguientes procedimientos:

a) el examen UE de tipo (mddulo B) que se describe en el anexo VII, seguido de la conformidad de tipo basada en el
control interno de la produccién (médulo C) que se describe en el anexo VIII;

b) la conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (médulo H) que se describe en el anexo IX;
¢) la conformidad basada en la verificacion por unidad (médulo G) que se describe en el anexo X.

3. Cuando la categoria de mdquina o producto relacionado estén incluidos en la lista del anexol, parte B, el
fabricante o la persona fisica o juridica a que se refiere el articulo 18 aplicard uno de los siguientes procedimientos:

a) el control interno de la produccién (mddulo A) que se describe en el anexo VI;

b) el examen UE de tipo (mddulo B) que se describe en el anexo VII, seguido de la conformidad de tipo basada en el
control interno de la produccién (médulo C) que se describe en el anexo VIII;
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¢) la conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (médulo H) que se describe en el anexo IX;
d) la conformidad basada en la verificacién por unidad (médulo G) que se describe en el anexo X.

Si un fabricante aplica el procedimiento de control interno de la produccién a que se refiere la letra a), disefiard y
fabricard la mdquina o el producto relacionado de conformidad con las normas armonizadas o las especificaciones
comunes especificas para esa categoria de maquinas o productos relacionados que regulen todos los requisitos esenciales
de salud y seguridad pertinentes.

Cuando la categoria de méquina o de producto relacionado esté incluida en la lista del anexo I, parte B, y la mdquina o
el producto relacionado no haya sido fabricado de conformidad con las normas armonizadas o las especificaciones
comunes especificas para esa categoria de maquina o de producto relacionado que regulen todos los requisitos esenciales
de salud y seguridad pertinentes para esa categorfa de mdquina o de producto relacionado, el fabricante, incluida
cualquier persona fisica o juridica a la que se refiere el articulo 18, aplicard uno de los procedimientos contemplados
en las letras b), ¢) o d) del presente apartado.

4. Cuando la categoria de mdquina o de producto relacionado no esté incluida en la lista del anexo I, el fabricante,
incluida cualquier persona fisica o juridica a la que se refiere el articulo 18, aplicard el procedimiento de control interno
de la produccién (médulo A) que se describe en el anexo VI

5. 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.
CAPITULO V
NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 26
Notificacién
Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados miembros los organismos autorizados a realizar
tareas de evaluacion de la conformidad por terceros con arreglo al presente Reglamento.
Articulo 27
Autoridades notificantes

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

2. Los Estados miembros podrin encomendar la evaluacién y la supervision a que se refiere el apartado 1 a un
organismo nacional de acreditacion, tal como se define en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 y de conformidad con este.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de otro modo la evaluacion, la notificacién o la supervisién
a que se refiere el apartado 1 a un organismo que no sea un ente publico, dicho organismo serd una persona juridica y
cumplird, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el articulo 28. Ademds, dicho organismo adoptard 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 28
Requisitos relativos a las autoridades notificantes
1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista ningtn conflicto de intereses con los organismos de

evaluacién de la conformidad.

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

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la notificaciéon de un organismo de
evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacién.
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4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efectiien los organismos de evaluacién de la
conformidad, ni servicios de consultorfa de cardcter comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la informacioén obtenida.
6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal competente para realizar adecuadamente sus tareas.

Articulo 29
Obligacién de informacién de las autoridades notificantes

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

La Comisién hard ptblica esa informacién.

Articulo 30
Requisitos relativos a los organismos notificados

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

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecerd de conformidad con el Derecho nacional del Estado
miembro y tendrd personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de la organizacion o de la mdquina o el
producto relacionado que deba evaluarse.

Podrd tener la consideracién de organismo de evaluacion de la conformidad todo un organismo perteneciente a una
asociacion comercial o una federacién profesional que represente a las empresas que participan en el diseflo, la
fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de la mdquina o de los productos relacionados que
deban evaluarse, a condicién de que se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de intereses.

4. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus médximos directivos y el personal responsable de la realizacién
de las tareas de evaluacién de la conformidad no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el importador, el
distribuidor, el instalador, el comprador, el propietario, el usuario o el encargado del mantenimiento de la mdquina o del
producto relacionado que deba evaluarse, ni desempefiardn ninguna de estas funciones en relacién con cuasi maquinas
que se hayan incorporado al producto evaluado ni serdn el representante de ninguno de ellos. Ello no serd ébice para
que se utilice una maquina o un producto relacionado evaluados que sean necesarios para las operaciones del organismo
de evaluacién de la conformidad o para que se utilicen dichas médquinas o productos relacionados con fines personales.

El organismo de evaluacién de la conformidad, sus mdximos directivos y el personal responsable de la realizacion de las
tareas de evaluacién de la conformidad no intervendrdn directamente en el disefio, la importacion, la distribucion, la
fabricacion, la comercializacién, la instalacién, el uso o el mantenimiento de mdquinas o productos relacionados, ni
representaran a quienes llevan a cabo estas actividades. No realizardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto
con su independencia de criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacién de la conformidad para las
que estan notificados. Ello se aplicard en particular a los servicios de consultorfa.

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

5. El organismo de evaluacién 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 dmbito
especifico, y estardn libres de cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir
en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacién de la conformidad, en particular por parte de
personas o grupos de personas que tengan algiin interés en los resultados de estas actividades.

6. El organismo de evaluacién de la conformidad serd capaz de realizar todas las tareas de evaluacion de la
conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo dispuesto en los anexos VII, IX y X y para las que haya sido
notificado, independientemente de que las realice el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su respon-
sabilidad.
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En todo momento, para cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y en relaciéon con cada tipo de mdquina o
productos relacionados para el que haya sido notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad dispondrd, segtin
sea necesario, de:

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

b) descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectta la evaluacién de la conformidad, garantizando
la transparencia y la posibilidad de reproduccién de estos procedimientos;

¢) estrategias y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas que realice como organismo noti-
ficado y cualquier otra actividad;

d) 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
méquina o el producto relacionado de que se trate y si el proceso de produccion es en cadena o en serie.

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

7. El personal que realice las tareas de evaluacién de la conformidad tendra:

a) una solida formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de evaluacién 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 efectda y la autoridad necesaria para efec-
tuarlas;

¢) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el
anexo III, de las normas armonizadas aplicables y las especificaciones comunes a que se refiere el articulo 20 y de las
disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacién 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 de la conformidad.

8.  Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de sus méximos directivos y del
personal responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad.

La remuneracién de los méximos directivos y del personal responsable de realizar las tareas de evaluacion de la
conformidad no dependerd del niimero de evaluaciones efectuadas ni de los resultados de estas.

9.  El organismo de evaluacién de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad, salvo que el Estado
miembro asuma la responsabilidad de conformidad con el Derecho nacional, o que el propio Estado miembro sea
directamente responsable de la evaluacién de la conformidad.

10.  El personal del organismo de evaluacién de la conformidad observard el secreto profesional en lo relativo a toda
la informacién recabada para realizar las tareas de evaluacién de la conformidad con arreglo a los anexos VII, IX y X,
salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en que realice sus tareas. Se protegerdn los
derechos de patentes, los derechos de propiedad intelectual e industrial y los secretos comerciales.

11.  El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las actividades de normalizacién pertinentes y en las
actividades del grupo de coordinacién del organismo notificado establecido conforme al articulo 42, o se asegurard de
que su personal responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté informado al respecto, y aplicard
a modo de directrices generales las decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores de dicho

grupo.
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Articulo 31
Presuncién de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluaciéon 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 Unién Europea,
se presumird que cumple los requisitos establecidos en el articulo 30 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables regulen esos requisitos.

Articulo 32
Recurso a subcontratistas y filiales por parte de los organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluaciéon de la conformidad o
recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 30 e
informard a la autoridad notificante en consecuencia.

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

3. Las actividades solo podrdn 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 VII, IX y X.

Articulo 33
Solicitud de notificaciéon

1. Los organismos de evaluacién de la conformidad presentardn una solicitud de notificacién a la autoridad notifi-
cante del Estado miembro en el que estén establecidos.

2. La solicitud de notificacién ird acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la conformidad,
de los procedimientos de evaluacion de la conformidad que se describen en los anexos VII, IX y X y de los tipos o las
categorias de maquina o productos relacionados respecto de los que el organismo de evaluacién de la conformidad se
declare competente, asi como de un certificado de acreditacion, si existe, expedido por un organismo nacional de
acreditacion, que certifique que el organismo de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el
articulo 30.

3. Cuando el organismo de evaluacién de la conformidad en cuestion no pueda aportar el certificado de acreditacién
a que se refiere el apartado 2, entregard a la autoridad notificante todas las pruebas documentales necesarias para la
verificacion, el reconocimiento y la supervision periédica del cumplimiento de los requisitos establecidos en el
articulo 30.

Articulo 34
Procedimiento de notificaciéon

1. Una autoridad notificante solo podrd notificar organismos de evaluaciéon de la conformidad que cumplan los
requisitos establecidos en el articulo 30.

2. La autoridad notificante enviard una notificacién a la Comisién y a los demds Estados miembros por medio de la
herramienta de notificacién electronica desarrollada y gestionada por la Comisién.

3. la notificacién a que se refiere el apartado 2 incluird los siguientes datos:
a) informacién detallada de las actividades de evaluacién de la conformidad que se vayan a realizar;

b) una indicacién del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del tipo o categorfas de mdquinas o
productos relacionados de que se trate;

¢) la certificacién de competencia pertinente.

4. Si la notificacién no estd basada en el certificado de acreditacion a que se refiere el articulo 33, apartado 2, la
autoridad notificante transmitird a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas documentales que acrediten
la competencia del organismo de evaluacién de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar que
se controlard periédicamente al organismo y que este continuard satisfaciendo los requisitos establecidos en el
articulo 30.
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5. El organismo de evaluacién de la conformidad en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comisién y los demds 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 refiere el
articulo 33, apartado 2, o en el plazo de dos meses a partir de la notificacion cuando esta aporte las pruebas docu-
mentales a que se refiere el apartado 4 del presente articulo.

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

6.  La autoridad notificante informard a la Comisién y a los demds Estados miembros de todo cambio pertinente que
se produzca tras la notificacion a que se refiere el apartado 2.
Articulo 35
Niimeros de identificacion y listas de organismos notificados

1. La Comisién asignard un nimero de identificacién a cada organismo notificado.
Asignard un solo niimero incluso si el organismo es notificado en virtud de varios actos de la Unidn.

2. La Comisién hard publica la lista de organismos notificados en virtud del presente Reglamento, incluyendo los
ntimeros de identificacién que les hayan sido asignados y las actividades de evaluacién de la conformidad para las que
hayan sido notificados.

La Comisién velard por que dicha lista se mantenga actualizada.

Articulo 36
Cambios en las notificaciones

1. Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo notificado ya no cumple los
requisitos establecidos en el articulo 30 o no estd cumpliendo con sus obligaciones segtin lo dispuesto en el articulo 38,
la autoridad notificante restringird, suspenderd o retirard la notificacion, segiin proceda, dependiendo de la gravedad del
incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados
miembros al respecto.

2. En caso de restriccion, suspensién o retirada de la notificacion, o si el organismo notificado ha cesado su actividad,
la autoridad notificante adoptard las medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por
otro organismo notificado o se pongan a disposicién de las autoridades notificantes y de vigilancia del mercado
responsables cuando estas los soliciten.
Articulo 37
Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados
1. La Comisién investigard todos los casos en los que tenga dudas, o le planteen dudas, de que un organismo

notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las responsabilidades a los que esté sujeto.

2. El Estado miembro notificante proporcionard a la Comision, a peticién de esta, toda la informaciéon en que se
fundamenta la notificacién o el mantenimiento de la competencia del organismo notificado en cuestién.

3. La Comisién garantizard el trato confidencial de toda la informacién delicada recabada en el transcurso de sus
investigaciones.

4. Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos
para su notificacién, adoptard un acto de ejecucion por el que solicite al Estado miembro notificante que adopte las
medidas correctivas necesarias, incluida la retirada de la notificacién en caso necesario.

Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 48,
apartado 2.
Articulo 38
Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos de evaluacion
de la conformidad establecidos en los anexos VII, IX y X.
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2. Los organismos notificados llevardn a cabo sus actividades de manera proporcionada, evitando cargas innecesarias
para los agentes econémicos y teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en el que operan,
su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia en cuestién y si el proceso de produccién es en cadena o en
serie.

Para ello respetardn, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccién requeridos para que la maquina o el
producto relacionado cumpla los requisitos del presente Reglamento.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos esenciales de salud y seguridad
que figuran en el anexo Ill o las normas armonizadas o especificaciones comunes correspondientes a que se refiere el
articulo 20, instard al fabricante a adoptar acciones correctivas adecuadas y no expedird un certificado examen UE de
tipo, no adoptard una decision de aprobaciéon del sistema de calidad ni expedird un certificado de wverificacién por
unidad.

4. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad realizado después de la adopcién de una decision de
aprobacion, con arreglo al anexo IX, un organismo notificado constata que una maquina o un producto relacionado ya
no son conformes, instard al fabricante a adoptar las acciones correctivas adecuadas y, si fuera necesario, suspenderd o
retirard la decision de aprobacion.

Si no se adoptan acciones correctivas o estas no surten el efecto exigido, el organismo notificado restringird, suspenderd
o retirard cualquier decision de aprobacion, segtn el caso.

Articulo 39
Recurso contra las decisiones de los organismos notificados

Los organismos notificados velardn por que exista un procedimiento de recurso transparente y accesible contra sus
decisiones.

Articulo 40
Obligaciones de informacién de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informardn a la autoridad notificante de lo siguiente:

a) toda denegacién, restriccién, suspension o retirada de un certificado de examen UE de tipo, de una decisién de
aprobacion del sistema de calidad o de un certificado de verificacién por unidad;

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

¢) toda solicitud de informaciéon que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado en relaciéon con sus
actividades de evaluaciéon de la conformidad;

d) previa solicitud, toda actividad de evaluacién de la conformidad realizada dentro del dmbito de su notificacién y
cualquier otra actividad realizada, incluidas la subcontratacién y las actividades transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionardn a los demds organismos notificados en virtud del presente Reglamento
que realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares en relacién con los mismos tipos de mdquinas o
productos relacionados informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud,
con resultados positivos de la evaluacién de la conformidad.

Articulo 41
Intercambio de experiencias

La Comisién dispondrd que se organice un intercambio de experiencias entre las autoridades nacionales de los Estados
miembros responsables de la politica de notificacion.
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Articulo 42
Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instauren y se gestionen convenientemente una coordinacién y una cooperacién
adecuadas entre los organismos notificados en virtud del presente Reglamento, a través de un grupo sectorial de
organismos notificados.

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

CAPITULO VI
VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION Y PROCEDIMIENTOS DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 43

Procedimiento a escala nacional para tratar los productos incluidos en el dmbito de aplicacién del presente
Reglamento que presenten un riesgo

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan motivos suficientes para pensar
que un producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento presenta un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos o los bienes, y, en su caso, para el medio
ambiente, efectuardn una evaluacién en relacién con el producto en cuestién en la que se considerardn todos los
requisitos pertinentes establecidos en el presente Reglamento. Los agentes econdmicos pertinentes cooperardn en la
medida necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto.

Si, en el transcurso de la evaluacién mencionada en el parrafo primero, las autoridades de vigilancia del mercado
constatan que el producto incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento no cumple los requisitos
establecidos en él, exigirdin sin demora al agente econdémico pertinente que adopte medidas correctivas adecuadas y
proporcionadas, segin se dispone en el articulo 16, apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/1020, para poner fin al
incumplimiento o eliminar los peligros o, si ello no fuera posible, reducir lo mds posible el riesgo indicado por las
autoridades de vigilancia del mercado en un plazo de tiempo razonable y proporcionado en relacién con la naturaleza
del riesgo a que se refiere el parrafo primero.

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

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que la falta de conformidad no se limita a su
territorio nacional, informardn a la Comisiéon y a los demds Estados miembros de los resultados de la evaluacién y
de las medidas que han exigido al agente econdémico que adopte.

3. El agente econbémico se asegurard de que se adopten todas las medidas correctivas adecuadas en relaciéon con los
productos incluidos en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento afectados que haya comercializado, en cualquier
lugar de la Unién.

4. Si el agente econdémico pertinente no adopta las medidas correctivas a que se refiere el apartado 1, parrafo
segundo, en el plazo especificado o si el incumplimiento a que se refiere el apartado 1, pérrafo segundo, o el riesgo
a que se refiere el apartado 1, parrafo primero, persiste, las autoridades de vigilancia del mercado garantizardn que se
retire o recupere el producto en cuestién, o que se prohiba o restrinja su comercializaciéon. En tales casos, las
autoridades de vigilancia del mercado velardn por que se informe sin demora al publico, a la Comisién y a los demds
Estados miembros.

5. La informacién a que se refiere el apartado 4 incluird todos los datos disponibles, en particular los necesarios para
la identificacion del producto no conforme incluido en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento, el origen del
producto, la naturaleza de la supuesta falta de conformidad y del riesgo presentado, y la naturaleza y duracién de las
medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados por el agente econdémico en cuestion. En particular,
las autoridades de vigilancia del mercado indicardn si la falta de conformidad se debe a alguno de los motivos siguientes:

a) el producto no cumple los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIJ;

b) deficiencias en las normas armonizadas a que se refiere el articulo 20, apartado 1;

¢) deficiencias en las especificaciones comunes a que se refiere el articulo 20, apartado 6.

6. Los Estados miembros distintos del que inicié el procedimiento con arreglo al presente articulo informardn sin
demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que

tengan a su disposicion sobre la falta de conformidad del producto afectado incluido en el dmbito de aplicacién del
presente Reglamento y, en caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones.
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7. Si, en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informaciéon a que se refiere el apartado 4, ningtn
Estado miembro ni la Comisién presentan objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado
miembro, dicha medida se considerard justificada.

8.  Los Estados miembros velarin por que se adopten sin demora las medidas restrictivas adecuadas respecto del
producto afectado incluido en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento, como la retirada de dicho producto del
mercado.

Articulo 44
Procedimiento de salvaguardia de la Uni6n

1. Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 43, apartados 4, 6 y 7, se presentan objeciones a
una medida adoptada por un Estado miembro o si la Comisién considera que una medida nacional es contraria a los
actos juridicos de la Unién, la Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econémicos en cuestion, y procederd a la evaluacion de la medida nacional.

En funcién de los resultados de esa evaluacién, la Comision adoptard un acto de ejecucién en forma de decision por la
que se determine si la medida nacional estd justificada o no.

La Comisién dirigird su decision a todos los Estados miembros y la transmitird sin demora tanto a estos como al agente
o los agentes econdmicos pertinentes.

2. Sise considera que la medida nacional estd justificada, todos los Estados miembros velardn por que se adopten las
medidas restrictivas adecuadas, como la retirada del mercado, con respecto al producto no conforme incluido en el
ambito de aplicacién del presente Reglamento, e informardn a la Comisién en consecuencia.

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

3. Si se considera que la medida nacional estd justificada y la falta de conformidad del producto incluido en el dmbito
de aplicacién del presente Reglamento se atribuye a las deficiencias de las normas armonizadas a que se refiere el
articulo 43, apartado 5, letra b), del presente Reglamento, o a las especificaciones comunes a que se refiere el articulo 43,
apartado 5, letra c), del presente Reglamento, la Comision aplicard el procedimiento previsto en el articulo 11 del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 o en el articulo 20, apartado 8, del presente Reglamento, respectivamente.

Articulo 45
Productos conformes incluidos en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento que presentan un riesgo

1. Si, tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 43, apartado 1, un Estado miembro constata que un
producto incluido en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento, a pesar de ser conforme con los requisitos
esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIl, presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos o los bienes, y, en su caso, para el medio ambiente, dicho
Estado miembro exigird al agente econdémico pertinente que adopte todas las medidas necesarias para garantizar que el
producto en cuestién ya no presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, para retirar ese producto o para
recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcionado en relacién con la naturaleza del riesgo.

2. El agente econdmico se asegurard de que se adopten todas las medidas correctivas adecuadas en relaciéon con todos
los productos afectados incluidos en el dmbito de aplicacién el presente Reglamento que haya comercializado, en
cualquier lugar de la Uni6n.

3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros sobre el producto
que presenta un riesgo a que se refiere el apartado 1. La informacién proporcionada incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el producto y determinar su origen, su cadena de
suministro, la naturaleza del riesgo presentado y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas.

4. La Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes econdémicos en cuestion y
procederd a la evaluacion de las medidas nacionales adoptadas.

En funcién de los resultados de la evaluacion, la Comisién adoptard un acto de ejecucion en forma de decisiéon por la
que se determine si la medida nacional esta justificada o no y, en caso necesario, ordenard que se adopten medidas
adecuadas.

Dicho acto de ejecucion se adoptard con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 48, apartado 3.
Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la proteccién de la salud y la seguridad de

las personas, la Comisién adoptard actos de ejecucion de aplicacion inmediata de conformidad con el procedimiento a
que se refiere el articulo 48, apartado 4.
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5. La Comision dirigird su decision a todos los Estados miembros y la transmitird de inmediato tanto a estos como al
agente o los agentes econdmicos pertinentes.

Articulo 46
Falta de conformidad formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, si un Estado miembro constata alguna de las situaciones indicadas a
continuacion en relacién con una maquina o un producto relacionado, instard al agente econémico pertinente a que
subsane la falta de conformidad en cuestién:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 o el articulo 24 del
presente Reglamento;

b) el marcado CE no se ha colocado;

¢) el nimero de identificacion del organismo notificado que participa en la fase de control de la produccién se ha
colocado incumpliendo el articulo 24, apartado 3, o no se ha colocado;

d) la declaracién UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado correctamente;
¢) la documentacién técnica no estd disponible o es incompleta;

f) la informacién a que se refiere el articulo 10, apartado 6, o en el articulo 13, apartado 3, f alta, es falsa o estd
incompleta;

g) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 10 o en el articulo 13.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, si un Estado miembro constata alguna de las situaciones indicadas a
continuacion en relacién con una cuasi mdquina, instard al agente econdémico pertinente a que subsane la falta de
conformidad en cuestion:

a) la declaracién UE de incorporacién no se ha elaborado o no se ha elaborado correctamente;
b) la documentacién técnica no estd disponible o es incompleta;

¢) la informacién a que se refiere el articulo 11, apartado 5, o en el articulo 14, apartado 3, falta, es falsa o estd
incompleta;

d) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 11 o en el articulo 14.

