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D. 2006/42/CE D. 2009/104/CE

MERCADO (NUEVO ENFOQUE) Y REGLAMENTACION SOCIAL

= (Armonizacion y Libre Mercado) = (evitar distintos niveles)
= Directiva 2006/42/CE » Directiva 2009/104/CE
Objetivos:
» Disefio y construccion de = Elevacion progresiva de los
productos seguros distintos niveles de seguridad
» Eliminar barreras técnicas para tender a igualar

Destinatarios:

» Personas, animales domésticos y bienes * Trabajadores

Actividades afectadas:

= Fabricacion, comercializacion y puesta en = Utilizacidn de equipos de trabajo
servicio de maquinas y componentes

Nivelexigido:

» Maximo comun para todos = Requisitos minimos (los estados
(ress+normas armonizadas) pueden cambiarlos libremente)
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CAMPO DE APLICACION

a) las maquinas;

b) los equipos intercambiables;

c) los componentes de seguridad;
d) los accesorios de elevacion;

e) las cadenas, cables y cinchas;

f) los dispositivos amovibles de transmision;
g) las cuasi maquinas.
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CAMPO DE APLICACION

a) las maquinas;

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

* conjunto como el indicado en el primer guion, al que solo le falten
los elementos de conexién a las fuentes de energia y movimiento,
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CAMPO DE APLICACION

a) las maquinas;

* conjunfo como los