3. Sila falta de conformidad indicada en los apartados 1 y 2 persiste, el Estado de que se trate adoptard todas las
medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién del producto incluido en el dmbito de aplicacién del
presente Reglamento afectado, o asegurarse de que se recupera o se retira del mercado.

CAPITULO VII
PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 47
Ejercicio de la delegacién

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 6, apartados 2 y 11, y en el articulo 7,
apartado 2, se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir de 13 de julio de 2023. La Comision
elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a més tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco
aflos. La delegacién de poderes se prorrogard ticitamente por periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 6, apartados 2 y 11, y en el articulo 7, apartado 2, podrd ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondrad término
a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unidn Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisién consultard a los expertos designados por cada Estado
miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion.
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5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 6, apartados 2 y 11, o del articulo 7, apartado 2, entrardn en
vigor tnicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de
que no las formulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 48
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

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

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

Cuando el comité no emita ningtn dictamen sobre el proyecto de acto de ejecuciéon contemplado en el articulo 20,
apartado 3, serd de aplicacion el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

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

5. La Comision consultard al Comité sobre cualquier asunto en que el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 o cualquier
otro acto juridico de la Unién requieran la consulta de expertos del sector.

El comité podrd examinar ademds cualquier otra cuestion relativa a la aplicacién del presente Reglamento que pueda
plantear tanto su presidente como el representante de un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.

CAPITULO VIII
CONFIDENCIALIDAD Y SANCIONES

Articulo 49
Confidencialidad

1. Todos respetardn la confidencialidad de la informacioén y datos siguientes obtenidos en la realizaciéon de sus tareas
con arreglo al presente Reglamento:

a) datos de cardcter personal;

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

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informacién intercambiada de manera confidencial entre las
autoridades nacionales competentes y entre estas y la Comisién no se revelard sin el acuerdo previo de la autoridad
nacional competente que proporcionara originalmente la informacion.

3. Los apartados 1 y 2 no afectardn 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 informacién y la difusién de advertencias, ni a las
obligaciones que incumban a las personas correspondientes de proporcionar informacion en virtud del Derecho penal.

4. La Comisién y los Estados miembros podrdn intercambiar informaciéon confidencial con autoridades reguladoras
de terceros paises con las que hayan celebrado acuerdos o convenios de confidencialidad bilaterales o multilaterales
cuando dichos acuerdos o convenios garanticen que todo intercambio de informacién cumple el Derecho de la Unién
aplicable.
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Articulo 50
Sanciones

1. Los Estados miembros establecerdn el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccién del presente Regla-
mento cometida por los agentes econdémicos y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion.
Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias y podran incluir sanciones penales por infracciones graves.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién dicho régimen y medidas a mds tardar el 14 de octubre de
2026, y le notificardn sin demora toda modificacién posterior.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 51
Derogaciones

1. Queda derogada la Directiva 73/361/CEE.
Las referencias a la Directiva 73/361/CEE derogada se entenderdn hechas al presente Reglamento.
2. Queda derogada con efecto a partir del 14 de enero de 2027 la Directiva 2006/42/CE.

Las referencias a la Directiva 2006/42/CE se entenderdn hechas al presente Reglamento con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo XIIL

Articulo 52
Disposiciones transitorias

1. Los Estados miembros no impedirdn la comercializacién de productos que se introdujeran en el mercado de
conformidad con la Directiva 2006/42/CE antes del 14 de enero de 2027. Sin embargo, el capitulo VI del presente
Reglamento se aplicard a partir del 13 de julio de 2023 a dichos productos en lugar del articulo 11 de dicha Directiva,
incluidos los productos respecto de los cuales ya se haya iniciado un procedimiento en virtud del articulo 11 de la
Directiva 2006/42/CE.

2. Los certificados de examen CE de tipo expedidos y las decisiones de aprobacion adoptadas de conformidad con el
articulo 12 de la Directiva 2006/42/CE mantendrdn su validez hasta que caduquen.

Articulo 53
Evaluacion y revision

1. A mds tardar el 14 de julio de 2028 y posteriormente cada cuatro afios, la Comisién presentard al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre la evaluacién y revision del presente Reglamento. Los informes se hardn
publicos.

2. Teniendo en cuenta los avances técnicos y la experiencia practica adquirida por los Estados miembros como se
indica en el articulo 6, la Comisién incluird en su informe una evaluacién de los siguientes aspectos del presente
Reglamento:

a) los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo II;

b) el procedimiento de evaluacién de la conformidad aplicable a las mdquinas o productos relacionados incluidos en la
lista del anexo L.

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

3. A mds tardar el 14 de julio de 2026 y posteriormente cada cinco afios, la Comisiéon presentard al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe especifico sobre la evaluacién del articulo 6, apartados 4 y 5, del presente Reglamento.
Los informes se hardn publicos.

La Comisi6én incluird en sus informes lo siguiente:

a) un resumen de los datos y la informacién proporcionados por los Estados miembros de conformidad con el
articulo 6, apartado 5, durante el periodo de referencia;
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b) una evaluacién de la lista de categorfas de maquinas o productos relacionados que figura en el anexo I a la luz de los
criterios establecidos en el articulo 6, apartado 4.

En los informes, la Comision evaluard la pertinencia y disponibilidad de los datos y la informacién proporcionados por
los Estados miembros, en particular su suficiencia e idoneidad para realizar comparaciones, sefialando cualquier defi-
ciencia, necesarios para garantizar el funcionamiento y la aplicacién efectivos del articulo 6.

Articulo 54
Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicaciéon en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 14 de enero de 2027.

No obstante, los articulos siguientes serdn aplicables a partir de las fechas siguientes:

a) articulos 26 a 42 a partir del 14 de enero de 2024;

b) articulo 50, apartado 1, a partir del 14 de octubre de 2023;

¢) articulo 6, apartado 7, y articulos 48 y 52 a partir del 13 de julio de 2023;

d) articulo 6, apartados 2 a 6, 8 y 11, articulo 47 y articulo 53, apartado 3, a partir del 14 de julio de 2024.

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

Hecho en Estrasburgo, el 14 de junio de 2023.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta

R. METSOLA J. ROSWALL
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ANEXO I

CATEGORIAS DE MAQUXNAS O PRODUCTOS RELACIONADOS A LAS QUE SE APLICARA UNO DE LOS
PROCEDIMIENTOS CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 25, APARTADOS 2 y3

PARTE A
Categorfas de mdquinas o productos relacionados a las que se aplicard uno de los procedimientos contemplados en el
articulo 25, apartado 2:
1. Dispositivos amovibles de transmision mecanica, incluidos sus resguardos.
2. Resguardos para dispositivos amovibles de transmision mecdnica.
3. Plataformas elevadoras para vehiculos.

4. Méquinas portatiles de fijacion, de carga explosiva y otras maquinas portdtiles de impacto.

5. Componentes de seguridad con un comportamiento total o parcialmente autoevolutivo que utilicen enfoques de
aprendizaje automdtico que garanticen funciones de seguridad.

6. Mdquinas que incorporen sistemas con un comportamiento total o parcialmente autoevolutivo que utilicen enfoques
de aprendizaje automadtico que garanticen funciones de seguridad que no se hayan introducido de forma indepen-
diente en el mercado, Gnicamente con respecto a dichos sistemas.

PARTE B
Categorfas de mdquinas o productos relacionados a las que se aplicard uno de los procedimientos contemplados en el

articulo 25, apartado 3:

1. 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:

1.1. 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;

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

1.3. 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 o descarga manual;

1.4. Sierras con una o varias hojas moviles durante el proceso de corte, con desplazamiento motorizado de la
herramienta, de carga o descarga manual.

2. Cepilladoras con avance manual para trabajar la madera.

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

4. Sierras de cinta de carga 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:

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

4.2. Sierras con una o varias hojas montadas sobre un carro de movimiento alternativo.
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5. Madquinas combinadas de los tipos mencionados en los puntos 1 a4 y en el punto 7, para trabajar la madera y
materias de caracteristicas fisicas similares.

6. Espigadoras de varios ejes con avance manual para trabajar la madera.
7. Tupies de husillo vertical con avance manual para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares.
8. Sierras portdtiles de cadena para trabajar la madera.

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

10. Méquinas para moldear pldsticos por inyeccién o compresion de carga o descarga manual.
11. Méquinas para moldear caucho por inyeccién o compresion de carga o descarga manual.
12. Méquinas para trabajos subterrdneos, de los tipos siguientes:
12.1. Locomotoras y vagones-freno;
12.2. Maquinas para sostenimientos hidrdulicos progresivos.
13. Camiones de recogida de residuos domésticos de carga manual y con mecanismo de compresion.
14. Aparatos de elevacion de personas, o de personas y materiales, con peligro de caida vertical superior a 3 metros.
15. Dispositivos de proteccion disefiados para detectar la presencia de personas.

16. Resguardos mdviles motorizados con dispositivo de enclavamiento disefiados para utilizarse como medida de
proteccioén en las mdquinas mencionadas en los puntos 9, 10 y 11 de la presente parte.

17. Bloques légicos para desempefiar funciones de seguridad en méquinas.
18. Estructuras de protecciéon en caso de vuelco (ROPS).

19. Estructuras de proteccién contra la caida de objetos (FOPS).
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ANEXO II

LISTA INDICATIVA DE COMPONENTES DE SEGURIDAD

1. Resguardos para dispositivos amovibles de transmisién mecanica.

2. Dispositivos de proteccién diseflados para detectar la presencia de personas.

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

4. Bloques logicos para desempeiiar funciones de seguridad en mdquinas.

5. Viélvulas con medios adicionales para la deteccion de fallos y utilizadas para el control de los movimientos
peligrosos de las mdquinas.

6. Sistemas de extraccién de las emisiones de las maquinas.

7. Resguardos y dispositivos de proteccién destinados a proteger a las personas contra elementos méviles implicados
en el proceso de la maquina.

8. Dispositivos de control de carga y de control de movimientos en mdquinas de elevacion.

9. Sistemas para mantener a las personas en sus asientos.

10. Dispositivos de parada de emergencia.

11. Sistemas de descarga para impedir la generacién de cargas electrostaticas potencialmente peligrosas.

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

13. Sistemas y dispositivos para reducir la emision de ruido y de vibraciones.

14. Estructuras de proteccién en caso de vuelco (ROPS).

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

16. Dispositivos de mando a dos manos.
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17. Los siguientes componentes para mdquinas disefladas para la elevacién 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;

¢) dispositivos para limitar el exceso de velocidad;

d) amortiguadores por acumulacién de energia, de cardcter no lineal o con amortiguacién del retroceso;

e) amortiguadores por disipacién de energia;

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

g) interruptores de seguridad que contengan componentes electrénicos.

18. Software que garantiza las funciones de seguridad.

19. Componentes de seguridad con un comportamiento total o parcialmente autoevolutivo que utilicen enfoques de
aprendizaje automadtico que garanticen funciones de seguridad.

20. Sistemas de filtrado destinados a su integracién en cabinas de méquinas para proteger a los operadores u otras
personas de materiales y sustancias peligrosos, incluidos los productos fitosanitarios, y filtros para esos sistemas de
filtrado.
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ANEXO III

REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD RELATIVOS AL DISENO Y LA FABRICACION DE
LAS MAQUINAS O LOS PRODUCTOS RELACIONADOS
PARTE A
Definiciones

A los efectos del presente anexo, se entenderd por:
a) «peligro» una posible fuente de lesion o dafio a la salud;

b) «zona peligrosa» cualquier zona dentro o alrededor de una maquina o de un producto relacionado en la cual la
presencia de una persona suponga un riesgo para su seguridad o su salud;

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

d) «operador: la persona o las personas encargadas de instalar, manejar, regular, mantener, limpiar, reparar o desplazar
una méquina o un producto relacionado;

e) «riesgo» una combinacion de la probabilidad y la gravedad de una lesién o de un daflo a la salud que pueda surgir en
una situaciéon peligrosa;

f) «resguardo»: un elemento de una mdquina o de un producto relacionado utilizado especificamente para proporcionar
proteccién por medio de una barrera fisica;

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

h) «uso previsto»: el uso de una maquina o de un producto relacionado de acuerdo con la informacién proporcionada
en las instrucciones de uso;

i) «mal uso razonablemente previsible»: el uso de una maquina o de un producto relacionado de una forma no prevista
en las instrucciones de uso, pero que puede resultar de un comportamiento humano ficilmente previsible.

PARTE B
Principios generales

1. El fabricante de una méquina o de un producto relacionado garantizard la realizacién de una evaluacion de
riesgos con el fin de determinar los requisitos esenciales de salud y seguridad que se le aplican. La mdquina o
el producto relacionado deberd ser disefiado y fabricado para eliminar los peligros o, si ello no fuera posible,
reducir lo mds posible todos los riesgos pertinentes, teniendo en cuenta los resultados de la evaluacién de
riesgos.

Mediante el proceso iterativo de evaluacion y reducciéon de riesgos contemplado en el péarrafo primero, el
fabricante:

a) determinard los limites de la mdquina o el producto relacionado, lo que incluye el uso previsto y su mal
uso razonablemente previsible;

b) identificard los peligros que puede generar la mdquina o el producto relacionado y las correspondientes
situaciones peligrosas;

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

d) valoraré los riesgos, con objeto de determinar si se requiere reducirlos, con arreglo al objetivo del presente
Reglamento;

e) eliminard los peligros o reducird los riesgos derivados de dichos peligros, mediante la aplicacion de
medidas de proteccion, segin el orden de prioridad establecido en la seccidén 1.1.2, letra b).
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La evaluacion del riesgo y la reduccion del riesgo incluirdn los peligros que podrian surgir durante el ciclo de
vida de la mdquina o del producto relacionado, y que sean previsibles en el momento de su introduccién en
el mercado como evolucién prevista de su comportamiento o su ldgica total o parcialmente autoevolutivos,
como resultado de su disefio para operar con distintos niveles de autonomia. La evaluacién del riesgo y la
reduccién del riesgo incluirdn los riesgos que resulten de interacciones entre mdquinas que, para llegar a un
mismo resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar como una sola mdquina, formando asi una
«maquina», tal como se define en el articulo 3, punto 1, letra d).

2. Las obligaciones establecidas por los requisitos esenciales de salud y seguridad solo se aplicardn cuando la
méquina o el producto relacionado de que se trate, utilizado en las condiciones previstas por el fabricante, o
en situaciones anormales previsibles, presente el correspondiente peligro. Sin embargo, se aplicardn en todos
los casos los principios de integracion de la seguridad establecidos en la seccién 1.1.2, junto con las obliga-
ciones sobre marcado de las mdquinas o de los productos relacionados mencionados en la seccién 1.7.3, y las
instrucciones de uso mencionadas en la seccién 1.7.4.

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 mdquina o el producto relacionado deberd, en la medida de lo
posible, disefiarse y fabricarse para acercarse a tales objetivos.

4. El presente anexo consta de seis capitulos. El primer capitulo tiene un alcance general y es aplicable a todas
las mdquinas o productos relacionados. Los demds capitulos se refieren a determinados tipos de peligros mds
concretos. No obstante, es fundamental estudiar la totalidad del presente anexo a fin de asegurarse de que se
cumplen todos los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes. Al disefiar una mdquina o un
producto relacionado, se tendrdn en cuenta los requisitos del primer capitulo y los requisitos que figuran
en uno o mds de los demds capitulos del anexo, en funcién de los resultados de la evaluacién 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 Gnicamente a las mdquinas o los productos relacionados
contemplados en la seccién 2.4.

5. Estos principios generales se aplicardn a la evaluacién de riesgos realizada por el fabricante de una cuasi
maquina.

1. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD

1.1. Generalidades

1.1.1. Aplicabilidad

Las obligaciones establecidas por los requisitos esenciales de salud y seguridad son aplicables a las cuasi
méquinas en la medida en que dichos requisitos sean pertinentes.

Los requisitos pertinentes en relacién con las cuasi mdquinas no incluyen los requisitos que solo pueden
cumplirse en el momento de la incorporacién de la cuasi mdquina. No obstante, los principios de integracion
de la seguridad establecidos en la seccién 1.1.2 son aplicables en todos los casos.

1.1.2. Principios de integracion de la seguridad

a) Las mdquinas o los productos relacionados se disefiardn y fabricarin de manera que sean aptos para su
funcién 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.

=z

Al optar por las soluciones mds adecuadas, el fabricante aplicard los principios siguientes, en el orden que
se indica:

i) eliminar los peligros o, si ello no fuera posible, reducir lo mds posible los riesgos (disefio y fabricacién
inherentemente seguros de la maquina o el producto relacionado),

ii) adoptar las medidas de proteccion necesarias frente a los riesgos que no puedan eliminarse,
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iif) informar a los usuarios acerca de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de las medidas
de proteccién adoptadas, indicar si se requiere una formaciéon especial y sefialar si es necesario
proporcionar algiin equipo de proteccién individual.

) Al disefiar y fabricar una mdquina o un producto relacionado y al redactar las instrucciones de uso, el
fabricante deberd prever no solo el uso previsto, sino también cualquier mal uso razonablemente previsi-
ble. La méquina o el producto relacionado se disefiardn y fabricardn de manera que se evite su utilizaciéon
de manera incorrecta, cuando ello pudiera generar un riesgo. En su caso, en las instrucciones de uso se
sefialardn al usuario los modos en los que, segiin la experiencia previa, no deben utilizarse.

d) Las mdquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn teniendo en cuenta las molestias que
pueda sufrir el operador por el uso necesario o previsible de un equipo de proteccién individual.

¢) Las mdquinas o productos relacionados se diseflardn y fabricardn de manera que el usuario pueda probar,
en su caso, las funciones de seguridad. Las mdquinas o productos relacionados se entregardn con todos los
equipos especiales y accesorios, y cuando proceda, junto con la descripcién de procedimientos especificos
de prueba de las funciones, imprescindibles 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 mdquina o productos relacionados, o los productos
que se hayan utilizado o creado durante su uso, no originardn riesgos para la salud ni para la seguridad de las
personas. Especialmente cuando se empleen fluidos, la mdquina o los productos relacionados se disefiardn y
fabricardn para evitar los riesgos provocados por el llenado, la utilizacién, la recuperacion y la evacuacion

1.1.4. Iluminacién

La mdquina o los productos relacionados se suministrardn 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 mdquina o los productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que no se produzcan zonas de
sombra molesta, deslumbramientos molestos, ni efectos estroboscopicos peligrosos en los elementos méviles
debidos al alumbrado.

Las partes interiores que deban inspeccionarse y ajustarse con frecuencia, asi como las zonas de manteni-
miento, llevardn los adecuados dispositivos de alumbrado.

1.1.5. Disefio de la mdquina o de un producto relacionado para facilitar su manipulacién
La mdquina o un producto relacionado, o cada uno de sus diferentes elementos:
a) podrd manipularse y transportarse con seguridad;
b) estard embalada o disefiada para que pueda almacenarse sin riesgos ni deterioro.
Durante el transporte de la mdquina o del producto relacionado, o de sus elementos, no podrdn producirse
desplazamientos bruscos ni peligros debidos a la inestabilidad si la mdquina o producto relacionado o sus

elementos se manipulan segdn las instrucciones.

Cuando la masa, el tamafio o la forma de la mdquina o de un producto relacionado, o de sus diferentes
elementos, impidan su transporte manual, todos ellos deberan:

a) llevar accesorios que posibiliten la prensiéon por un medio de elevacion, o

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

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

Cuando la médquina o un producto relacionado, o uno de sus elementos, se transporte manualmente, deberd:
a) ser ficilmente desplazable, o

b) llevar medios de prensién con los que se pueda desplazar con seguridad.
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Se estableceran medidas especificas respecto a la manipulacion de las herramientas o piezas de las maquinas o
de los productos relacionados, por ligeras que sean, que puedan ser peligrosas.

1.1.6. Ergonomia

En las condiciones previstas de utilizacién, se eliminardn o reducirdn lo mds posible la molestia, la fatiga y el
estrés fisico y psiquico del operador, teniendo en cuenta, al menos, los principios ergonémicos siguientes:

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

b) evitar la necesidad de exigir posturas o movimientos de trabajo exigentes y fuerzas manuales que superen
la capacidad del operador;

¢) proporcionar espacio suficiente para los movimientos de las distintas partes del cuerpo del operador;
d) evitar un ritmo de trabajo determinado por la méquina;
e) evitar que la vigilancia requiera una concentracién prolongada;

f) adaptar la interfaz entre la persona y la mdquina a las caracteristicas previsibles de los operadores, incluso
en lo que se refiere a una maquina o un producto relacionado cuyo comportamiento o cuya légica total o
parcialmente autoevolutivos estén disefiados para operar con distintos niveles de autonomia;

g) en su caso, adaptar la mdquina o el producto relacionado cuyo comportamiento o cuya ldgica total o
parcialmente autoevolutivos estén disefiados para operar con distintos niveles de autonomia a fin de que
responda de manera adecuada y apropiada a las personas (por ejemplo, de forma verbal o no verbal, es
decir, con gestos, expresiones faciales o movimientos corporales) y comunique a los operadores de manera
comprensible las acciones previstas (por ejemplo, lo que van a hacer y por qué).

1.1.7. Puestos de mando

El puesto de mando se disefiard y fabricard de manera que se evite cualquier riesgo debido a los gases de
escape o a la falta de oxigeno.

Si la médquina o el producto relacionado estdn destinados a ser utilizados en un entorno peligroso, que
presente riesgos para la salud y la seguridad del operador, o si la propia mdquina o el producto relacionado
origina un entorno peligroso, se proporcionardn los medios adecuados para que el operador disponga de
buenas condiciones de trabajo y esté protegido contra todo peligro previsible.

Cuando resulte adecuado, el puesto de mando dispondrd de una cabina adecuada disefiada, fabricada o
equipada para cumplir los requisitos antes mencionados. La salida permitird una evacuacién rdpida. Ademds,
en su caso, se dispondrd una salida de emergencia en una direccién distinta a la de la salida habitual.

1.1.8. Asientos

Cuando resulte adecuado y las condiciones de trabajo lo permitan, el puesto de trabajo que forme parte
integrante de la mdquina o del producto relacionado estard disefiado para la instalacién de asientos.

Si se ha previsto que el operador esté sentado durante el funcionamiento y el puesto de mando forma parte
integrante de la mdquina o del producto relacionado, este dispondrd de un asiento.

El asiento del operador le garantizard la estabilidad de su posicion. Ademds, el asiento y la distancia entre este
y los dispositivos de mando podrdn adaptarse al operador.

Si la mdquina o el producto relacionado estd sujeto a vibraciones, el asiento se disefiard y fabricard de tal
manera que se reduzcan al minimo razonablemente posible las vibraciones que se transmitan al operador. El
anclaje del asiento resistird todas las tensiones a que pueda estar sometido. Si no hubiese suelo bajo los pies
del operador, este dispondrd de reposapiés antideslizantes.

1.1.9. Proteccion contra la corrupcion

La mdquina o el producto relacionado se disefiardn y fabricarin de manera que la conexién con otro
dispositivo, a través de cualquier caracteristica del propio dispositivo conectado o a través de un dispositivo
remoto que se comunique con la maquina o el producto relacionado, no provoque situaciones peligrosas.
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El componente de hardware trasmisor de sefiales o datos pertinente para la conexién o el acceso al software
que sea esencial a fin de que la mdquina o el producto relacionado cumplan los requisitos esenciales de salud
y seguridad pertinentes se disefiard de manera que esté protegido adecuadamente contra la corrupcion
accidental o intencionada. La mdquina o el producto relacionado recogerdn pruebas de toda intervencion
legitima o ilegitima en ese componente de hardware, cuando sea pertinente para la conexién o el acceso al
software que sea esencial para la conformidad de la mdquina o del producto relacionado.

El software y los datos que sean esenciales a fin de que la mdquina o el producto relacionado cumplan los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes se indicardn como tales y se protegerdn adecuadamente
contra la corrupcién accidental o intencionada.

La mdquina o el producto relacionado indicardn el software que tengan instalado y que les resulte necesario
para funcionar con seguridad, y deberdn ser capaces de proporcionar esa informacién en todo momento de
forma facilmente accesible.

La mdquina o el producto relacionado recogerdn pruebas de toda intervencion legitima o ilegitima en el
software o de toda modificacion del software que tengan instalado o de su configuracién.

1.2. Sistemas De Mando

1.2.1. Seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando

Los sistemas de mando se diseflardn y fabricardn de manera que se evite cualquier situacién peligrosa.
Los sistemas de mando estardn diseflados y fabricados de manera:

a) que resistan, cuando proceda segiin las circunstancias y los riesgos, los esfuerzos previstos de funciona-
miento y las influencias externas previstas o no, incluidos los intentos hostiles razonablemente previsibles
de terceros de provocar una situacion peligrosa;

b) que un fallo en el hardware o en la l6gica del sistema de mando no provoque situaciones peligrosas;
¢) que los errores que afecten a la logica del sistema de mando no provoquen situaciones peligrosas;

d) que los limites de las funciones de seguridad se establezcan como parte de la evaluacion de riesgos
realizada por el fabricante, y no se permita ninguna modificacion de los ajustes o las reglas generadas
por la mdquina o por el producto relacionado, o por los operadores, incluso durante la fase de aprendizaje
de la mdquina o de los productos relacionados, cuando esas modificaciones puedan dar lugar a situaciones
de peligro;

e) que errores humanos razonablemente previsibles durante el funcionamiento no provoquen situaciones
peligrosas;

f) que el registro de seguimiento de los datos generados en relacion con una intervencion 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 o del producto relacionado esté habilitado durante cinco aflos a partir de dicha carga,
exclusivamente para demostrar la conformidad de la mdquina o del producto relacionado con el presente
anexo si se recibe una solicitud motivada de una autoridad nacional competente.

Los sistemas de mando de la mdquina o del producto relacionado cuyo comportamiento o cuya ldgica total o
parcialmente autoevolutivos estén disefiados para operar con distintos niveles de autonomia estardn disefiados
y fabricados de manera que:

a) no hagan que la maquina o el producto relacionado realicen acciones fuera de su tarea y su zona de
desplazamiento definidas;

b) la grabacion de los datos sobre el proceso de toma de decisiones en materia de seguridad de los sistemas
de seguridad basados en software que garantizan la funcién de seguridad, incluidos los componentes de
seguridad, después de la introduccién en el mercado o de la puesta en servicio de la mdquina o del
producto relacionado 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;

¢) sea posible en todo momento corregir la maquina o el producto relacionado con el fin de mantener su
seguridad inherente.
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Debera prestarse especial atencion a los siguientes aspectos:
a) que la mdquina o el producto relacionado no se pongan en marcha de manera intempestiva;

b) que los pardmetros de la mdquina o el producto relacionado no varien de forma incontrolada, cuando tal
variacion pueda dar lugar a situaciones peligrosas;

¢) que se eviten modificaciones de los ajustes o las reglas generadas por la mdquina, o por el producto
relacionado, o por los operadores, también durante la fase de aprendizaje de la méquina o de sus
productos relacionados, cuando dichas modificaciones puedan dar lugar a situaciones peligrosas;

d) que no se impida la parada de la miquina o del producto relacionado si ya se ha dado esa orden;

€) que no se pueda producir la caida o proyecciéon de ningtin elemento mévil de las mdquinas o productos
relacionados o de ninguna pieza sujetada por ellos;

f) que no se impida la parada automdtica o manual de los elementos moviles, cualesquiera que estos sean;
g) que los dispositivos de proteccién 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 maquina o productos relacionados o una cuasi maquina, o una combinacién de los
anteriores.

En el caso de mando inaldmbrico, un fallo de comunicacién o conexion, o una conexién defectuosa, no dard
lugar a una situacién peligrosa.

1.2.2. Dispositivos de mando

Los dispositivos de mando:
a) seran claramente visibles e identificables mediante pictogramas cuando resulte adecuado;

b) estardn colocados de tal manera que se puedan accionar con seguridad, sin vacilacién ni pérdida de tiempo
y de forma inequivoca;

¢) se diseflardn de tal manera que el movimiento del dispositivo de mando sea coherente con el efecto
ordenado;

d) estardn colocados fuera de las zonas peligrosas excepto, si fuera necesario, determinados dispositivos de
mando, tales como una parada de emergencia o una consola de aprendizaje;

e) estardn situados de forma que el hecho de accionarlos no acarree riesgos adicionales;

f) estardn disefiados o irdn protegidos de forma que el efecto deseado, cuando pueda acarrear un peligro,
solo pueda conseguirse mediante una accion deliberada;

g) estardn fabricados de forma que resistan los esfuerzos previsibles y se prestard una atencién especial a los
dispositivos de parada de emergencia que puedan estar sometidos a esfuerzos importantes.

Cuando se disefie y fabrique un dispositivo de mando para ejecutar varias acciones distintas, es decir, cuando
su accién no sea univoca, la accién ordenada deberd visualizarse de forma clara y, si fuera necesario, requerird
una confirmacion.

Los dispositivos de mando tendrdn una configuraciéon tal que su disposicion, su recorrido y su esfuerzo
resistente sean compatibles con la accién ordenada, habida cuenta de los principios ergonémicos.

La méquina o los productos relacionados estardn equipados con las indicaciones que sean necesarias para que
puedan funcionar de manera segura. Desde el puesto de mando, el operador deberd poder leer dichas
indicaciones.

Desde cada puesto de mando, el operador estard en situacion de asegurarse de que nadie se halle en las zonas
peligrosas, o bien el sistema de mando se disefiard y fabricard 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 mdquina o el producto relacionado se pongan en marcha. Las personas expuestas
dispondrdn de tiempo suficiente para abandonar la zona peligrosa o impedir la puesta en marcha de la
mdquina.



L 165/50 Diario Oficial de la Unién Europea 29.6.2023

En caso necesario, se proporcionardn los medios para garantizar que la mdquina o el producto relacionado
solamente puedan controlarse desde puestos de mando situados en una o varias zonas o emplazamientos
predeterminados.

Cuando haya varios puestos de mando, el sistema de mando se disefiard de tal forma que la utilizaciéon de
uno de ellos impida el uso de los demds, excepto los dispositivos de parada y de parada de emergencia.

Cuando la médquina o el producto relacionado dispongan de varios puestos de mando, cada uno de ellos
estard equipado con todos los dispositivos de mando 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 mdquina o de un producto relacionado solo podrd efectuarse mediante una
accién voluntaria ejercida sobre un dispositivo de mando previsto a tal efecto.

Este requisito también serd aplicable:
a) a la puesta en marcha de nuevo tras una parada, sea cual sea la causa de esta dltima;
b) a la orden de una modificacién 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 podrdn efectuarse por una accién voluntaria sobre un dispositivo distinto del dispositivo
de mando previsto a tal efecto, siempre que ello no conduzca a una situaciéon peligrosa.

En el caso de funcionamiento automdtico de una mdquina o producto relacionado, 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 miquina o el producto relacionado dispongan de varios dispositivos de mando para la puesta en
marcha, por lo que los operadores puedan ponerse en peligro mutuamente, existirdn 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, existirdin dispositivos que garanticen que esas operaciones se
realicen en el orden correcto.

1.2.4. Parada

1.2.4.1. Parada normal

Las mdquinas o productos relacionados estardn provistos de un dispositivo de mando que permita su parada
total en condiciones seguras.

Cada puesto de trabajo estard provisto de un dispositivo de mando que permita parar, en funciéon de los
peligros existentes, la totalidad o parte de las funciones de la mdquina o el producto relacionado, de manera
que estos queden en situacién de seguridad.

La orden de parada de la mdquina o el producto relacionado tendrd prioridad sobre las 6rdenes de puesta en
marcha.

Una vez obtenida la parada de la mdquina o el producto relacionado o de sus funciones peligrosas, se
interrumpird la alimentacion de energia de los accionadores afectados.

1.2.42. Parada operativa
Cuando por razones de funcionamiento se requiera una orden de parada que no interrumpa la alimentacion
de energia de los accionadores, se supervisardn y conservardn las condiciones de parada.

1.2.43. Parada de emergencia

Las mdquinas o los productos relacionados 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 obligacién:

a) las mdquinas o los productos relacionados 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;
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b) las maquinas o los productos relacionados portdtiles o guiados a mano.

El dispositivo:

a) tendrd dispositivos de mando claramente identificables, muy visibles y rdpidamente accesibles;
b) provocard la parada del proceso peligroso en el menor tiempo posible, sin crear nuevos riesgos;

¢) cuando sea necesario, desencadenard o permitird 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 mantendrd mediante el bloqueo del dispositivo de parada de emergencia hasta que dicho
bloqueo sea expresamente desactivado; el dispositivo no se podrd bloquear sin que genere una orden de
parada; solo serd posible desbloquear el dispositivo mediante una accién adecuada y este desbloqueo no
volverd a poner en marcha la mdquina o el producto relacionado, sino solo permitir que pueda volver a
arrancar.

La funcién de parada de emergencia estard disponible y serd operativa en todo momento, independientemente
del modo de funcionamiento.

Los dispositivos de parada de emergencia servirdin para apoyar otras medidas de proteccién y no para
sustituirlas.

1.2.44. Conjuntos de mdquinas o productos relacionados

Si se trata de mdquinas o productos relacionados o de elementos de estas o de productos relacionados
diseflados para funcionar conjuntamente, las maquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn de
manera que los dispositivos de parada, incluidos los dispositivos de parada de emergencia, puedan parar no
solamente la maquina o el producto relacionado, 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 tendrd prioridad sobre todos los demds modos de
mando o de funcionamiento, a excepcién de la parada de emergencia.

Si la médquina o el producto relacionado han sido disefiados y fabricados para que puedan utilizarse segtin
varios modos de mando o de funcionamiento que requieran distintas medidas de proteccién o procedimien-
tos de trabajo, llevardn un selector de modo de mando o de funcionamiento enclavable en cada posicion.
Cada una de las posiciones del selector serd claramente identificable y corresponderd a un tnico modo de
mando o de funcionamiento.

El selector podrd sustituirse por otros medios de seleccion con los que la utilizacion de determinadas
funciones de la maquina o el producto relacionado pueda limitarse a determinadas categorias de operadores.

Si, en determinadas operaciones, la mdquina o el producto relacionado han de poder funcionar con un
resguardo desplazado o retirado o con un dispositivo de proteccién neutralizado, el selector de modo de
mando o de funcionamiento deberd, a la vez:

a) anular todos los demds modos de mando o de funcionamiento;

b) autorizar el funcionamiento de las funciones peligrosas tinicamente mediante dispositivos de mando que
requieran un accionamiento mantenido;

¢) 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 funcién peligrosa mediante una accién voluntaria o involuntaria sobre los
sensores de la mdquina o del producto relacionado.

Si no pueden cumplirse de forma simultdnea estas cuatro condiciones, el selector de modo de mando o de
funcionamiento activard otras medidas de proteccién disefiadas y fabricadas para garantizar una zona de
intervencién segura.

Ademds, desde el puesto de reglaje, el operador deberd poder controlar el funcionamiento de los elementos
sobre los que esté actuando.
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1.2.6. Fallo de la alimentacién 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
alimentacién de energia o de la conexién a la red de comunicacion de la mdquina o el producto relacionado
no provocardn situaciones peligrosas.

Deberd prestarse especial atencion a los siguientes aspectos:
a) que la maquina o el producto relacionado no se pongan en marcha de manera intempestiva;

b) que no varfen los pardmetros de la méquina de forma incontrolada, cuando tal variacién pueda dar lugar a
situaciones peligrosas;

¢) que no se impida la parada de la mdquina o del producto relacionado si ya se ha dado esa orden;

d) que no se pueda producir la caida o proyecciéon de ningtin elemento moévil de las maquinas o productos
relacionados o de ninguna pieza sujetada por ellos;

€) que no se impida la parada automdtica o manual de los elementos méviles, cualesquiera que estos sean;

f) que los dispositivos de proteccién permanezcan totalmente operativos o emitan una orden de parada.

1.3. Medidas de proteccién contra riesgos mecdnicos

1.3.1. Riesgo de pérdida de estabilidad

La mdquina o el producto relacionado, asi como sus componentes y equipos, deberdn ser suficientemente
estables para que se pueda evitar el vuelco, la caida o los movimientos incontrolados durante el transporte,
montaje, desmontaje y cualquier otra accidn relacionada con ellos.

Si la propia forma de la mdquina o el producto relacionado o la instalacién a que se destinan no permiten
garantizar la suficiente estabilidad, habrd que disponer unos medios de fijacién adecuados, que se indicardn en
las instrucciones de uso.

1.3.2. Riesgo de rotura en servicio

Tanto los diferentes elementos de las mdquinas o productos relacionados como las uniones entre ellos
tendran que poder resistir las solicitaciones a las que se vean sometidos durante la utilizacion.

Los materiales utilizados tendrdn una resistencia suficiente, adaptada a las caracteristicas del entorno de
utilizacién previsto por el fabricante, especialmente en lo que respecta a los fenémenos de fatiga, envejeci-
miento, corrosién y abrasion.

Las instrucciones de uso indicardn 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
estaran montados, dispuestos o provistos de proteccién 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, tendrdn que poder
soportar las solicitaciones internas y externas previstas; estaran sélidamente sujetos o provistos de proteccién
para garantizar que no existan riesgos en caso de que se produzca una rotura.

En caso de avance automdtico del material que vaya a trabajarse hacia la herramienta, se dardn las condi-
ciones que figuran a continuacién para evitar riesgos a las personas:

a) cuando la herramienta y la pieza entren en contacto, la herramienta habrd alcanzado sus condiciones
normales de trabajo;

b) en el momento en que se produzca la puesta en marcha ylo la parada de la herramienta (voluntaria o
accidentalmente), el movimiento de avance y el movimiento de la herramienta estardn coordinados.
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1.3.3. Riesgos debidos a la caida y proyeccion de objetos

Se tomardn precauciones para evitar las caidas o proyecciones de objetos que puedan presentar un riesgo.

1.3.4. Riesgos debidos a superficies, aristas o dngulos

Los elementos de la mdquina o el producto relacionado que sean accesibles no presentardn, en la medida que
lo permita su funcién, ni aristas, ni dngulos pronunciados, ni superficies rugosas que puedan producir
lesiones.

1.3.5. Riesgos debidos a mdquinas o productos relacionados combinados

Cuando la mdquina o el producto relacionado estén previstos para poder efectuar varias operaciones dife-
rentes en las que se deba coger la pieza con las manos entre operacion y operacion (mdquinas o productos
relacionados combinados), se disefiardn y fabricarin 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 deberd 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 o productos relacionados se
diseflardn y fabricardn de forma que la eleccién y el reglaje de dichas condiciones puedan efectuarse de
manera segura y fiable.

1.3.7. Riesgos relacionados con los elementos mdviles

Los elementos moviles de las maquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn a fin de evitar los
riesgos de contacto que puedan provocar accidentes o, cuando subsistan los riesgos, estardn provistos de
resguardos o de dispositivos de proteccion.

Se tomardn todas las medidas necesarias para evitar el bloqueo inesperado de los elementos méviles. En caso
de que la posibilidad de bloqueo subsista a pesar de las medidas tomadas, se preverdn, cuando resulte
adecuado, los necesarios dispositivos de protecciéon y herramientas especificos que permitan desbloquear el
equipo de manera segura.

Las instrucciones de uso y, en su caso, una indicacién inscrita en la mdquina o el producto relacionado
deberdn 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 interaccién con la mdquina se adaptardn a:

a) la coexistencia de las personas con las mdquinas en un mismo espacio sin colaboracion directa;

b) la interaccién entre las personas y las maquinas.

1.3.8. Eleccién de la proteccion contra los riesgos ocasionados por los elementos méviles

Los resguardos o los dispositivos de proteccion diseflados para proteger contra los riesgos debidos a los
elementos moviles se elegirdn en funcién del riesgo existente. Para efectuar la eleccion se utilizardn las
indicaciones siguientes.

1.3.8.1. Elementos méviles de transmisién

Los resguardos disefiados para proteger a las personas contra los peligros ocasionados por los elementos
moéviles de transmision serdn:

a) resguardos fijos segiin lo indicado en la seccién 1.4.2.1, o
b) resguardos movibles con enclavamiento segtn lo indicado en la seccién 1.4.2.2.

Se recurrird a esta dltima solucién si se prevén intervenciones frecuentes.
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1.3.8.2. Elementos méviles que intervienen en el trabajo

Los resguardos o los dispositivos de proteccién disefiados para proteger a las personas contra los peligros
ocasionados por los elementos méviles que intervienen en el trabajo serdn:

a) resguardos fijos segiin lo indicado en la seccién 1.4.2.1, o

b) resguardos movibles con enclavamiento segtin lo indicado en la seccién 1.4.2.2, o

¢) dispositivos de proteccién segtn lo indicado en la seccion 1.4.3, o

d) una combinacién 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 inter-

vencion del operador, esos elementos estardn 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 segtin lo indicado en la seccién 1.4.2.3 que restrinjan el acceso a las partes de los
elementos méviles a las que sea necesario acceder.

1.3.9. Riesgos debidos a movimientos no intencionados

Cuando se haya parado un elemento de la mdquina o el producto relacionado, la deriva a partir de la
posicién de parada, por cualquier motivo que no sea la accién sobre los dispositivos de mando, deberd
impedirse o serd tal que no entrafie riesgo alguno.

1.4. Caracteristicas que deben reunir los resguardos y los dispositivos de protecciéon

1.4.1. Requisitos generales

Los resguardos y los dispositivos de proteccion:

a) serdn de fabricacion robusta;

b) se mantendrdn sélidamente en su posicion;

¢) no ocasionaran peligros suplementarios;

d) no podran ser burlados o anulados con facilidad;

e) estaran situados a una distancia adecuada de la zona peligrosa;

f) restringirdin lo menos posible la observacién del proceso productivo, y

g) permitirdn las intervenciones indispensables para la colocacién o la sustitucién 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

proteccién.

Ademds, los resguardos, en la medida de lo posible, protegerdn contra la proyeccién o la caida de materiales
u objetos y contra las emisiones generadas por la mdquina o el producto relacionado.

1.4.2. Requisitos especificos para los resguardos

1.42.1. Resguardos fijos

La fijacién de los resguardos fijos estard garantizada por sistemas que solo se puedan abrir o desmontar
mediante herramientas.

Los sistemas de fijacion permanecerdn unidos a los resguardos o a la maquina o el producto relacionado
cuando se desmonten los resguardos.

En la medida de lo posible, los resguardos no permanecerdn en su posicién si carecen de sus medios de
fijacion.
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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 mdquina o el producto relacionado cuando se
abran;

b) se disefiaran y fabricardn de forma que solo se puedan regular mediante una accién voluntaria.

Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento estardn asociados a un dispositivo de enclava-
miento de manera que:

a) impida la puesta en marcha de funciones peligrosas de la maquina o el producto relacionado mientras los
resguardos no estén cerrados, y

b) genere una orden de parada cuando dichos resguardos 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 mdquina o el producto relacionado, los resguardos movibles estardn

asociados, ademds de a un dispositivo de enclavamiento, a un dispositivo de bloqueo que:

a) impida la puesta en marcha de funciones peligrosas de la mdquina o el producto relacionado 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 mdquina o el producto relacionado.

Los resguardos méviles con dispositivo de enclavamiento se diseflardn 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
méquina o el producto relacionado.

1.423. 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) podrdn regularse manual o automdticamente, segtn el tipo de trabajo que vaya a realizarse, y
b) podrdn regularse ficilmente sin herramientas.
1.4.3. Requisitos especificos para los dispositivos de proteccién
Los dispositivos de proteccion estardn disefiados e incorporados al sistema de mando de manera que:

a) sea imposible que los elementos méviles empiecen a funcionar mientras el operador pueda entrar en
contacto con ellos;

b) ninguna persona pueda entrar en contacto con los elementos mdviles mientras estén en movimiento, y

¢) la ausencia o el fallo de uno de sus componentes impida la puesta en marcha o provoque la parada de los
elementos méviles.

Para regular los dispositivos de proteccién se precisard una accién voluntaria.

1.5. Riesgos debidos a otras causas

1.5.1. Energia eléctrica

Si las médquinas o los productos relacionados se alimentan con energia eléctrica, se disefiaran, fabricardn y
equipardn 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 aplicardn a las mdquinas o
los productos relacionados. No obstante, las obligaciones relativas a la evaluacién de conformidad y la
introducciéon en el mercado o puesta en servicio de una mdquina o un producto relacionado con respecto
a los riesgos provocados por la energia eléctrica se regulardn exclusivamente por el presente Reglamento.
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1.5.2. Electricidad estdtica

Las maquinas o los productos relacionados se disefiardn y fabricardn para evitar o restringir la aparicién de
cargas electrostdticas que puedan ser peligrosas o dispondrdn de medios para poder evacuarlas.

1.5.3. Energias distintas de la eléctrica

Si la médquina o el producto relacionado se alimentan con fuentes de energia distinta de la eléctrica, se
diseflardn, fabricardn y equipardn para prevenir todos los posibles riesgos ligados a tales 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 imposibilitarin mediante el disefio y la fabricacién de dichas piezas o, en su defecto,
mediante indicaciones que figuren en las propias piezas o en sus respectivos carteres. Las mismas indicaciones
figurardn en los elementos méviles o en sus respectivos carteres cuando, para evitar un riesgo, sea preciso
conocer el sentido del movimiento.

En su caso, las instrucciones de uso incluirdn informacién complementaria sobre estos riesgos.

Cuando una conexion defectuosa pueda originar riesgos, cualquier conexién errénea se hard imposible por el
propio disefio o, en su defecto, por indicaciones que figuren en los elementos que deben conectarse o, cuando
proceda, en los medios de conexion.

1.5.5. Temperaturas extremas

Se adoptardn medidas para evitar cualquier riesgo de lesion por contacto o proximidad con méquinas o
productos relacionados o materiales a temperatura elevada o muy baja.

Se adoptardn, asimismo, las medidas necesarias para evitar o proteger contra el riesgo de proyeccién de
materias calientes o muy frias.

1.5.6. Incendio

Las méaquinas o los productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que se evite cualquier riesgo
de incendio o de sobrecalentamiento provocado por ellos o por los gases, liquidos, polvos, vapores y demds
sustancias producidas o utilizadas por ellos.

1.5.7. Explosion

Las mdquinas o los productos relacionados se diseflardn y fabricardn de manera que se evite cualquier riesgo
de explosion provocado por ellos o por los gases, liquidos, polvos, vapores y demds sustancias producidas o
utilizadas por ellos.

En lo que respecta a los riesgos de explosion debidos a su utilizacién en una atmdsfera potencialmente
explosiva, las maquinas o los productos relacionados serdn conformes a las disposiciones de la legislacion de
armonizacion de la Uni6n especifica.

1.5.8. Ruido

Las mdquinas o los productos relacionados se diseflardn y fabricardin de manera que los riesgos que resulten
de la emisién del ruido aéreo producido se reduzcan al nivel mds 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 podrd evaluarse tomando como referencia los datos de emisién comparativos de
mdquinas y productos relacionados similares.

1.5.9. Vibraciones

Las mdquinas o los productos relacionados se diseflardn y fabricardn de manera que los riesgos que resulten
de las vibraciones producidas por ellos se reduzcan al nivel mds bajo posible, teniendo en cuenta el progreso
técnico y la disponibilidad de medios de reduccién de las vibraciones, especialmente en su fuente.

El nivel de vibraciones producidas podrd evaluarse tomando como referencia los datos de emisiéon compa-
rativos de mdquinas y productos relacionados similares.
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1.5.10.  Radiaciones

Las radiaciones no deseadas de las maquinas o los productos relacionados se eliminardn o reducirdn a niveles
que no afecten perjudicialmente a las personas.

Cualquier radiacién ionizante funcional emitida se limitard al nivel minimo necesario para garantizar el
funcionamiento correcto de la mdquina o el producto relacionado durante su instalaciéon, funcionamiento
y limpieza. Cuando exista un riesgo, se adoptardn las medidas de proteccién necesarias.

Cualquier radiacién no ionizante funcional emitida durante la instalacion, el funcionamiento y la limpieza se
limitard a niveles que no afecten perjudicialmente a las personas.

1.5.11.  Radiaciones exteriores
Las mdquinas o los productos relacionados se disefiardn y fabricardn de forma que las radiaciones exteriores
no perturben su funcionamiento.

1.5.12.  Radiaciones ldser
Si se utilizan equipos ldser, se tendrdn en cuenta las normas siguientes:

a) los equipos laser de las mdquinas o los productos relacionados se disefiaran y fabricardn de forma que se
evite toda radiacién involuntaria;

b) los equipos laser de las mdquinas o los productos relacionados dispondrdn de proteccién de forma que no
perjudiquen a la salud ni las radiaciones dtiles, ni la radiacién producida por reflexién o difusion, ni la
radiacion secundaria;

¢) los equipos Opticos para la observacion o el reglaje de equipos ldser de las mdquinas o los productos
relacionados serdn 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 mdquinas o los productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que puedan evitarse los
riesgos de inhalacion, ingestion, contacto con piel, ojos y mucosas, y penetracion por la piel, de materiales y
sustancias peligrosos que produzcan.

Cuando resulte imposible eliminar el peligro, las mdquinas o los productos relacionados estardn equipados
para contener, captar, evacuar, precipitar mediante pulverizaciéon 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 mdquina o el producto
relacionado, los dispositivos de contencién o captacion, filtrado o separacion y evacuacion estardn situados de
manera que produzcan un efecto méximo.

1.5.14.  Riesgo de quedar atrapado en una mdquina
Las méquinas o los productos relacionados se disefiardn, fabricardn o equipardn 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 mdquina o el producto relacionado sobre los que esté previsto que puedan desplazarse o
estacionarse personas se disefiardn y fabricardn de manera que se evite que dichas personas resbalen, tropie-
cen o caigan sobre esos elementos o fuera de ellos.

Cuando proceda, dichos elementos estardn equipados de asideros fijos que permitan a las personas conservar
la estabilidad.

1.5.16.  Rayos
Las maquinas y los productos relacionados que requieran protecciéon contra los efectos de los rayos durante
su utilizacién estardn equipados con un sistema que permita conducir a tierra la carga eléctrica resultante.

1.6. Mantenimiento

1.6.1. Mantenimiento de la mdquina o del producto relacionado

Los puntos de reglaje y de mantenimiento estardn situados fuera de las zonas peligrosas. Las operaciones de
reglaje, mantenimiento, reparacion, limpieza y las intervenciones sobre la maquina o el producto relacionado
podran efectuarse con la mdquina parada.
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Si al menos una de las anteriores condiciones no pudiera cumplirse por motivos técnicos, se adoptardn
medidas para garantizar que dichas operaciones puedan efectuarse de forma segura (véase la seccién 1.2.5).

En el caso de las méquinas automatizadas y, cuando sea necesario, para otras mdquinas o productos
relacionados, se preverd un dispositivo de conexién que permita montar un equipo de diagndstico de averias.

Los componentes de una mdquina automatizada o de un producto relacionado que deban sustituirse con
frecuencia podrdn desmontarse y volver a montarse ficilmente y con total seguridad. El acceso a los
componentes permitird que estas tareas se realicen 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 intervencién

La médquina o el producto relacionado se disefiardn y fabricardn 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 mdquinas o productos relacionados en los que deban entrar personas para su funcionamiento,
reglaje, mantenimiento o limpieza, los accesos tendrdn dimensiones suficientes y estardn adaptados para el
uso de equipo de salvamento de manera que resulte posible el rescate de emergencia de las personas.

1.6.3. Separacién de las fuentes de energia

Las médquinas o los productos relacionados estardn provistos de dispositivos que permitan aislarlos de cada
una de sus fuentes de energfa. Dichos dispositivos estardn identificados claramente. Podrdn ser bloqueados si,
al conectarse de nuevo, pudieran poner en peligro a las personas. Los dispositivos también podrin ser
bloqueados cuando el operador no pueda comprobar, desde todos los puestos a los que tenga acceso, que
la alimentacion de energia ha quedado interrumpida.

En el caso de mdquinas o productos relacionados que puedan enchufarse a una toma de corriente, la
desconexién de la clavija serd suficiente, si el operador puede comprobar, desde todos los puestos a los
que tenga acceso, que la clavija permanece desconectada.

Después de interrumpir la alimentacion de energia, la energfa residual o almacenada en los circuitos de la
mdquina o el producto relacionado deberd poder ser disipada normalmente sin riesgo para las personas.

Como excepcion al requisito de los parrafos anteriores, algunos circuitos podran permanecer conectados a su
fuente de energfa para posibilitar, por ejemplo, el mantenimiento de piezas, la proteccién de informacion, el
alumbrado de las partes internas, etc. En tal caso, se adoptardn medidas especiales para garantizar la seguridad
de los operadores.

1.6.4. Intervencién del operador

Las maquinas o los productos relacionados se diseflardn, fabricardn y equipardn de forma que se limiten las
causas de intervencién de los operadores. Siempre que no pueda evitarse la intervencion del operador, esta
debera poder efectuarse con facilidad y seguridad.

1.6.5. Limpieza de las partes interiores

La mdquina o producto relacionado se disefiard y fabricard de manera que sea posible limpiar las partes
interiores que hayan contenido sustancias o mezclas peligrosas sin penetrar en ellas; asimismo, el posible
desagiie de estas deberd poder realizarse desde el exterior. Si fuese imposible evitar penetrar en la miquina o
producto relacionado, se diseflard y fabricard de forma que la limpieza pueda efectuarse con total seguridad.

1.7. Informacién

1.7.1. Informacion y sefiales de advertencia sobre las mdquinas o los productos relacionados
La informacion y las seflales de advertencia sobre la maquina o el producto relacionado se proporcionardn,

preferentemente, en forma de pictogramas o simbolos ficilmente comprensibles.

Todas las informaciones y avisos escritos u orales se formulardn en una lengua ficilmente comprensible para
los usuarios finales, tal como determine el Estado miembro de que se trate.
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1.7.1.1. Informacién y dispositivos de informacidn

La informacién necesaria para el manejo de la mdquina o el producto relacionado carecerd de ambigiiedades y
serd de facil comprension. No serd excesiva hasta el punto que constituya una sobrecarga para el operador.

Las pantallas de visualizacién o cualesquiera otros medios de comunicacién interactivos entre el operador y la
méquina o el producto relacionado serdn de fécil 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 una
méquina o un producto relacionado que funcionen sin vigilancia, estos estardn equipados de manera que
adviertan de ello mediante una sefial actstica o luminosa adecuada.

Si la mdquina o el producto relacionado lleva dispositivos de advertencia, estos no serdn ambiguos y se
percibirdn facilmente. Se adoptaran medidas para que el operador pueda comprobar en todo momento el
funcionamiento de estos dispositivos de advertencia.

Se aplicardn los requisitos que los actos juridicos de la Unidn especificos exijan en materia de 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 protecciéon complementarias adoptadas, se colocardn las sefiales de advertencia necesarias.

1.7.3. Marcado de mdquinas o productos relacionados

Ademds de los requisitos de marcado establecidos en los articulos 10 y 24, las mdquinas o los productos
relacionados se marcardn de forma visible, legible e indeleble.

Las mdquinas o los productos relacionados contemplados en los capitulos 2 a 6 del presente anexo también
se marcardn segln los requisitos adicionales establecidos en dichos capitulos.

Ademds, las mdquinas o los productos relacionados diseflados y fabricados para utilizarse en una atmosfera
potencialmente explosiva llevardn el marcado correspondiente.

En funcién de su tipo, las maquinas o los productos relacionados llevardn también todas las indicaciones que
sean indispensables para un empleo seguro. Dichas indicaciones deberdn cumplir los requisitos establecidos
en la seccién 1.7.1.

Cuando la maquina o el producto relacionado deban ser manipulados durante la utilizacion mediante
aparatos de elevacion, su masa estard inscrita de forma legible, indeleble y no ambigua.

1.7.4. Instrucciones de uso

Ademds de las obligaciones establecidas en el articulo 10, apartado 7, las instrucciones de uso se redactardn
tal como se establece a continuacion:

Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 10, apartado 7, 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 Unién que comprenda dicho personal especializado.

1.7.4.1. Principios generales de redaccién de las instrucciones de uso

a) El contenido de las instrucciones de uso no solo tendrd en cuenta el uso previsto de la mdquina o el
producto relacionado, sino también su mal uso razonablemente previsible.

b) En el caso de mdquinas o productos relacionados destinados a operadores no profesionales, en la redac-
cién y la presentacion de las instrucciones de uso se tendrd en cuenta el nivel de formacién general y la
perspicacia que, razonablemente, pueda esperarse de dichos operadores.
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1.742. Contenido de las instrucciones de uso

1. Las instrucciones de uso contendrdn como minimo, cuando proceda, la informacién siguiente:
a) la razén social y la direccién completa del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado;

b) la designacién de la maquina o el producto relacionado tal como se indique sobre ellos, con excepcién
del niimero de serie (véase la seccion 1.7.3);

¢) la declaracién UE de conformidad, o la direccion de internet o el cédigo legible por mdquina en que se
pueda acceder a la declaracién UE de conformidad, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 10,
apartado 8;

d) una descripcién general de la mdquina o el producto relacionado;

e¢) los planos, diagramas, descripciones y explicaciones necesarias para el uso, el mantenimiento y la
reparaciéon de la mdquina o el producto relacionado, asi como para comprobar su correcto funcio-
namiento;

f) una descripcion de los puestos de trabajo que puedan ocupar los operadores;
g) una descripcion del uso previsto de la mdquina o el producto relacionado;

h) advertencias relativas a los modos que, por experiencia, pueden presentarse, en los que no se debe
utilizar la maquina o el producto relacionado;

i) las instrucciones de montaje, instalacion y conexion, incluidos los planos, diagramas y medios de
fijacién y la designacion del chasis o de la instalacién en la que deben montarse la mdquina o el
producto relacionado;

j) las instrucciones relativas a la instalacion y al montaje, dirigidas a reducir el ruido y las vibraciones;

k) las instrucciones relativas a la puesta en servicio y la utilizacién de la mdquina o el producto
relacionado y, en caso necesario, las instrucciones relativas a la formacién de los operadores;

1) informacién sobre los riesgos residuales que existan a pesar de las medidas de disefio inherentemente
seguro, de los protectores y otras medidas de proteccién complementarias adoptados;

m) instrucciones acerca de las medidas de protecciéon que debe adoptar el usuario, incluyendo, cuando
proceda, los equipos de proteccién individual que deben proporcionarse;

n) las caracteristicas bdsicas de las herramientas que puedan acoplarse a la mdquina o el producto
relacionado;

o) las condiciones en las que la mdquina o el producto relacionado responde al requisito de estabilidad
durante su utilizacién, transporte, montaje, desmontaje, situacién de fuera de servicio, ensayo o
situacion de averfa previsible;

p) instrucciones para que las operaciones de transporte, manutencién y almacenamiento puedan reali-
zarse con total seguridad, con indicacién de la masa de la maquina o el producto relacionado y la de
sus diversos elementos cuando, de forma regular, deban transportarse por separado;

q) el modo operativo que se ha de seguir en caso de accidente o de averfa; 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;

r) la descripciéon 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 mdquina o el producto relacionado;

s) 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;

t) las caracteristicas de las piezas de recambio que deben utilizarse, cuando estas afecten a la salud y
seguridad de los operadores;
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u) las siguientes indicaciones sobre el ruido aéreo emitido:

—
=

el nivel de presion actstica de emisiéon ponderado A en los puestos de trabajo, cuando supe-
re 70 dB (A); si este nivel fuera inferior o igual a 70 dB (A), deberd mencionarse,

ii) el valor maximo de la presién acdstica instantdnea ponderado C en los puestos de trabajo, cuando
supere 63 Pa (130 dB con relaciéon a 20 pPa),

iii) el nivel de potencia actstica ponderado A emitido por la mdquina o el producto relacionado, si el
nivel de presién actstica de emision ponderado A supera, en los puestos de trabajo, 80 dB (A).

Estos valores se medirdn realmente en la maquina o el producto relacionado considerados, o bien se
establecerdn a partir de mediciones efectuadas en una mdquina técnicamente comparable o en un
producto relacionado técnicamente comparable, que sea representativo de la maquina o el producto
relacionado que vaya a fabricarse.

Cuando la mdquina o el producto relacionado sean de muy grandes dimensiones, la indicacion del
nivel de potencia actistica ponderado A podrd sustituirse por la indicacién de los niveles de presion
actstica de emisién ponderados A en lugares especificados en torno a la mdquina o el producto
relacionado.

Cuando no puedan aplicarse las normas armonizadas, o las especificaciones comunes adoptadas por la
Comisién de conformidad con el articulo 20, apartado 3, los datos actisticos se medirdn utilizando el
c6digo de mediciéon mds apropiado, adaptado a la mdquina o el producto relacionado.

Cuando se indiquen los valores de emisién de ruido, se especificara la incertidumbre asociada a dichos
valores. Se describirdn las condiciones de funcionamiento de la médquina o el producto relacionado
durante la medicion, asi como los métodos utilizados para esta.

Cuando el puesto o los puestos de trabajo no estén definidos o no puedan definirse, la medicion del
nivel de presién actistica ponderado A se efectuard a 1 metro de la superficie de la médquina o el
producto relacionado y a una altura de 1,6 metros por encima del suelo o de la plataforma de acceso.
Se indicara la posicién y el valor de la presion actstica maxima.

Por lo que se refiere a las maquinas o productos relacionados de reduccién del ruido, las instrucciones
de uso especificardn, cuando proceda, como montar e instalar correctamente esos equipos [véase
también la seccién 1.7.4.2, ntimero 1, letra j)].

Cuando existan actos juridicos de la Unién especificos que establezcan otros requisitos para medir el
nivel de presion actstica o el nivel de potencia actstica, se aplicardn esos actos juridicos y no se
aplicardn los requisitos correspondientes de la presente seccion;

v) informacién sobre las precauciones, dispositivos y medios necesarios para el rescate inmediato y
cuidadoso de las personas;

w) cuando sea probable que la mdquina o el producto relacionado 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 radiacién emitida para el operador y las
personas expuestas;

x) cuando, debido a su disefio, la maquina o el producto relacionado puedan emitir sustancias peligrosas,
las caracteristicas del dispositivo de captacién, filtrado o descarga, si dicho dispositivo no se suministra
con la mdquina o el producto relacionado, y cualquiera de los datos siguientes:

i) el caudal de emisién de materiales y sustancias peligrosos de la maquina o el producto relacionado,

ii) la concentraciéon de materiales o sustancias peligrosos en torno a la mdquina o el producto
relacionado procedentes de estos, o procedentes de materiales o sustancias utilizados con ellos,

iii) la eficacia del dispositivo de captaciéon o filtrado y las condiciones que deben observarse para
mantener su eficacia a lo largo del tiempo.

Los valores contemplados en el parrafo primero serdn los correspondientes a una medicion real para la
méquina o producto relacionado en cuestiéon o bien se establecerdn segin mediciones realizadas con
respecto a una méaquina técnicamente comparable o un producto relacionado técnicamente compara-
ble y que sea representativo del estado de la técnica.
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1.7.5. Documentacién publicitaria

La documentacién publicitaria que describa la maquina o el producto relacionado no deberd contradecir las
instrucciones de uso en aspectos de salud y seguridad. La documentacién publicitaria que describa las
caracteristicas de funcionamiento de la mdquina o el producto relacionado contendrd la misma informacion
que contengan las instrucciones de uso acerca de las emisiones.

2. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD COMPLEMENTARIOS PARA ALGUNAS CATEGORIAS DE MA-
QUINAS Y PRODUCTOS RELACIONADOS

Las mdquinas y los productos relacionados destinados a los productos alimenticios, las maquinas y los
productos relacionados destinados a los productos cosméticos o farmacéuticos, las mdquinas portdtiles o
las mdquinas guiadas a mano y los productos relacionados, las mdquinas portitiles de fijaciéon y otras
mdquinas portatiles de impacto y los productos relacionados, las mdquinas y los productos relacionados
para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares y las mdquinas y los productos relacio-
nados para la aplicacion de productos fitosanitarios deberdn responder al conjunto de requisitos esenciales de
seguridad y de salud que figuran en el presente capitulo (véanse los Principios generales, punto 4).

2.1 Mdquinas y productos relacionados destinados a los productos alimenticios y mdquinas y productos
relacionados destinados a los productos cosméticos o farmacéuticos

2.1.1. Generalidades

Las mdquinas o los productos relacionados previstos para ser utilizados con productos alimenticios, cosmé-
ticos o farmacéuticos se diseflardn y fabricardn de forma que se eviten los riesgos de infeccion, enfermedad y
contagio.

Se cumplirdn los requisitos siguientes:

a) los materiales que entren o puedan entrar en contacto con los productos alimenticios, el agua destinada al
consumo humano o los productos cosméticos o farmacéuticos cumplirdn las condiciones establecidas en
los actos juridicos de la Unidn que les sean aplicables; la mdquina o el producto relacionado se disefiardn y
fabricardn de tal modo que dichos materiales puedan limpiarse antes de cada utilizacién, y cuando esto no
sea posible, se utilizardn elementos desechables;

b) todas las superficies en contacto con los productos alimenticios, el agua destinada al consumo humano o
los productos cosméticos o farmacéuticos que no sean superficies de elementos desechables:

i) serdn lisas y no tendrdn ni rugosidades ni cavidades que puedan albergar materias orgdnicas, y se
aplicard el mismo principio a las uniones entre dos superficies,

ii) se diseflardn y fabricardn de manera que se reduzcan al miximo los salientes, los rebordes y los
repliegues de los ensamblajes,

i) podran limpiarse y desinfectarse ficilmente, cuando sea necesario, previa retirada de aquellas partes
que sean facilmente desmontables; las superficies internas estardn curvadas con un radio suficiente para
permitir una limpieza completa;

¢) los liquidos, gases y aerosoles procedentes de los productos alimenticios, cosméticos o farmacéuticos, y de
los productos de limpieza, desinfeccién y aclarado podrdn ser completamente desalojados de la mdquina o
el producto relacionado (si es posible, en una posicion de dimpiezav);

d) la maquina o el producto relacionado se disefiard y fabricard de manera que se evite toda infiltracion de
sustancias, toda acumulacién de materias orgdnicas o toda penetracién de seres vivos, en particular de
insectos, en las zonas que no puedan limpiarse;

) la mdquina o el producto relacionado 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 alimenticios o el agua destinada al consumo humano, los productos cosméticos o farma-
céuticos; en caso necesario, la maquina o el producto relacionado se disefiard y fabricard de manera que
pueda comprobarse el cumplimiento permanente de esta condicién.
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2.1.2. Instrucciones de uso

En las instrucciones de uso de las mdquinas o productos relacionados previstos para ser utilizados con
productos alimenticios, 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. Mdquinas portitiles o guiadas a mano o productos relacionados

2.2.1. Generalidades

Las mdquinas portdtiles o guiadas a mano o productos relacionados:

a) segin el tipo, poseeran una superficie de apoyo de dimensiones suficientes y tendrdn los suficientes
medios de prensién y de sujecion correctamente dimensionados, dispuestos de manera que la estabilidad
de la mdquina o el producto relacionado pueda garantizarse en las condiciones de funcionamiento
previstas;

b) salvo si ello fuera técnicamente imposible o si existiera un dispositivo de mando independiente, en el caso
de que los medios de prensién no puedan soltarse con total seguridad, llevardn dispositivos de mando 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 presentardn riesgos de puesta en marcha intempestiva o de seguir funcionando después de que el
operador haya soltado los medios de prension; habrd que tomar medidas equivalentes si este requisito no
es técnicamente realizable;

d) permitirdn, en caso necesario, la observacion visual de la zona peligrosa y de la accién de la herramienta
en el material que se esté trabajando;

e) tendrdn un dispositivo o 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 aplicard cuando dé lugar a la creacién de un nuevo riesgo, cuando la funcidén principal de la
méquina o el producto relacionado sea la aplicaciéon de sustancias peligrosas, ni a las emisiones de
motores de combustion interna;

f) se diseflardn y fabricardn de manera que los medios de prensiéon de las mdquinas o los productos
relacionados portdtiles faciliten la puesta en marcha y la parada.

2.2.1.1. Instrucciones de uso

En las instrucciones de uso se indicard lo siguiente sobre las vibraciones, expresadas como aceleracion (m/s?),
que emitan las maquinas portdtiles o guiadas a mano o los productos relacionados:

a) el valor total de la vibracién ocasionada por las vibraciones continuas a las que estd expuesto el sistema
mano-brazo;

b) el valor medio de la amplitud méxima de la aceleracién ocasionada por vibraciones repetidas de choque a
las que estd expuesto el sistema mano-brazo;

¢) la incertidumbre de ambas mediciones.

Los valores contemplados en el pérrafo primero serdn los correspondientes a una medicién real para la
méquina o producto relacionado en cuestion o bien se establecerdn segtin mediciones realizadas con respecto
a una méaquina o producto relacionado técnicamente comparable y que sea representativo del estado de la
técnica.

Si no pueden aplicarse las normas armonizadas o las especificaciones comunes adoptadas por la Comisién de
conformidad con el articulo 20, apartado 3, los datos relativos a las vibraciones se medirdn utilizando el
cbdigo de medicién que mejor se adapte a la mdquina o el producto relacionado.

Se especificardn las condiciones de funcionamiento durante la medicion, asi como los métodos utilizados para
esta, o la referencia a la norma armonizada aplicada.
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2.2.2. Mdquinas portdtiles de fijacion y otras mdquinas de impacto portdtiles o productos relacionados

2.2.2.1. Generalidades

Las méquinas portitiles de fijacion y otras mdquinas de impacto portdtiles o productos relacionados se
disefiardn y fabricardn de manera que:

a) la energia se transmita al elemento que sufre el impacto mediante un componente intermedio solidario a
la méquina;

b) un dispositivo de validaciéon impida el impacto mientras la maquina o el producto relacionado no esté en
la posicién correcta con una presién apropiada en el material de base;

¢) se impida la puesta en marcha involuntaria; en caso necesario, para que se desencadene un impacto, se
requerird una secuencia de acciones adecuada sobre el dispositivo de validacion y el dispositivo de mando;

d) durante la manutencién o en caso de golpe, se impida la puesta en marcha accidental;
e) las operaciones de carga y descarga puedan llevarse a cabo ficilmente y con total seguridad.

En caso necesario, podrd equiparse la mdquina con resguardos contra astillas, y el fabricante de la mdquina o
el producto relacionado proporcionard los resguardos oportunos.

2.2.2.2. Instrucciones de uso

En las instrucciones de uso se dardn las indicaciones necesarias relativas a:
a) los accesorios y equipos intercambiables que pueden usarse con la mdquina o el producto relacionado;

b) los elementos de fijacién apropiados u otros elementos que se sometan a impactos que deben usarse con
la médquina o el producto relacionado;

¢) en su caso, los cartuchos apropiados que deben usarse.

2.3. Mdquinas o productos relacionados para trabajar la madera y materias con caracteristicas fisicas
semejantes

Las méquinas o productos relacionados para trabajar la madera y materias con caracteristicas fisicas seme-
jantes cumplirdn los siguientes requisitos:

a) la mdquina o el producto relacionado se disefiard, fabricard o equipard 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 estorbard el desplaza-
miento de la pieza;

b) cuando la maquina o el producto relacionado pueda utilizarse en condiciones que ocasionen un riesgo de
proyeccion de las piezas que van a trabajarse o de partes de ellas, se diseflard, fabricard o equipard de
forma que se impida dicha proyeccion o, si esto no fuera posible, de forma que la proyeccién no produzca
riesgos para el operador y/o las personas expuestas;

¢) cuando exista el riesgo de entrar en contacto con la herramienta mientras esta desacelera, la maquina o el
producto relacionado estard equipada de freno automadtico de forma que pare la herramienta en un tiempo
suficientemente corto;

d) cuando la herramienta esté integrada en una mdquina que no esté totalmente automatizada o en un
producto relacionado, dicha mdquina o producto relacionado se diseflard y fabricard de modo que se
elimine o reduzca el riesgo de lesion por accidente.

2.4, Miquinas o productos relacionados para la aplicacién de productos fitosanitarios

2.4.1. A efectos de lo dispuesto en la seccién 2.4, se entenderd por:

«Mdquinas o productos relacionados para la aplicacién de productos fitosanitarios» las mdquinas o productos
relacionados destinados especificamente a la aplicaciéon de los productos fitosanitarios en el sentido del
articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo ().

(") 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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2.4.2. Generalidades

El fabricante de una mdquina o producto relacionado para productos fitosanitarios garantizard la realizacion
de una evaluacién para determinar los riesgos de exposicion involuntaria del medio ambiente a los productos
fitosanitarios, de conformidad con el proceso de evaluacién de riesgos y de reduccion de riesgos a que se
refieren los Principios generales, punto 1.

Las méquinas o productos relacionados para productos fitosanitarios se diseflardn y fabricardn teniendo en
cuenta los resultados de la evaluacién de riesgos a que se refiere el pdrrafo primero, de tal manera que las
mdquinas o productos relacionados puedan manejarse, ajustarse y mantenerse sin causar exposicion invo-
luntaria del medio ambiente a los productos fitosanitarios.

Las fugas se evitardn en todo momento.

2.4.3. Controles y supervisién

Serd posible controlar con facilidad y exactitud, supervisar y detener de inmediato la aplicaciéon de productos
fitosanitarios desde los puestos de mando.

2.4.4. Llenado y vaciado

Las mdquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que se facilite un llenado preciso
con la cantidad necesaria de productos fitosanitarios y se asegure un vaciado sencillo y completo, evitando el
derrame de productos fitosanitarios y la contaminacién de la fuente de suministro de agua durante dichas
operaciones.

2.4.5. Aplicacion de productos fitosanitarios

24.51. Dosis de aplicacidn

Las mdquinas o productos relacionados se equipardn con medios para ajustar la dosis de aplicaciéon de forma
sencilla, exacta y fiable.

2.45.2. Distribucién, depdsito y dispersion de productos fitosanitarios

Las médquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que se garantice que el producto
fitosanitario se deposite en las zonas destinatarias, a fin de reducir lo mds posible las pérdidas en las demds
zonas y evitar la dispersién del producto fitosanitario en el medio ambiente. Cuando proceda, se garantizard
una distribucién equilibrada y un depésito homogéneo del plaguicida.

2.453. Ensayos

A fin de comprobar que las partes correspondientes de las mdquinas o productos relacionados cumplen los
requisitos fijados en las secciones 2.4.5.1 y 2.4.5.2, el fabricante deberd, para cada tipo de mdquina o
producto relacionado, efectuar o hacer efectuar los ensayos adecuados.

24.54. Pérdidas durante las paradas

Las mdquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que se eviten las pérdidas
mientras la funcién de aplicacién de productos fitosanitarios esté parada.

2.4.6. Mantenimiento

24.6.1. Limpieza

Las mdquinas o productos relacionados se disefiardn y fabricardn de manera que se facilite su limpieza sencilla
y a fondo sin contaminar el medio ambiente.

2.4.6.2. Intervenciones

Las mdquinas o productos relacionados se diseflardn y fabricardn de manera que sea ficil cambiar los
elementos gastados sin contaminar el medio ambiente.
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2.4.7. Inspecciones

Se podran conectar ficilmente a las mdquinas o productos relacionados los instrumentos de medicion
necesarios a fin de comprobar el correcto funcionamiento de las mdquinas o productos relacionados.

2.4.8. Marcado de boquillas, tamices y filtros

Se marcardn las boquillas, los tamices y los filtros para poder identificar claramente su tipo y su tamaiio.

2.4.9. Indicacion del producto fitosanitario empleado

Cuando proceda, las maquinas o productos relacionados estardn provistas de un soporte especifico en el que
el operador pueda colocar el nombre del producto fitosanitario empleado.

2.4.10.  Instrucciones de uso

En las instrucciones de uso se indicard lo siguiente:

a) las precauciones que deben tomarse durante las operaciones de mezcla, carga, aplicacién, vaciado, lim-
pieza, mantenimiento y transporte para evitar la contaminacion del medio ambiente;

b) las condiciones detalladas de uso para los distintos entornos operativos previstos, incluida la preparacién y
los ajustes necesarios para garantizar el depdsito del producto fitosanitario en las zonas destinatarias
reduciendo lo mds posible las pérdidas en otras zonas, para evitar la dispersién en el medio ambiente
y, cuando proceda, para garantizar una distribucién equilibrada y un depdsito homogéneo del producto
fitosanitario;

¢) la gama de tipos y tamafios de las boquillas, los tamices y los filtros que pueden utilizarse con las
méquinas o productos relacionados;

d) la frecuencia de las comprobaciones y los criterios y métodos para la sustitucién de los elementos objeto
de desgaste que afecten al correcto funcionamiento de las médquinas o productos relacionados, como las
boquillas, los tamices y los filtros;

e) indicacion del calibrado, mantenimiento diario, preparacién para el invierno y otros controles necesarios
para garantizar el correcto funcionamiento de las mdquinas o productos relacionados;

f) los tipos de productos fitosanitarios que pueden provocar un funcionamiento incorrecto de las mdquinas o
productos relacionados;

g) indicacién de la obligacion del operador de mantener actualizado el nombre del producto fitosanitario
empleado en el soporte especifico al que se refiere la seccion 2.4.9;

h) la conexién y el uso de cualquier equipo o accesorio especial y las precauciones necesarias que han de
tomarse;

i) indicaciéon de que las mdquinas o productos relacionados pueden estar sometidas a requisitos nacionales
de inspecciones regulares por parte de organismos designados al efecto, segin lo previsto en la Directi-
va 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ();

j) las caracteristicas de las mdquinas o productos relacionados, que se inspeccionardn para garantizar su
correcto funcionamiento;

k) las instrucciones para conectar los instrumentos de medicién necesarios.

3. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD COMPLEMENTARIOS PARA NEUTRALIZAR LOS RIESGOS DEBI-
DOS A LA MOVILIDAD DE LAS MAQUINAS O LOS PRODUCTOS RELACIONADOS

Las méquinas o los productos relacionados que presenten riesgos debidos a su movilidad responderdn a todos
los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el presente capitulo (véanse los Principios
generales, punto 4).

(%) 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
actuacién comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas (DO L 309 de 24.11.2009, p. 71).



29.6.2023 Diario Oficial de la Unién Europea L 165/67

3.1. Generalidades

3.1.1. A efectos de lo dispuesto en la seccion 3.1, se entenderd por:
a) «mdquinas o productos relacionados que presentan riesgos debidos a su movilidad»:

i) las mdquinas o productos relacionados cuyo funcionamiento exija ya sea movilidad durante el trabajo,
ya sea un desplazamiento continuo o semicontinuo en una sucesién de puntos de trabajo fijos, o

i) las mdquinas o productos relacionados cuyo funcionamiento se efectie sin desplazamiento pero que
pueda estar provista de medios que permitan desplazarla mds ficilmente de un lugar a otro;

b) «conductor» un operador encargado del desplazamiento de una mdquina o producto relacionado, que
podrd ir a bordo de la mdquina o acompaiiarla a pie, o bien guiarla mediante mando a distancia;

¢) «mdquina movil auténoma»: las mdquinas moviles que tienen un modo auténomo, en el cual todas las
funciones de seguridad esenciales de la mdquina movil estdn garantizadas en su zona de recorrido y de
funcionamiento sin la interaccién permanente de un operador;

d) «supervisor» una persona responsable de la supervision de las mdquinas méviles auténomas;

e) «funcién de supervision» la vigilancia a distancia y no permanente de una mdquina moévil auténoma
mediante un dispositivo que permite recibir informacién o alertas y dar drdenes limitadas a dicha

maquina.
3.2 Puestos de trabajo
3.2.1. Puesto de conduccidn

La visibilidad desde el puesto de conduccién permitird al conductor manipular la miquina o producto
relacionado y sus herramientas, en las condiciones de uso razonablemente previsibles, con total seguridad
para si mismo y para las personas expuestas. Cuando sea necesario, se proporcionaran dispositivos adecuados
que remedien los riesgos debidos a la insuficiencia de visibilidad directa.

Las mdquinas o productos relacionados con conductor a bordo se disefiardn 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 diseflard y fabricard 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
dispondra de un lugar destinado a colocar las instrucciones de uso necesarias para el conductor.

3.2.2. Asientos

Cuando exista riesgo de que los operadores u otras personas que transporte la mdquina queden aplastadas
entre elementos de la mdquina y las zonas colindantes en caso de vuelco o inclinacién, en particular por lo
que respecta a las maquinas equipadas con las estructuras de proteccién a que se refieren las secciones 3.4.3
03.4.4:

a) las mdquinas se diseflardn o equipardn con un dispositivo de retenciéon que mantenga a las personas en sus
asientos o en el interior de la estructura de proteccién, sin que restrinja los movimientos necesarios para
las operaciones o los movimientos con respecto a la estructura debidos a la suspension de los asientos;

cuando exista un riesgo significativo de vuelco o inclinacién y no se utilice su sistema de retencién, la
méquina no deberd poder moverse;

tales dispositivos de retencion tendrdn en cuenta los principios ergonémicos y no deberdn instalarse si
incrementan el riesgo;

b) en el puesto de conduccién habrd una sefial visual y sonora que alerte al conductor cuando este se
encuentre en el puesto de conduccién y no esté utilizando el dispositivo de retencién.
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3.2.3. Puestos para otras personas

Si las condiciones de utilizacién requieren que otras personas aparte del conductor sean transportadas
ocasional o regularmente por la mdquina, o que trabajen en ella, se preverdn puestos adecuados de forma
que dicho transporte o trabajo no supongan ningin riesgo.

Los parrafos segundo y tercero de la seccién 3.2.1 se aplicardn igualmente a los puestos previstos para otras
personas aparte del conductor.

3.2.4. Funcidn de supervision

Cuando proceda, las mdquinas o productos relacionados méviles auténomos tendrdn una funcién de super-
visién especifica para el modo auténomo. Esta funcién permitird al supervisor recibir informacién de la
méquina a distancia. La funcion de supervision solo permitird acciones destinadas a la parada y la puesta en
marcha de la mdquina o producto relacionado a distancia o moverlos a una posicién y un estado de
seguridad para evitar causar otros riesgos. Se diseflard y fabricard de modo que estas acciones tinicamente
se permitan cuando el supervisor pueda ver directa o indirectamente la zona de recorrido y de funciona-
miento de la mdquina y cuando los dispositivos de proteccién estén operativos.

La informacién que el supervisor reciba de la mdquina cuando esté activa la funcion de supervision ofrecerd
al supervisor una vision completa y exacta del funcionamiento, el recorrido y el posicionamiento seguro de la
mdquina en su zona de recorrido y de funcionamiento.

Esta informacién alertard al supervisor de situaciones imprevistas o peligrosas presentes o inminentes que
requieran su intervencion.

Si la funcién de supervisién no estd activa, la mdquina no podrd funcionar.

3.3. Sistemas de mando

En caso necesario se preverdn los medios para impedir el uso no autorizado de los dispositivos de mando.

En el caso de mando a distancia, todas las unidades de mando indicardn claramente cudles son la mdquina o
las maquinas o productos relacionados destinados a ser accionadas desde dicha unidad.

El sistema de mando a distancia se disefiard y fabricard de modo que afecte solo:
a) a la mdquina o el producto relacionado en cuestion;
b) a las funciones en cuestion.

La mdquina o el producto relacionado controlado a distancia se disefiardn y fabricarin de modo que
respondan tinicamente a las sefiales de las unidades de mando previstas.

En el caso de mdquinas o productos relacionados méviles auténomos, el sistema de mando se disefiard para
desempefiar por si solo las funciones de seguridad establecidas en la presente seccién, incluso si las acciones
se activan mediante una funcién de supervisiéon a distancia.

3.3.1. Dispositivos de mando

Desde el puesto de conduccién, el conductor podrd accionar todos los dispositivos de mando necesarios para
el funcionamiento de la mdquina o del producto relacionado, salvo para las funciones que solo puedan
realizarse con total seguridad utilizando dispositivos de mando situados en otra parte. Entre estas funciones se
incluyen, en particular, aquellas de las que son responsables otros operadores aparte del conductor, o para las
cuales el conductor debe abandonar el puesto de conduccién con objeto de controlarlas con total seguridad.

Cuando existan pedales, estardn 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 presentardn
una superficie antideslizante y ser de facil limpieza.

Cuando su accionamiento pueda suponer peligro, especialmente movimientos peligrosos, los dispositivos de
mando de la mdquina, excepto los que tengan diversas posiciones predeterminadas, volverdn a una posicién
neutra en cuanto el operador los suelte.
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En el caso de mdquinas con ruedas, el mecanismo de direccién se disefiard y fabricard de modo que reduzca
la fuerza de los movimientos bruscos del volante o de la palanca de direccién como resultado de choques
sobre las ruedas directrices.

Todo 6rgano de bloqueo del diferencial estard disefiado y dispuesto de modo que permita desbloquear el
diferencial cuando la mdquina esté en movimiento.

El pérrafo sexto de la seccion 1.2.2, relativo a las sefiales de advertencia sonoras o visuales, se aplicard solo en
caso de marcha atrds.

3.3.2. Puesta en marcha/desplazamiento

El desplazamiento de una médquina automotora con conductor a bordo solo podré 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 gdlibo normal (por ejemplo, estabilizadores, brazos, etc.), el conductor dispondrd de medios que le
permitan comprobar con facilidad, antes de desplazarla, que dichos dispositivos se encuentran en una
posicion que permita un desplazamiento seguro.

Este mismo requisito se aplicard a todos los demds 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 estard supeditado a la posicion
segura de los elementos citados anteriormente.

La médquina no podrd desplazarse involuntariamente cuando se ponga en marcha el motor.

El desplazamiento de mdquinas mdviles auténomas tendrd en cuenta los riesgos relacionados con la zona de
recorrido y funcionamiento prevista.

3.3.3. Funcién de desplazamiento

Sin perjuicio de las normas obligatorias para la circulacién por carretera, las mdquinas automotoras y sus
remolques cumplirdn los requisitos para la desaceleracion, parada, frenado e inmovilizacién que garanticen la
seguridad en todas las condiciones previstas de funcionamiento, carga, velocidad, estado del suelo y pendien-
tes.

El conductor podrd desacelerar y detener una méaquina 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, existird un dispositivo de emergencia, con un dispositivo de
mando totalmente independiente y ficilmente accesible, que permita desacelerar y parar la mdquina.

En la medida en que la seguridad lo exija, para mantener inmévil la maquina existird un dispositivo de
estacionamiento. Dicho dispositivo podrd integrarse en uno de los dispositivos mencionados en el parrafo
segundo, si se trata de un dispositivo puramente mecdnico.

Una mdaquina controlada a distancia dispondrd de dispositivos para obtener la parada automatica e inmediata
de la mdquina y para impedir un funcionamiento potencialmente peligroso en las situaciones siguientes:

a) si el conductor pierde el control;

b) si la mdquina recibe una sefial de parada;

¢) si se detecta un fallo en una parte del sistema relativa a la seguridad;
d) si no se detecta una sefial de validacién durante un plazo especificado.
La seccién 1.2.4 no se aplicard a la funciéon de desplazamiento.

Las méquinas o productos relacionados moéviles auténomos cumplirdn una de las condiciones siguientes, o
ambas cuando sea necesario en funcién de la evaluacién de riesgos:

i) se desplazardn y funcionardn en una zona cerrada provista de un sistema de proteccién periférica que
incluya resguardos o dispositivos de proteccion,
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ii) estardn equipados con dispositivos destinados a detectar personas, animales domésticos o cualquier otro
obstdculo en sus proximidades, cuando dichos obsticulos puedan ocasionar un riesgo para la salud y la
seguridad de las personas o los animales domésticos o para el funcionamiento seguro de la maquina o el
producto relacionado.

Los desplazamientos de las mdquinas o productos relacionados méviles conectados a uno o varios remolques
o equipos remolcados, incluidos los de las maquinas o productos relacionados méviles auténomos conectados
a uno o varios remolques o equipos remolcados, no deberdn ocasionar riesgos para las personas, los animales
domésticos ni cualquier otro obsticulo en su zona de peligro ni en la de sus remolques o equipos remol-
cados.

3.3.4. Desplazamiento de mdquinas con conductor a pie

En el caso de las mdquinas automotoras con conductor a pie, los desplazamientos solo se podrin producir si
el conductor mantiene accionado el dispositivo de mando correspondiente. En particular, la mdquina no
podrd desplazarse cuando se ponga en marcha el motor. Los sistemas de mando de las maquinas con
conductor a pie se disefiarin de modo que se reduzcan al minimo los riesgos debidos al desplazamiento
inesperado de la mdquina hacia el conductor, en particular los riesgos de:

a) aplastamiento;
b) lesiones debidas a las herramientas rotativas.
La velocidad de desplazamiento de la mdquina serd compatible con la velocidad de un conductor a pie.

En el caso de las mdquinas a las que se pueda acoplar una herramienta rotativa, serd imposible accionar la
herramienta rotativa mientras esté activada la marcha atrds, a menos que el desplazamiento de la mdquina sea
resultado del movimiento de la herramienta. En este dltimo caso, la velocidad de marcha atrds serd tal que no
represente peligro alguno para el conductor.

3.3.5. Fallo del circuito de mando

Cuando exista un fallo en la alimentacién de la servodireccién, este no impedird dirigir la maquina durante el
tiempo necesario para detenerla.

En el caso de las mdquinas moéviles auténomas, un fallo en el mecanismo de direccién no afectard a la
seguridad de la maquina.

3.4. Medidas de proteccién contra riesgos mecdnicos

3.4.1. Movimientos no intencionados

La mdquina o el producto relacionado se disefiardn, fabricardn y, en su caso, montardn sobre su soporte
moévil 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 mdviles de transmision

Como excepcién a lo dispuesto en la seccién 1.3.8.1, en el caso de los motores, los resguardos méviles que
impidan el acceso a los elementos méviles del compartimento motor no necesitardn 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 dispositivo situado en el puesto de conduccién, 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 inclinacién

Cuando, en una mdquina automotora con conductor, operadores u otras personas a bordo, exista riesgo de
vuelco o inclinacién, dicha maquina estard provista de una estructura de proteccion adecuada, salvo si ello
incrementa el riesgo.

Dicha estructura serd tal que, en caso de vuelco o inclinacién, asegure a las personas a bordo un volumen
limite de deformacién adecuado.

A fin de comprobar que la estructura cumple el requisito que establece el parrafo segundo, el fabricante
deberd efectuar o hacer efectuar ensayos adecuados para cada tipo de estructura.
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3.4.4. Caida de objetos

Cuando, en una miquina automotora con conductor, operadores u otras personas a bordo, exista un riesgo
de caida de objetos o materiales, dicha maquina se disefiard y construird de modo que se tenga en cuenta
dicho riesgo y esté provista, si el tamafio lo permite, de una estructura de proteccién adecuada.

Dicha estructura serd tal que, en caso de caida de objetos o de materiales, garantice a las personas a bordo un
volumen limite de deformacién adecuado.

A fin de comprobar que la estructura cumple el requisito que establece el parrafo segundo, el fabricante
deberd efectuar o hacer efectuar ensayos adecuados para cada tipo de estructura.

3.4.5. Medios de acceso

Los asideros y escalones se disefiardn, fabricardn e instalardn de forma que los operadores puedan utilizarlos
instintivamente sin accionar los dispositivos de mando para facilitar el acceso.

3.4.6. Dispositivos de remolque

Cualquier médquina 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 féciles y
seguros y que no pueda producirse un desenganche accidental mientras se esté utilizando la médquina.

Siempre que asi lo exija la carga de la lanza, dichas mdquinas irdn provistas de un soporte con una superficie
de apoyo adaptada a la carga y al suelo.

3.4.7. Transmisién de potencia entre la mdquina automotora (o el tractor) y la mdquina receptora

Los dispositivos amovibles de transmisién mecdnica que unen una mdquina automotora (0 un tractor) al
primer soporte fijo de una mdquina receptora se diseflardn y fabricardn de manera que cualquier elemento en
movimiento durante su funcionamiento disponga de proteccion, a lo largo de toda su longitud.

Del lado de la mdquina automotora o del tractor, la toma de fuerza a la que se engancha el dispositivo
amovible de transmisién mecénica dispondrd de proteccién, bien mediante un resguardo fijado y unido a la
mdaquina automotora (o al tractor), bien mediante cualquier otro dispositivo que brinde una proteccion
equivalente.

Dicho resguardo se podrd abrir para acceder al dispositivo amovible de transmisién. Una vez instalado el
resguardo, quedard espacio suficiente para evitar que el drbol de arrastre lo deteriore durante el movimiento
de la médquina (o tractor).

En la mdquina receptora, el drbol receptor ird albergado en un cdrter de proteccién fijado a la méquina.

Solo se podran instalar limitadores de par o ruedas libres en transmisiones por carddn por el lado del
enganche con la mdquina receptora. En este caso se indicard en el dispositivo amovible de transmision
mecdénica el sentido del montaje.

Cualquier mdquina receptora cuyo funcionamiento requiera un dispositivo amovible de transmisién mecénica
que la una a una mdquina automotora (o a un tractor) tendrd un sistema de enganche del dispositivo
amovible de transmision mecdnica para que, cuando se desenganche la mdquina, el dispositivo amovible
de transmisién mecdnica y su resguardo no se deterioren al entrar en contacto con el suelo o con un
elemento de la mdquina.

Los elementos exteriores del resguardo se disefiaran, fabricardn y dispondrdn de forma que no puedan girar
con el dispositivo amovible de transmisién mecénica. El resguardo cubrird la transmision hasta las extremi-
dades de las mordazas interiores, en el caso de juntas carddn simples y, por lo menos, hasta el centro de la(s)
junta(s) exterior(es), en el caso de juntas carddn de dngulo grande.

Cuando se prevean medios de acceso a los puestos de trabajo préximos al dispositivo amovible de trans-
mision mecdnica, se disefiaran y fabricarin de manera que se evite que los resguardos de los drboles de
transmision se puedan utilizar como estribo, a menos que se hayan disefiado y fabricado para tal fin.
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3.5. Medidas de proteccién contra otros riesgos

3.5.1. Baterias
El compartimento de la baterfa se disefiard y fabricard de forma que se impida la proyeccién del electrolito
sobre el operador en caso de vuelco o inclinacién de la mdquina, y que se evite la acumulacién de vapores en
los lugares ocupados por los operadores.
La maquina o el producto relacionado se diseflardn y fabricardn de forma que pueda desconectarse la bateria
por medio de un dispositivo de facil acceso instalado al efecto.
Las baterfas con carga automdtica para maquinas o productos relacionados méviles, incluidas las maquinas o
los productos relacionados méviles auténomos, se disefiardn para prevenir los peligros mencionados en las
secciones 1.3.8.2 y 1.5.1, entre ellos los riesgos de contacto o colisién de la mdquina o el producto relacio-
nado con una persona u otra mdquina o producto relacionado cuando estos se trasladen de forma auténoma
a la estacién de carga.

3.5.2. Incendio
En funcién 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 extinciéon que formen parte integrante de la mdquina.

3.5.3. Emisiones de sustancias peligrosas
Los pdrrafos segundo y tercero de la seccién 1.5.13 no se aplicardin cuando la funcién principal de la
maquina sea la aplicacién de sustancias peligrosas. No obstante, el operador estard protegido contra el riesgo
de exposicion a dichas emisiones peligrosas.
Las mdquinas moéviles con personas a bordo cuya funcién principal sea la aplicacion de sustancias peligrosas
estardn equipadas con cabinas de filtrado o medidas de seguridad equivalentes.

3.5.4. Riesgo de contacto con lineas eléctricas aéreas en tension
En funcién de su altura, las mdquinas o los productos relacionados méviles se diseflardn, fabricardn y
equipardn, en su caso, para evitar el riesgo de contacto con una linea eléctrica aérea activa o de crear un
arco eléctrico entre cualquier elemento de la mdquina o un operador que la conduzca y una linea eléctrica
aérea en tension.
Cuando no pueda evitarse completamente el riesgo de contacto con una linea eléctrica aérea en tensién para
los operadores de mdquinas, estas o los productos relacionados méviles se disefiardn, fabricardn y equipardn
de manera que todos los peligros de indole eléctrica se eviten.

3.6. Informacién e indicaciones

3.6.1. Rétulos, sefiales y advertencias

Cada mdquina o producto relacionado dispondrd de rétulos o de placas con las instrucciones relativas a la
utilizacién, el reglaje y el mantenimiento, siempre que ello sea necesario para garantizar la salud y seguridad
de las personas. Se elegirdn, disefiardn y realizardn de forma que se vean claramente y sean indelebles.

Sin perjuicio de lo dispuesto en las normas de circulacién por carretera, las maquinas o los productos
relacionados con conductor a bordo dispondrdn del equipo siguiente:

a) un dispositivo de sefializaciéon sonora que permita avisar a las personas;
b) un sistema de sefializacion luminosa apropiado para las condiciones de uso previstas; este dltimo requisito
no se aplicard a las maquinas o los productos relacionados exclusivamente destinados a trabajos subte-

rraneos y desprovistos de energia eléctrica;

¢) en caso necesario, existird una conexién apropiada entre el remolque y la mdquina o el producto
relacionado para el funcionamiento de las sefiales.
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Las mdquinas o los productos relacionados controlados a distancia que, en condiciones normales de utiliza-
cién, presenten un riesgo de choque o de aplastamiento para las personas estardn 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 mdquinas o los productos relacionados cuya utilizacion implique la repeticién
sistemdtica 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 mdquina.

La mdquina o el producto relacionado se fabricardn de forma que no pueda producirse una desactivacién
involuntaria de los dispositivos de advertencia y de sefializacion. Siempre que ello sea indispensable por
motivos de seguridad, dichos dispositivos estardn equipados de sistemas que permitan comprobar su funcio-
namiento correcto y dardn a conocer al operador cualquier fallo que tengan.

En el caso de mdquinas cuyos movimientos, o los de sus herramientas, presenten algin peligro particular,
deberd colocarse un rétulo sobre la mdquina que prohiba acercarse a esta durante su funcionamiento; los
rétulos deberdn poder leerse desde una distancia suficiente para garantizar la seguridad de las personas que
vayan a trabajar en la proximidad.

3.6.2. Marcado

1) Cada mdquina o producto relacionado llevard, de forma legible e indeleble, las indicaciones siguientes:
a) la potencia nominal expresada en kilovatios (kW);
b) la masa en la configuracién mds usual en kilogramos (kg).

2) Ademds, cuando proceda, cada méquina o producto relacionado llevard, de forma legible e indeleble, las
indicaciones siguientes:

a) el mdximo esfuerzo de tracciéon previsto en el gancho de traccién en newtons (N);

b) el miximo esfuerzo vertical previsto sobre el gancho de traccién en newtons (N).

3.6.3. Instrucciones de uso

3.6.3.1. Vibraciones

En las instrucciones de uso se indicard lo siguiente sobre las vibraciones, expresadas como aceleracién (m/s?),
que la mdquina o el producto relacionado transmita al sistema mano-brazo o a todo el cuerpo:

a) el valor total de la vibracién ocasionada por las vibraciones continuas a las que estd expuesto el sistema
mano-brazo;

b) el valor medio de la amplitud madxima de la aceleracién ocasionada por vibraciones repetidas de choque a
las que estd expuesto el sistema mano-brazo;

¢) el valor cuadritico medio mds elevado de la aceleracién 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 mencionard este
particular;

d) la incertidumbre de las mediciones.

Estos valores se medirdn realmente en la mdquina o el producto relacionado considerados, o bien se
establecerdn a partir de mediciones efectuadas en una mdquina o producto relacionado técnicamente com-
parable y representativo de la mdquina o el producto relacionado que vaya a fabricarse.

Cuando no puedan aplicarse las normas armonizadas o las especificaciones comunes adoptadas por la
Comisién de conformidad con el articulo 20, apartado 3, los datos relativos a las vibraciones se medirdn
utilizando el cédigo de medicién que mejor se adapte a la mdquina o el producto relacionado.

Se describirdn las condiciones de funcionamiento de la mdquina durante la medicién, asi como los cédigos de
medicion utilizados para esta.

3.6.3.2. Mdaltiples usos

Las instrucciones de uso de las mdquinas o los productos relacionados que permitan varios usos, segun el
equipo aplicado, y las instrucciones de uso de los equipos intercambiables incluirdn la informacién necesaria
para montar y utilizar con total seguridad la mdquina o el producto relacionado de base y los equipos
intercambiables que se puedan montar.
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3.6.3.3. Mdquinas o productos relacionados méviles auténomos

Las instrucciones de uso de las mdquinas o los productos relacionados mdviles auténomos especificardn las
caracteristicas de sus zonas de recorrido y de funcionamiento previstas y de las zonas peligrosas.

4. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD COMPLEMENTARIOS PARA NEUTRALIZAR LOS RIESGOS DERI-
VADOS DE LAS OPERACIONES DE ELEVACION

Las méquinas o los productos relacionados que presenten riesgos debidos a las operaciones de elevacion
responderdn a todos los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, que figuran en el presente
capitulo (véanse los Principios generales, punto 4).

4.1. Generalidades

4.1.1. A efectos de lo dispuesto en la seccion 4.1 se entenderd por:

a) «operacién de elevacién»: una 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» una carga cuyo desplazamiento se realiza en su totalidad a lo largo de guias rigidas o
flexibles, cuya posicion viene determinada por puntos fijos;

¢) «coeficiente de utilizacién»: la relacién aritmética entre la carga que un elemento puede soportar, garan-
tizada por el fabricante, y la carga mdxima de utilizacién marcada en el elemento;

d) «coeficiente de prueba»: la relacién aritmética entre la carga utilizada para efectuar las pruebas estdticas o
dindmicas de la mdquina o del producto relacionado o del accesorio de elevacién y la carga maxima de
utilizacién marcada en la médquina o en el producto relacionado o en el accesorio de elevacion, respec-
tivamente;

e) «prueba estdticar: el ensayo que consiste en inspeccionar la mdquina o el producto relacionado o el
accesorio de elevacion, y en aplicarle después una fuerza correspondiente a la carga maxima de utilizacién
multiplicada por el coeficiente de prueba esttica adecuado y, tras retirar la carga, inspeccionar de nuevo la
mdquina o el accesorio de elevacion con el fin de garantizar que no se ha producido ningin dafio;

f) «prueba dindmica» el ensayo que consiste en hacer funcionar la mdquina o el producto relacionado en
todas sus configuraciones posibles con la carga mdxima de utilizacion multiplicada por el coeficiente de
prueba dindmica adecuado habida cuenta del comportamiento dindmico de la mdquina de elevacion, a fin
de comprobar su buen funcionamiento;

g) <habitdculo»: parte de la mdquina o del producto relacionado en la que se sitdan las personas u objetos
con objeto de ser elevados.

4.1.2. Medidas de proteccién contra riesgos mecdnicos

41.2.1. Riesgos debidos a la falta de estabilidad

La maquina o el producto relacionado se diseflardn y fabricardin de modo que la estabilidad exigida en la
seccién 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 las instrucciones de uso. Para ello, el fabricante utilizard los métodos de verificacion
apropiados.

41.2.2. Méquina o producto relacionado que circula por guias o por pistas de roda-
dura

La mdquina o el producto relacionado ird provisto de dispositivos que actien sobre las gufas 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 preverdn dispositivos que impidan la caida de equipos, de componentes o de la
carga o el vuelco de la mdquina.



29.6.2023 Diario Oficial de la Unién Europea L 165/75

4.1.2.3. Resistencia mecdnica

La mdquina o los productos relacionados, incluidos los accesorios de elevacién y sus componentes, podrin
resistir los esfuerzos a los que estén sometidos durante su vida util mientras estén en funcionamiento y, en su
caso, cuando no funcionen, en las condiciones de instalacién y de funcionamiento previstas y en todas las
configuraciones pertinentes, teniendo en cuenta, en su caso, los efectos producidos por los factores atmos-
féricos y por las fuerzas ejercidas por las personas. Este requisito se cumplird igualmente durante el trans-
porte, montaje y desmontaje.

La maquina o los productos relacionados, incluidos los accesorios de elevacion, se disefiardn y fabricardn de
manera que se eviten los fallos debidos a la fatiga o al desgaste habida cuenta del uso previsto y cualquier uso
indebido razonablemente previsible.

Los materiales empleados se elegirdn 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 mdquina o los productos relacionados, incluidos los accesorios de elevacion, se disefiardn y fabricardn de
modo que puedan soportar sin deformacion permanente ni defecto visible las sobrecargas debidas a las
pruebas estdticas. Los cdlculos de resistencia tendrdn en cuenta el valor del coeficiente de prueba estitica
seleccionado de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; dicho coeficiente tendrd, como regla
general, los valores siguientes:

a) méquinas o productos relacionados movidos por la fuerza humana, incluidos los accesorios de eleva-
cion: 1,5;

b) otras maquinas y productos relacionados: 1,25.

La mdquina o los productos relacionados se diseflardn y fabricarin de modo que soporten sin fallo las
pruebas dindmicas efectuadas con la carga médxima de utilizacién multiplicada por el coeficiente de prueba
dindmica. Dicho coeficiente de prueba dindmica se seleccionard de forma que garantice un nivel de seguridad
adecuado: como regla general, dicho coeficiente serd igual a 1,1. Dichas pruebas se efectuardn, como regla
general, a las velocidades nominales previstas. En caso de que el sistema de mando de la mdquina o el
producto relacionado permitan diversos movimientos simultdneos, las pruebas se efectuardn en las condicio-
nes mds desfavorables, como regla general combinando los movimientos.

41.2.4. Poleas, tambores, rodillos, cables y cadenas

Los didmetros de las poleas, tambores y rodillos serdn compatibles y se adecuardn a las dimensiones de los
cables o de las cadenas con los que puedan estar equipados.

Los tambores y rodillos se disefiardn, fabricardn e instalardn 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 ningtin empalme excepto el
de sus extremos. No obstante, se tolerardn los empalmes en aquellas instalaciones destinadas, por su disefio, a
modificarse regularmente en funcién de las necesidades de uso.

El coeficiente de utilizacion 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 serd igual a 5.

El coeficiente de utilizacion de las cadenas de elevacion se seleccionard de forma que garantice un nivel de
seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd igual a 4.

A fin de comprobar que se ha alcanzado un coeficiente de utilizacién adecuado, el fabricante efectuard o hard
efectuar las pruebas adecuadas para cada tipo de cadena y de cable utilizado directamente para elevar la carga
y para cada tipo de terminacién de cable.

4.1.2.5. Accesorios de elevacién y sus componentes

Los accesorios de elevacién y sus componentes estarin dimensionados para un niimero de ciclos de funcio-
namiento conforme a su duracién de vida prevista, en las condiciones de funcionamiento especificadas para la
aplicacién de que se trate, teniendo en cuenta los fenémenos de fatiga y de envejecimiento.

Ademds:

a) el coeficiente de utilizacion de las combinaciones formadas por el cable y la terminacion se seleccionard de
forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd igual a 5.
Los cables no llevardn ningin empalme ni lazo salvo en sus extremos;
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b) cuando se utilicen cadenas de eslabones soldados, estas seran del tipo de eslabones cortos. El coeficiente de
utilizacion de las cadenas se seleccionard 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 dependerd del material, del
procedimiento de fabricacién, de las dimensiones y de su utilizacion. Dicho coeficiente se seleccionard de
forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, serd igual a 7 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 serd, 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 llevardn
ningin empalme, lazo o enlace salvo en el extremo de la eslinga o en el cierre de una eslinga sin fin;

d) el coeficiente de utilizacién de todos los componentes metdlicos 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 serd igual a 4;

e) la carga mdxima de utilizacién de una eslinga de hilos mdiltiples se determinard teniendo en cuenta el
coeficiente de utilizacién del hilo mds débil, el nimero de hilos y un factor de reduccién que dependerd de
la configuracién de eslingado;

f) a fin de comprobar que se ha alcanzado un coeficiente de utilizaciéon adecuado, el fabricante efectuard o
hard efectuar los ensayos adecuados para cada tipo de componente mencionado en las letras a) a d).

4.1.2.6. Control de los movimientos

Los dispositivos de mando para controlar los movimientos actuardn de forma que la méquina o el producto
relacionado en que van instalados permanezca en situacién de seguridad.

a) La mdquina o los productos relacionados se disefiard, fabricard o equipard con dispositivos de manera que
se mantenga la amplitud de los movimientos de sus componentes dentro de los limites previstos. La
actuacién de estos dispositivos, en su caso, ird precedida de una advertencia.

b) Cuando varias mdquinas fijas o sobre railes, o productos relacionados, puedan evolucionar simultdnea-
mente en el mismo lugar, con riesgos de colision, dichas maquinas se disefiardn y fabricardn de modo que
puedan equiparse con sistemas que permitan evitar estos riesgos.

¢) La mdquina o los productos relacionados se diseflardn y fabricardin de forma que las cargas no puedan
deslizarse de forma peligrosa o caer inesperadamente en caida libre, ni siquiera en caso de fallo parcial o
total de la alimentacién de energia o de que el operador deje de accionar la mdquina.

d) En condiciones normales de funcionamiento, no serd posible que el descenso de la carga dependa
exclusivamente de un freno de friccién, excepto en las mdquinas o los productos relacionados cuya
funcién requiera realizar la operacién de esa manera.

¢) Los 6rganos de prension se diseflardn y fabricardn de forma que las cargas no puedan caer inadvertida-
mente.

4.1.2.7. Movimiento de las cargas durante la manutencién

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
méquinas que puedan funcionar simultdineamente y que puedan constituir un peligro.

Las mdquinas de carga guiada se diseflardn y construirdn de modo tal que se eviten las lesiones personales
debidas al movimiento de la carga, del habitdculo o de los contrapesos, si existen.

41.2.8. Méquinas que comuniquen rellanos fijos

4.1.2.8.1. Desplazamientos del habitdculo

Los desplazamientos del habitdculo de una madquina que comunique rellanos fijos se realizardn a lo largo de
gufas rigidas hacia los rellanos y en estos. Los sistemas de tijera se consideran también guias rigidas.
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4.1.2.8.2. Acceso al habitdculo

Cuando las personas tengan acceso al habiticulo, la maquina se diseflard y fabricard de modo que el
habitdculo permanezca estitico durante el acceso, en particular durante la carga y la descarga.

La mdquina se diseflard y fabricard de modo que la diferencia de nivel entre el habitdculo y el rellano al que
acceda no suponga un riesgo de tropezar.

4.1.2.8.3. Riesgos debidos al contacto con el habiticulo en movimiento

Cuando sea necesario para cumplir el requisito expresado en el pdrrafo segundo de la seccién 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 habiticulo queden aplastadas entre este y cualquier elemento fijo, se dejard espacio libre
suficiente, bien por medio de refugios fisicos o bien por medio de dispositivos mecénicos de bloqueo del
desplazamiento del habitdculo.

4.1.2.8.4. Riesgos de caida de la carga fuera del habitdculo

Cuando exista riesgo de caida de la carga fuera del habitdculo, la mdquina se disefiard y fabricard de manera
que se evite dicho riesgo.

4.1.2.8.5. Rellanos

Se evitardn los riesgos debidos al contacto de las personas situadas en los rellanos con el habiticulo en
movimiento u otros elementos mdviles.

Cuando exista riesgo de que las personas caigan dentro del volumen recorrido cuando el habiticulo no esté
presente en los rellanos, se instalardn resguardos para evitar dicho riesgo. Dichos resguardos no se abrirdn en
direccion del volumen recorrido. Estardn provistos de un dispositivo de enclavamiento con bloqueo con-
trolado por la posicion del habiticulo, que impida:

a) los desplazamientos peligrosos del habitdculo mientras los resguardos no estén cerrados y bloqueados;

b) la apertura peligrosa de un resguardo hasta que el habiticulo 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 elevacién o
productos relacionados, incluidos accesorios de elevacion, el fabricante garantizard, tomando o haciendo
tomar las medidas oportunas, que las mdquinas de elevacién o productos relacionados, incluidos los acce-
sorios de elevacion, que estén listos para su uso — manuales o motorizados — puedan cumplir sus funciones
previstas con total seguridad.

Las pruebas estdticas y dindmicas a que se refiere la seccién 4.1.2.3 se efectuardn en todas las mdquinas de
elevacién o productos relacionados listos para su puesta en servicio.

Cuando la mdquina o productos relacionados no se puedan montar en las instalaciones del fabricante, este
tomard las medidas oportunas en el lugar de utilizacién. En los demds casos, las medidas se pueden tomar
bien en las instalaciones del fabricante o bien en el lugar de utilizacién.

4.2. Requisitos para las mdquinas o los productos relacionados movidos por una energia distinta de la
fuerza humana

4.2.1. Control de los movimientos

Los dispositivos de mando para controlar los movimientos de la méquina, de los productos relacionados o de
sus equipos seran de accionamiento mantenido. Sin embargo, para los movimientos, parciales o totales, que
no presenten ningtin riesgo de choque para la carga, la mdquina o el producto relacionado, dichos dispo-
sitivos podran sustituirse por dispositivos de mando que autoricen paradas automaticas en posiciones pre-
seleccionadas sin que el operador mantenga la accion sobre el dispositivo de mando.
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4.2.2. Control de carga

Las mdquinas y los productos relacionados con una carga mdxima de utilizaciéon de 1 000 kg, como minimo,
o cuyo momento de vuelco sea, como minimo, igual a 40 000 Nm, estardn equipados de dispositivos que
adviertan al conductor y que impidan los movimientos peligrosos en caso:

a) de sobrecarga, por sobrepasar la carga méxima de utilizacién o el momento méximo de utilizacién 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 tensarin mediante contrapesos o mediante un
dispositivo que permita controlar permanentemente la tension.

43, Informaciéon 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 debe llevar una
marca o, cuando ello no sea posible, una placa o anilla inamovible con el nombre y la direccién del fabricante
y la identificacién de la certificacién correspondiente.
La certificacién arriba mencionada contendrd, al menos, la siguiente informacion:
a) el nombre y la direccion del fabricante;
b) una descripcion de la cadena o del cable, que incluya:

i) sus dimensiones nominales,

ii) su fabricacion,

ii) el material usado en su fabricacién, y

iv) cualquier tratamiento metaldrgico especial a que haya sido sometido el material;

¢) el método de ensayo utilizado;

d) la carga mdxima de utilizacién que haya de soportar la cadena o el cable. En funcién de las aplicaciones
previstas podréd indicarse una gama de valores.

4.3.2. Accesorios de elevacion

Los accesorios de elevacion llevardn las siguientes indicaciones:
a) identificacion del material cuando se precise de esta informacion para la seguridad en la utilizacién;
b) la carga mdxima de utilizacion.

En el caso de los accesorios de elevacién cuyo marcado sea fisicamente imposible, las indicaciones a que se
refiere el parrafo primero figurardn en una placa u otro medio equivalente y estardn firmemente fijadas al
accesorio.

Las indicaciones serdn 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. Madquinas de elevacion y productos relacionados

La carga médxima de utilizacién ird marcada de modo destacado en la mdquina o producto relacionado de
elevacion. Este marcado serd legible, indeleble y en forma no codificada.

Cuando la carga médxima de utilizacién dependa de la configuracién de la mdquina o producto relacionado de
elevacién, cada puesto de mando llevard una placa de cargas que incluya, preferentemente en forma de
diagrama o de cuadro, la carga mdxima de utilizacién permitida para cada configuracién.
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Las mdquinas o productos relacionados disefiados exclusivamente para la elevacion de objetos, equipados con
un habitdculo que permita el acceso de las personas, llevardn una advertencia clara e indeleble que prohiba la
elevacion de personas. Dicha indicacién serd visible en cada uno de los emplazamientos por los que sea
posible el acceso.

4.4, Instrucciones de uso

4.4.1. Accesorios de elevacion

Cada accesorio de elevacion o cada partida de accesorios de elevacién comercialmente indivisible ird acom-
pafiada de unas instrucciones que incluyan, 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 cumplir plenamente los requisitos de la seccion 4.1.2.6, letra e)];

¢) las instrucciones para el montaje, utilizacién y mantenimiento;

d) el coeficiente de prueba estdtica utilizado.

4.4.2. Mdquinas o productos relacionados de elevacién

Las maquinas o los productos relacionados de elevacién irdn acompaiiados de unas instrucciones de uso en
las que se indique lo siguiente:

a) las caracteristicas técnicas de la mdquina o producto relacionado de elevacién y, en particular:

i) la carga maxima de utilizacién y, cuando proceda, una copia de la placa de cargas o cuadro de cargas
descritos en la seccion 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,

iij) cuando proceda, la definicién y los medios de instalacién de los lastres;
b) el contenido del libro historial de la maquina, si no fuera suministrado con la méquina de elevacién;

¢) los consejos de utilizacion, en particular para remediar la falta de visién directa de la carga por el
operador;

d) cuando proceda, un informe de los ensayos en el que se detallen las pruebas estiticas y dindmicas
efectuadas por el fabricante o su representante autorizado;

e) para las mdquinas o productos relacionados de elevacion que no se hayan montado en las instalaciones del
fabricante en su configuracién de utilizacién, las instrucciones necesarias para llevar a cabo las mediciones
a que se refiere la seccién 4.1.3 antes de su primera puesta en servicio.

5. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD COMPLEMENTARIOS PARA LAS MAQUINAS O LOS PRODUCTOS
RELACIONADOS DESTINADOS A TRABAJOS SUBTERRANEOS

Las mdquinas o los productos relacionados destinados a trabajos subterrdneos responderdn a todos los
requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el presente capitulo (véanse los Principios generales,
punto 4).

5.1. Riesgos debidos a la falta de estabilidad

Los sostenimientos progresivos se diseflardn y fabricardn de modo que mantengan una direcciéon dada durante
su desplazamiento y que no puedan volcar ni antes de la puesta en presion, ni durante ella ni después de la
descompresion. Dispondrdn de puntos de anclaje para las placas de cabezal de los puntales hidrdulicos
individuales.

5.2. Circulacién

Los sostenimientos progresivos permitirdin que las personas circulen sin dificultades.

5.3. Dispositivos de mando

Los dispositivos de mando para la aceleracién y el frenado del desplazamiento de las maquinas méviles sobre
rafles serdn accionados con las manos. No obstante, los dispositivos de validacién podrdn accionarse con el

pie.
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Los dispositivos de mando de las mdquinas para sostenimientos progresivos se disefiardn, fabricardn y
dispondrdn de forma que, durante las operaciones de deslizamiento, los operadores queden resguardados
por un sostenimiento ya colocado. Los dispositivos de mando estardn protegidos contra cualquier acciona-
miento involuntario.

5.4. Parada

Las mdquinas automotoras sobre railes destinadas a ser utilizadas en trabajos subterrdneos irdn provistas de
un dispositivo de validacién que actiie sobre el circuito de mando del desplazamiento de la mdquina, de
modo que el desplazamiento quede detenido si el conductor deja de controlar el desplazamiento.

5.5. Incendio

La seccion 3.5.2, letra b), es obligatoria para las mdquinas o los productos relacionados que tengan partes
altamente inflamables.

El sistema de frenado de las mdquinas o los productos relacionados destinados a trabajos subterrdneos se
disefiard y fabricard de forma que no produzca chispas ni pueda provocar incendios.

Las mdquinas o los productos relacionados de motor de combustion interna destinados a trabajos subte-
rréneos estardn equipados exclusivamente con motores que utilicen un carburante de baja tensién 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 evacuardn hacia arriba.

6. REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD COMPLEMENTARIOS PARA LAS MAQUINAS O LOS PRODUCTOS
RELACIONADOS QUE PRESENTEN RIESGOS PARTICULARES DEBIDOS A LA ELEVACION DE PERSONAS

Las méquinas o los productos relacionados que presenten riesgos particulares debidos a la elevacion de
personas responderdn a todos los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, que figuran en el
presente capitulo (véanse los Principios generales, punto 4).

6.1. Generalidades

6.1.1. Resistencia mecdnica

El habitdculo, incluidas todas las trampillas, estard disefiado y fabricado de tal manera que ofrezca el espacio y
presente la resistencia correspondiente al nimero méximo de personas autorizado en dicho habitdculo y a la
carga maxima de utilizacion.

Los coeficientes de utilizacién de los componentes definidos en las secciones 4.1.2.4 y 4.1.2.5 no son
suficientes para las maquinas o los productos relacionados destinados a la elevacion de personas y, por regla
general, se duplicardn. Las maquinas o los productos relacionados disefiados para la elevacién de personas o
de personas y objetos estardn equipados de un sistema de suspension o de soporte para el habitdculo,
disefiado y fabricado de manera que se garantice un nivel de seguridad global adecuado y se impida el riesgo
de caida del habiticulo.

Cuando se utilicen cables o cadenas para suspender el habiticulo, 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 mdquinas o los productos relacionados movidos por una energia distinta de la fuerza humana

Los requisitos de la seccidn 4.2.2 se aplicardn con independencia de la carga mdxima de utilizacién y del
momento de vuelco, salvo que el fabricante pueda demostrar que no existe riesgo de sobrecarga ni de vuelco.

6.2. Dispositivos de mando

Cuando los requisitos de seguridad no impongan otras soluciones, el habitdculo estard 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 habitdculo.

Dichos dispositivos de mando prevalecerdn sobre cualquier otro dispositivo de mando de los mismos
movimientos, salvo sobre los dispositivos de parada de emergencia.
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Los dispositivos de mando para controlar los movimientos contemplados en el pdrrafo primero serdn de
accionamiento mantenido, excepto cuando el habitdculo sea completamente cerrado. Si no existe riesgo de
choque o caida de personas u objetos en el habitdculo ni ningiin otro riesgo debido a los movimientos de
subida y de bajada del habitdculo, podran utilizarse dispositivos de mando 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 habiticulo

6.3.1. Riesgos debidos a los desplazamientos del habitdculo

Las mdquinas o los productos relacionados para la elevacién de personas estardn disefiados, fabricados o
equipados de forma que las aceleraciones y deceleraciones del habiticulo no creen riesgos para las personas.

6.3.2. Riesgos de caida fuera del habitdculo

El habitdculo no se inclinard hasta el punto de crear un riesgo de caida de los ocupantes, incluso durante el
movimiento de la mdquina o el producto relacionado y de dicho habiticulo.

Cuando el habitdculo esté previsto como puesto de trabajo, se preverd lo necesario para asegurar la estabi-
lidad e impedir los movimientos peligrosos.

Si las medidas mencionadas en la seccién 1.5.15 no son suficientes, los habitdculos irdn equipados con unos
puntos de anclaje adecuados, en niimero suficiente, para el niimero de personas autorizado en el habitdculo.
Los puntos de anclaje serdn suficientemente resistentes para la utilizaciéon de equipos de proteccion individual
contra caidas verticales.

Cuando existan trampillas en el suelo, o en el techo, o puertas laterales, estardn 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 habitdculo

Cuando exista riesgo de caida de objetos sobre el habitdculo con peligro para las personas, dicho habitdculo
dispondrd de un techo de proteccion.

6.4. Mdquinas o productos relacionados que comuniquen rellanos fijos

6.4.1. Riesgos para las personas que se encuentren en el habitdculo

El habiticulo estard disefiado y fabricado de manera que se eviten los riesgos debidos al contacto entre las
personas o los objetos situados en el habitdculo con cualquier elemento fijo o0 mévil. Cuando sea necesario
para cumplir este requisito, el propio habitdculo serd 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 habitdculo, las puertas permanecerdn cerradas
si el habitdculo se detuviera entre dos rellanos.

Las mdquinas o los productos relacionados se disefiardn, fabricardn y, en caso necesario, equipardn con
dispositivos de manera que impidan todo desplazamiento incontrolado de subida o de bajada del habiticulo.
Estos dispositivos podrdn detener el habitdculo con su carga médxima de utilizacion y a la velocidad médxima
previsible.

La accién de parada no provocard una deceleracion peligrosa para los ocupantes, sean cuales sean las
condiciones de carga.

6.4.2. Dispositivos de mando situados en los rellanos

Los dispositivos de mando, excepto los previstos para caso de emergencia, situados en los rellanos no
iniciardn el movimiento del habitdculo cuando:

a) se estén accionando los dispositivos de mando del habitdculo;

b) el habiticulo no esté en un rellano.
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6.4.3. Acceso al habitdculo

Los resguardos en los rellanos y en el habitdculo se diseflardn y fabricardn 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 habitdculo llevard la informacion necesaria para garantizar la seguridad, lo que incluye:
a) el ndmero de personas autorizado en el habitdculo;

b) la carga maxima de utilizaci6n.
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ANEXO IV

Documentacion técnica

PARTE A

Documentacién técnica para mdquinas y productos relacionados

La documentacién técnica especificard los medios utilizados por el fabricante para garantizar la conformidad de las
méquinas o los productos relacionados con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que figuran en el
anexo IIL.

La documentacién técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

a) una descripcion completa de la mdquina o el producto relacionado y del uso al que estin destinados;

b) la documentacién relativa a la evaluacién de riesgos que muestre el procedimiento llevado a cabo, incluido lo
siguiente:

i) una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a la mdquina o al producto relacionado,

i) la descripcién de las medidas de proteccion aplicadas para cumplir cada uno de los requisitos esenciales de salud
y seguridad aplicables y, cuando proceda, la indicacién de los riesgos residuales asociados a la mdquina o al
producto relacionado;

¢) los planos y esquemas del disefio y la fabricacién de la maquina o el producto relacionado, y de sus componentes,
subconjuntos y circuitos;

d) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensiéon de los planos y esquemas mencionados en la
letra ¢) y del funcionamiento de la mdquina o el producto relacionado;

e) las referencias de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 20, apartado 1, o las especificaciones comunes
adoptadas por la Comisién de conformidad con el articulo 20, apartado 3, que se hayan aplicado para el disefio y la
fabricacion de la maquina o el producto relacionado. En caso de normas armonizadas o especificaciones comunes
aplicadas parcialmente, se especificardn en la documentacion las partes que se hayan aplicado;

f) si no se han aplicado normas armonizadas o especificaciones comunes o solo se han aplicado parcialmente, las
descripciones de otras especificaciones técnicas que se hayan aplicado para cumplir cada uno de los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables;

g) los informes y los resultados de los cdlculos de disefio, de los ensayos, de las inspecciones y de los exdmenes
realizados para verificar la conformidad de la mdquina o el producto relacionado con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables;

h) una descripcion de los medios utilizados por el fabricante durante la produccion de la mdquina o el producto
relacionado para garantizar la conformidad de la maquina o el producto relacionado producido con las especifica-
ciones de disefio;

i) una copia de las instrucciones de uso y la informacién establecida en la seccién 1.7.4 del anexo III;

j) en su caso, declaracién UE de incorporacion de las cuasi mdquinas descrita en el anexo V, parte B, y las instrucciones
para el montaje descritas en el anexo XI;
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k) cuando proceda, copias de las declaraciones UE de conformidad de las maquinas o los productos relacionados, asi
como de cualquier producto que sea objeto de otra legislacién de armonizacién de la Unién incorporada en la
méquina o el producto relacionado;

) en caso de mdquinas o productos relacionados fabricados en serie, las disposiciones internas que se aplicardn para
mantener su conformidad con el presente Reglamento;

m) el codigo fuente o la logica de programacion del software relacionado con la seguridad para demostrar la confor-
midad de la mdquina o el producto relacionado con el presente Reglamento, 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 que figuran en el anexo III;

n) para las maquinas o los productos relacionados alimentados por sensores, controlados a distancia o auténomos, si
las operaciones relacionadas con la seguridad estin controladas por datos de sensores, una descripcién, 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;

o) los resultados de los estudios y ensayos realizados por el fabricante en los componentes o accesorios, o en la
méquina, o en el producto relacionado, para determinar si, por su disefio o fabricacién, puede montarse y ponerse
en servicio en condiciones de seguridad.

PARTE B

Documentacién técnica de las cuasi mdquinas

La documentacion técnica especificard los medios utilizados por el fabricante para garantizar la conformidad de las cuasi
madquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes que figuran en el anexo IIL

La documentacién técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

a) una descripciéon completa de la cuasi mdquina y de la funcién a la que estd destinada cuando se incorpora o monta
en mdaquinas, otras cuasi maquinas o equipos;

b) la documentacién relativa a la evaluacién de riesgos que muestre el procedimiento llevado a cabo, incluido lo
siguiente:

i) una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad que se apliquen a la cuasi mdquina,

i) la descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los peligros identificados o reducir los riesgos y,
en su caso, la indicacién de los riesgos residuales;

¢) los planos y esquemas del disefio y la fabricacién de la cuasi mdquina, y de sus componentes, subconjuntos y
circuitos;

d) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de los planos y esquemas mencionados en la
letra ¢) y del funcionamiento de la cuasi mdquina;
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e) las referencias de las normas armonizadas mencionadas en el articulo 20, apartado 1, o las especificaciones técnicas
adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 20, apartado 3, que se hayan aplicado para el disefio y la
fabricacién de la cuasi mdquina. En caso de normas armonizadas o especificaciones comunes aplicadas parcialmente,
se especificardn en la documentacion las partes que se hayan aplicado;

f) si no se han aplicado normas armonizadas o especificaciones comunes o solo se han aplicado parcialmente, las
descripciones de otras especificaciones técnicas que se hayan aplicado para cumplir cada uno de los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables;

g) los informes y los resultados de los cdlculos de disefio, de los ensayos, de las inspecciones y de los exdmenes
realizados para verificar la conformidad de la cuasi mdquina con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables;

h) una descripcién de los medios utilizados por el fabricante durante la produccion de la cuasi mdquina para garantizar
la conformidad de la cuasi mdquina producida con las especificaciones de disefio;

i) una copia de las instrucciones de montaje de la cuasi mdquina establecidas en el anexo XI;

j) en caso de cuasi maquinas de fabricacién en serie, las disposiciones internas que se aplicardn para mantener la
conformidad de las cuasi mdquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados;

k) el codigo fuente o la légica de programacién 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 que figuran en el anexo III;

1) para las cuasi maquinas alimentadas por sensores, controladas a distancia o auténomas, si las operaciones relacio-
nadas con la seguridad estdn controladas por datos de sensores, una descripcién, cuando proceda, de las caracte-
risticas generales, las capacidades y las limitaciones del sistema, los datos, el desarrollo, los ensayos y los procesos de
validacién utilizados;

m) los resultados de los estudios y ensayos realizados por el fabricante en los componentes o accesorios, o en la cuasi
méquina en su totalidad, para determinar si, por su disefio o fabricacién, esta puede montarse e incorporarse en
condiciones de seguridad.
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ANEXO V

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD Y DECLARACION UE DE INCORPORACION

PARTE A

Declaraciéon UE de conformidad de las mdquinas y los productos relacionados n.° ... ()

La declaracién UE de conformidad constard de los siguientes elementos:

1. Miéquina o producto relacionado (producto, tipo, modelo, lote o nimero de serie) o maquinas sustancialmente
modificadas o productos relacionados:

2. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado.

3. En el caso de las mdquinas de elevacion destinadas a ser instaladas permanentemente en un edificio o una estructura
y que no se puedan montar en las instalaciones del fabricante, sino solo en el lugar de utilizacién, la direccién de

dicho lugar.
4. La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

5. Objeto de la declaracién (identificacion de la mdquina o el producto relacionado que permita la trazabilidad; cuando
sea necesario para tal identificacién, podrd incluirse una imagen en color suficientemente clara).

6. El objeto de la declaracion a que se refiere el punto 5 es conforme con la siguiente legislacién de armonizacion de la
Unién:

7. Referencias a las normas armonizadas a que se refiere el articulo 20, apartado 1, o a las especificaciones comunes
adoptadas por la Comisién de conformidad con el articulo 20, apartado 3, que se aplicaron, incluidas la fecha de
publicacién de la referencia a normas armonizadas en el Diario Oficial de la Unién Europea o de la especificacion
comiin, o referencias a las otras especificaciones técnicas, incluidas sus fechas, respecto a las cuales se declara la
conformidad. En caso de normas armonizadas o especificaciones comunes aplicadas parcialmente, se especificardn
en la declaracion UE de conformidad las partes que se aplicaron:

8. En su caso, el organismo notificado ... (nombre, nimero) ... ha efectuado el examen UE de tipo (mddulo 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 produccién (mddulo C) o de la conformidad basada en la verificacién por
unidad (médulo G) o en el aseguramiento de la calidad total (mddulo H):

9. En su caso, la mdquina o el producto relacionado estd sujeto al procedimiento de evaluacion de la conformidad
basado en el control interno de la produccién (mddulo A).

10. Informacion adicional.
Firmado por y en nombre de: ...
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

(") El fabricante podrd asignar con cardcter facultativo un nimero a la declaracién de conformidad.
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PARTE B

Declaraciéon UE de incorporacion de una cuasi maquina n.° ... (9)

La declaracion de incorporacién constard de los siguientes elementos:

1. Cuasi mdquina (producto, tipo, modelo, lote o niimero de serie).

2. Nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado.

3. La presente declaracién de incorporacién se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

4. Objeto de la declaracién (identificacién de la cuasi mdquina que permita la trazabilidad; cuando sea necesario para tal
identificacion, podra incluirse una imagen en color suficientemente clara).

5. Un pérrafo que especifique cudles son los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III del
Reglamento (UE) 2023/1230 del Parlamento Europeo y del Consejo (}) que se han aplicado y cumplido, que se ha
elaborado la documentacion técnica correspondiente, de conformidad con el anexo IV, parte B, y, en su caso, una
declaracién de la conformidad de la cuasi mdquina con otra legislacién de armonizacién de la Unién aplicable.

6. Referencias a las normas armonizadas a que se refiere el articulo 20, apartado 1, o a las especificaciones comunes
adoptadas por la Comisiéon de conformidad con el articulo 20, apartado 3, que se aplicaron, incluidas sus fechas, o
referencias a las otras especificaciones técnicas, incluidas sus fechas, respecto a las cuales se declara la conformidad.
En caso de normas armonizadas o especificaciones comunes aplicadas parcialmente, se especificardn en la declara-
cién UE de incorporacion las partes que se aplicaron.

7. El compromiso de transmitir, en respuesta a un requerimiento debidamente motivado de las autoridades nacionales,
la informacién pertinente relativa a la cuasi mdquina. Este compromiso incluird las modalidades de transmisién y no
perjudicard los derechos de propiedad intelectual e industrial del fabricante de la cuasi maquina.

8. Una declaracion de que la cuasi mdquina no serd puesta en servicio mientras la maquina final en la cual vaya a ser
incorporada no haya sido declarada conforme al presente Reglamento.

9. Informacién adicional.
Firmado por y en nombre de: ...
(lugar y fecha de expedicién):

(nombre, cargo) (firma):

Se podrd asignar con cardcter facultativo un nimero a la declaraciéon de conformidad.
Reglamento (UE) 2023/1230 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2023, relativo a las mdquinas, y por el que se
derogan la Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 73/361/CEE del Consejo (DO L 165 de
29.6.2023, p. 1).

—~—
N
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ANEXO VI

CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
(Médulo A)
1. El control interno de la producciéon es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones contempladas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva

responsabilidad, que la mdquina o el producto relacionado en cuestién satisface los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

2.  Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica descrita en el anexo IV, parte A.

3. Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de las mdquinas o los productos relacionados fabricados con la documentacién técnica mencionada
en el punto 2 y con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

4. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada méaquina o producto relacionado que satisfaga los requisitos aplicables
del presente Reglamento.

4.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de médquina o producto relacionado
de conformidad con el articulo 21 y la mantendrd, junto con la documentacién técnica, a disposicién de las
autoridades nacionales durante al menos diez aflos después de la introduccién en el mercado o la puesta en
servicio de la méquina o el producto relacionado. En la declaracién UE de conformidad se identificard el modelo de
la mdquina o del producto relacionado para los cuales ha sido redactada.

Se proporcionard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante contempladas en el punto 4 podrd cumplirlas, en su nombre y bajo su responsa-
bilidad, 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 mdquina o el producto relacionado y verifica y da fe de
que su disefio técnico cumple los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. El examen UE de tipo deberd efectuarse en forma de una evaluaciéon de la adecuacién del diseio técnico de la
méquina o el producto relacionado mediante el examen de la documentacién técnica, y en forma de examen de un
ejemplar de la mdquina o el producto relacionado que sea representativo de la producciéon prevista (tipo de
produccién).

3. Solicitud de examen UE de tipo

El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo ante un tnico organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluird:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta un representante autorizado, también el
nombre y la direcciéon de este;

b) una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo
notificado;

¢) la documentacién técnica descrita en el anexo IV, parte A;

d) el acceso a uno o varios ejemplares de la maquina o el producto relacionado representativos de la produccion
prevista. El organismo notificado podrd pedir mds ejemplares si son necesarios para llevar a cabo el programa
de ensayos. En el caso de mdquinas o los productos relacionados producidos en serie en que cada unidad va
adaptada para ajustarse a un usuario concreto, se aportardn ejemplares representativos del conjunto de los
distintos usuarios, mientras que, en el caso de maquinas o productos relacionados producidos como sola unidad
para satisfacer las necesidades especiales de un usuario concreto, se aportard un modelo bésico.

4. Examen UE de tipo

El organismo notificado:

a) examinard la documentacion técnica para evaluar la adecuacion del disefio técnico de la mdquina o el producto
relacionado. Al examinarla no estard obligado a tener en cuenta el anexo IV, parte A, parrafo segundo, letras h)

vl

b) en el caso de las mdquinas o los productos relacionados producidos en serie en los que cada unidad va adaptada
para ajustarse a un usuario concreto, examinard la descripcion de las medidas para evaluar su adecuacion;

¢) comprobard que los ejemplares se han fabricado conforme a la documentacion técnica e identificard los
elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes,
o las especificaciones comunes adoptadas por la Comisiéon de conformidad con el articulo 20, apartado 3, asi
como los elementos que se han disefiado de conformidad con otras especificaciones técnicas;
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6.1.

6.2.

d) efectuard, o hard que se efectten, los exdmenes y ensayos adecuados para comprobar si, cuando el fabricante
haya optado por aplicar las soluciones de las normas armonizadas o las especificaciones comunes adoptadas por
la Comisién de conformidad con el articulo 20, apartado 3, su aplicacién ha sido correcta;

e) efectuard, o hard que se efectiien, los exdmenes y ensayos adecuados para comprobar si, en caso de que no se
hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, o las especificaciones comunes adoptadas
por la Comisiéon de conformidad con el articulo 20, 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.

Informe de evaluacion

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacién que recoja las actividades realizadas de conformidad
con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones frente a las autoridades notificantes, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido del informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

Certificado de examen UE de tipo

Cuando el tipo cumpla los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el organismo notificado expedird 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
afios.

El certificado de examen UE de tipo incluird, como minimo, la informacién siguiente:

a) el nombre y el nimero de identificacién del organismo notificado;

=

el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta un representante autorizado, también el
nombre y la direccién de este;

¢) la identificacion de la mdquina o el producto relacionado objeto del certificado (ntimero de tipo);

&

una declaracién de que el tipo de la mdquina o el producto relacionado cumple los requisitos esenciales de salud
y seguridad aplicables;

¢) cuando se hayan aplicado, en su totalidad o en parte, normas armonizadas o especificaciones comunes adop-
tadas por la Comisiéon de conformidad con el articulo 20, apartado 3, las referencias de esas normas o espe-
cificaciones comunes o de sus partes;

f) cuando se hayan aplicado otras especificaciones técnicas, las referencias de esas especificaciones técnicas;

g) la fecha de expedicién, la fecha de expiracién y, en su caso, la fecha o las fechas de renovacién;

=

toda condiciéon unida a la expedicion del certificado.
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6.3. Se podrin adjuntar uno o varios anexos al certificado de examen UE de tipo.

6.4. 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 informard al solicitante en consecuencia, argumentando deta-
lladamente su denegacién.

7. Revision del certificado de examen UE de tipo

7.1. El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado de la técnica generalmente recono-
cido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables y determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. De ser asi, informard al fabricante en
consecuencia.

7.2. 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 documen-
tacion técnica que puedan afectar a la conformidad de la médquina o el producto relacionado con los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables o a las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requerirdn una aprobacién adicional en forma de suplemento al certificado original de examen UE de tipo.

7.3. El fabricante se asegurard de que la mdquina o el producto relacionado sigue cumpliendo los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables a la luz del estado de la técnica.

7.4. El fabricante solicitard al organismo notificado que revise el certificado de examen UE de tipo en cualquiera de los
supuestos siguientes:

a) una modificacién del tipo aprobado a la que se refiere el punto 7.2;

b) un cambio en el estado de la técnica al que se refiere el punto 7.3;

¢) a mds tardar, antes de la fecha de expiracion del certificado.

En el caso a que se refiere la letra c), la revision puede conducir a la renovacién del certificado de examen UE de
tipo solo si el fabricante presenta su solicitud con una antelacién maxima de doce meses y minima de seis meses
con respecto a la fecha de expiracion del certificado de examen UE de tipo. Si el fabricante no cumple los plazos
arriba mencionados, la revisién solo podrd dar lugar a una aprobaciéon en forma de suplemento al certificado
original de examen UE de tipo, y la fecha de expiracion del certificado serd la del certificado original.

7.5. El organismo notificado examinard el tipo de la mdquina o el producto relacionado y, en caso necesario, en funciéon
de los cambios efectuados, realizard los ensayos correspondientes 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 o expedird un suplemento al certificado original de examen UE de tipo. El organismo notificado
garantizard que el procedimiento de revisién haya concluido antes de la fecha de expiracion del certificado de
examen UE de tipo.
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7.6. Cuando no se cumplan las condiciones mencionadas en el punto 7.4, letras a) y b), se aplicard un procedimiento de
revision simplificado. El fabricante proporcionard al organismo notificado los siguientes datos:

a) su nombre y direccién, asi como los datos de identificacion del certificado de examen UE de tipo de que se trate;

b) la confirmaciéon de que no se ha producido ninguna modificacién del tipo aprobado a que se refiere el
punto 7.2, incluidos los materiales, subcomponentes o subconjuntos, ni de las normas armonizadas pertinentes,
las especificaciones comunes adoptadas por la Comisién de conformidad con el articulo 20, apartado 3, u otras
especificaciones técnicas aplicadas;

¢) la confirmaciéon de que no se ha producido ningin cambio en el estado de la técnica a que se refiere el
punto 7.3,y

d) cuando todavia no se hayan aportado, copias de planos y fotografias actuales del producto, el marcado del
producto y la informacién proporcionada.

Cuando el organismo notificado haya confirmado que no se ha producido ninguna modificacién en el tipo
aprobado a que se refiere el punto 7.2 y ningin cambio en el estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3,
se aplicard el procedimiento simplificado y no se llevardn a cabo los exdmenes y ensayos 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 renovacién serdn proporcionados respecto de la carga administrativa del procedi-
miento 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 aplicard el procedimiento contemplado en el punto 7.5.

7.7. Si, tras la revision, el organismo notificado considera que el certificado de examen UE de tipo ya no es vélido, lo
retirard y el fabricante dejard de introducir en el mercado la miquina o el producto relacionado en cuestion.

8. Cada organismo notificado informard 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, periédicamente o previa solicitud, pondrd a
disposicion 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 demds 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 y,
previa solicitud, acerca de los certificados de examen UE de tipo y suplementos a estos que haya expedido.

La Comisién, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrdn, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen UE de tipo y de sus suplementos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados
miembros podrdn obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes efectuados
por el organismo notificado.

El organismo notificado conservard 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 aflos a partir de la expiracién de la validez de dicho certificado.

9. El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen UE de tipo,
de sus anexos y suplementos, asi como la documentaciéon técnica, durante al menos diez afios a partir de la
introduccion de la mdquina o el producto relacionado en el mercado o de su puesta en servicio.

10. El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a la que se refiere 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 VIII

CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
(Médulo Q)

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones contempladas en los puntos 2
y 3 y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que la mdquina o el producto relacionado en cuestion
es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y cumple los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

2. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de las mdquinas o productos relacionados fabricados con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

3. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

3.1. El fabricante colocard el marcado CE en todas las mdquinas o productos relacionados que sean conformes con el
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfagan los requisitos aplicables del presente
Reglamento.

3.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad por escrito para cada modelo de mdquina, parte o
accesorio y la mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante al menos diez afios después de la
introduccién de la mdquina o el producto relacionado en el mercado o de su puesta en servicio. En la declara-
ciéon UE de conformidad se identificard la mdquina o el producto relacionado para el cual ha sido elaborada.

Se proporcionard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante contempladas en el punto 3 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su 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 evaluacién de la confor-
midad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones contempladas en los puntos 2 y 5 y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que la mdquina o el producto relacionado en cuestion cumple los
requisitos del presente Reglamento que le son de aplicacién.

2.  Fabricaciéon

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacién y la inspeccion del producto
acabado, asi como el ensayo de la mdquina o el producto relacionado en cuestién, tal y como se especifica en el
punto 3, y estard sujeto a la vigilancia especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para la mdquina o el producto relacionado en cuestion, una solicitud de evaluacién de su
sistema de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegira.

La solicitud incluird:

a) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta un representante autorizado, también el
nombre y la direccién de este;

b) la documentacién técnica descrita en el anexo IV, parte A, letras a) a g), i) ak), ym) a o) para un modelo de
cada categorfa de médquina y producto relacionado que se pretenda fabricar;

¢) la documentacién relativa al sistema de calidad;

d) una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo
notificado.

3.2. El sistema de calidad garantizard que las mdquinas o los productos relacionados cumplen los requisitos del
presente Reglamento que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica
y ordenada en una documentacion compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta
documentacién del sistema de calidad permitird una interpretaciéon coherente de los programas, planes, manuales
y registros de calidad.

Contendrd, en particular, una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y competencias del personal de gestién en lo
que se refiere al disefio y la calidad del producto;

=

las especificaciones técnicas de diseflo, incluidas las normas, que se aplicardn y, en caso de que no se apliquen
integramente las normas armonizadas o especificaciones comunes adoptadas por la Comisiéon de conformidad
con el articulo 20, apartado 3, los medios, incluidas otras especificaciones técnicas, que se utilizardn para velar
por que se cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento aplicables a la
mdquina o al producto relacionado;

¢) las técnicas de control y verificacién del disefio, los procesos y las actuaciones sistemdticas que se vayan a
utilizar en el disefio de la madquina o el producto relacionado;

d) las técnicas correspondientes de fabricacién y de control y aseguramiento de la calidad, asi como los procesos y
las actuaciones sistemdticas que se vayan a utilizar;

e) los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y su frecuencia;
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f) los registros de calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracién, informes
sobre la cualificacién 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 evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 3.2.

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

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un
miembro con experiencia como evaluador en el campo de la mdquina o el producto relacionado pertinente y la
tecnologia en cuestion, asi como el conocimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que
figuran en el anexo III. La auditorfa incluird una visita de evaluacion a las instalaciones del fabricante. El equipo de
auditores revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, letra b), para comprobar si el fabricante
es capaz de identificar los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que figuran en el anexo IIl y de
efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que la mdquina o el producto relacionado cumple dichos
requisitos.

La decision se notificard al fabricante o a su representante autorizado.
La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision de evaluacién motivada.

3.4. 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.

3.5. El fabricante mantendrd 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 decidird 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 notificacién incluird las conclusiones del examen y
la decision de evaluacién motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le
impone el sistema de calidad aprobado.

4.2. A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los lugares de disefio, fabrica-
cién, inspeccion, ensayo y almacenamiento y le proporcionard toda la informacion necesaria, en particular:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b) los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, como los resultados de
analisis, cdlculos, ensayos, etc.;

c) los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién, como informes de
inspeccién y datos de los ensayos, datos de calibracion, informes sobre la cualificacién del personal afectado,
etc.

4.3. El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica
el sistema de calidad y proporcionard al fabricante un informe de la auditorfa.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al fabricante. En el transcurso de dichas
visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos
con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Proporcionard al fabricante un informe
de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de estos.
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5.1.

5.2.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE requerido con arreglo al presente Reglamento y, bajo la exclusiva respon-
sabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacién de este dltimo en cada
producto que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El fabricante redactard una declaracién UE de conformidad por escrito para cada modelo de mdquina o producto
relacionado y la mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante al menos diez afios después de la
introduccién de la madquina o el producto relacionado en el mercado o de su puesta en servicio. En la declara-
cién UE de conformidad se identificard el modelo de la mdquina o el producto relacionado para el que ha sido
elaborada.

Se proporcionard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos diez afios después de la
introduccién de la mdquina o el producto relacionado en el mercado o de su puesta en servicio:

a) la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1, letra b);

b) la documentacion relativa al sistema de calidad a que se refiere el punto 3.1, letra c);

¢) la informacién relativa a 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, 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante acerca de las decisiones de aprobacion del sistema
de calidad que haya expedido o retirado y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicién de su autoridad
notificante la lista de decisiones de aprobacion del sistema de calidad que haya denegado, suspendido o restringido
de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las decisiones de aprobacion de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud del sistema de calidad, de las
decisiones de aprobacion de sistemas de calidad que haya expedido.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante contempladas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas, en su nombre y bajo
su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO X

CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR UNIDAD
(Médulo G)

1. La conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante
el cual el fabricante cumple las obligaciones contempladas en los puntos 2, 3 y 5 y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que la mdquina o el producto relacionado en cuestién, que estd sujeto a lo dispuesto en
el punto 4, es conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo IIL

2.  Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica y la pondrd a disposicion del organismo notificado a que se refiere
el punto 4. La documentacién permitird evaluar la conformidad de la mdquina o el producto relacionado con los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes que figuran en el anexo IIl, e incluird un andlisis y una
evaluacién adecuados de los riesgos. Asimismo, especificard los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables
y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento
de la mdquina o el producto relacionado.

Cuando proceda, la documentacién técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

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 documentacion técnica para la unidad de maquina o producto relacionado que se pretenda fabricar.
Ademds, cuando proceda, la documentacion técnica incluird como minimo:

i) los elementos que figuran en el anexo IV, parte A, letras a) a g),

i) la documentacién relativa al sistema de calidad, y

i) una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante ninglin otro organismo
notificado.

2.1. El fabricante mantendrd la documentacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante al
menos diez afios después de la introduccién de la mdquina o el producto relacionado en el mercado.

3. Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su seguimiento garanticen la
conformidad de la mdquina o el producto relacionado fabricado con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables que figuran en el anexo IIL

4. Verificacién

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y ensayos
adecuados, como se establece en las normas armonizadas o las especificaciones comunes pertinentes, o ensayos
equivalentes, para comprobar la conformidad de la mdquina o el producto relacionado con los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables que figuran en el anexo IIl. En ausencia de tales normas armonizadas o especifi-
caciones comunes, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos adecuados que deban realizarse.

El organismo notificado expedird un certificado relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y colocard su
nimero de identificacién en la mdquina o el producto relacionado aprobado, o hard que este sea colocado bajo
su responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos diez afios
después de la introduccion de la maquina o el producto relacionado en el mercado.
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5. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE requerido establecido en el articulo 10, apartado 2, y, bajo la responsabilidad
del organismo notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacién de este dltimo en la médquina o
producto relacionado que satisfaga los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que figuran en el
anexo III.

5.2. El fabricante redactard una declaracién UE de conformidad y la mantendrd a disposicién de las autoridades
nacionales durante al menos diez aflos después de la introduccién de la mdquina o el producto relacionado en
el mercado o de su puesta en servicio. En la declaracién UE de conformidad se identificard la maquina y el
producto relacionado para el cual ha sido elaborada.

Se proporcionard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

6. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante contempladas en los puntos 2.1 y 5 podrd cumplirlas su representante autorizado,
actuando en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que esas obligaciones estén especificadas en su
mandato.
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ANEXO XI

INSTRUCCIONES PARA EL MONTAJE DE UNA CUASI MAQUINA

Las instrucciones para el montaje de una cuasi mdquina incluirdn una descripcion de las condiciones que han de
cumplirse para garantizar su montaje correcto en la mdquina o en otra cuasi maquina o equipo, y que la mdquina,
la cuasi mdquina o el equipo con la cuasi miquina incorporada no presente un riesgo para la salud y la seguridad
de las personas, asi como, cuando proceda, los animales domésticos y los bienes, y, en su caso, para el medio
ambiente.

Las instrucciones para el montaje contendran la informacién pertinente que deberd utilizarse en las instrucciones de
la maquina u otra cuasi mdquina o en el equipo en el que la cuasi mdquina deba montarse. Las instrucciones para
el montaje contendrdn como minimo, cuando proceda, la informacién siguiente:

a) una descripcién general de la cuasi maquina;

b) los planos, diagramas, descripciones y explicaciones necesarias para la incorporaciéon en la mdquina final, el
mantenimiento y la reparaciéon de la cuasi mdquina, asi como para comprobar su correcto funcionamiento;

¢) advertencias relativas a los modos que, por experiencia, pueden presentarse, en los que no se debe utilizar la
cuasi maquina;

d) las instrucciones de montaje, instalaciéon y conexion, incluidos los planos, diagramas y medios de fijacién y la
designacion del chasis o de la instalacién en la que debe montarse la cuasi mdquina;

e) informacién sobre el ruido o las vibraciones que pueda reducirse con la incorporacion;

f) informacién sobre los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo III que son aplicables a
la cuasi maquina;

g) las caracteristicas bdsicas de las herramientas que puedan acoplarse a la cuasi maquina;

h) las condiciones en las que las cuasi mdquinas cumplen el requisito de estabilidad durante su transporte,
montaje, desmontaje, situacion de fuera de servicio, ensayo o situacién de averia previsible;

i) instrucciones para que las operaciones de transporte, manutenciéon y almacenamiento puedan realizarse con
total seguridad, con indicacién de la masa de la cuasi mdquina y la de sus diversos elementos cuando, de forma
regular, deban transportarse por separado;

j) 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;

k) la descripcion de las operaciones de reglaje y de mantenimiento que deban ser realizadas por el usuario, asf
como las medidas de mantenimiento preventivo que se han de cumplir teniendo en cuenta el disefio;

1) instrucciones disefiadas para permitir que el reglaje y el mantenimiento se realicen con total seguridad, incluidas
las medidas de proteccién que deben adoptarse durante este tipo de operaciones;
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m) las caracteristicas de las piezas de recambio que deben utilizarse, cuando estas afecten a la salud y seguridad de
los operadores;

n) una descripcién clara de la version de las instrucciones para el montaje que corresponde al modelo de cuasi
méquina.

Si la cuasi maquina estd destinada a ser utilizada en mdquinas contempladas en el anexo III, capitulos 2 a 6, las
instrucciones de montaje deberdn contener también la informacién pertinente que deba utilizarse en las instruc-
ciones de uso de dichas maquinas.

3. Las instrucciones de montaje de las cuasi maquinas contendrdn la declaracion UE de incorporacién, o la direccién
de internet o el cddigo legible por mdquina en que se pueda acceder a la declaracién UE de incorporacion.
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ANEXO XII

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2006/42/CE Presente Reglamento
Articulo 1 Articulo 2
Articulo 2 Articulo 3
Articulo 3 Articulo 9
Articulo 4, apartados 1y 2 Articulo 8

Articulo 4, apartados 3y 4 —

Articulo 5 Articulos 10 y 11

Articulo 6 Articulo 4

Articulo 7 Articulo 20, apartado 1

Articulo 8, apartado 1 Articulo 6, apartado 1, y articulo 7, apartado 1
Articulo 8, apartado 2 —

Articulo 9 —

Articulo 10 Articulo 44, apartado 3
Articulo 11 Articulos 43, 44 y 45
Articulo 12 Articulo 25

Articulo 13 Articulo 11

Articulo 14 (y anexo XI) Articulos 26 a 42
Articulo 15 Articulo 5

Articulo 16 Articulos 23y 24
Articulo 17 Articulo 46

Articulo 18 Articulo 49

Articulo 19 —

Articulo 20 —

Articulo 21 Articulo 53
Articulo 21 bis Articulo 47
Articulo 22 Articulo 48

Articulo 23 Articulo 50
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Presente Reglamento

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

I, Principios generales y punto 1.1.1 (Definiciones)
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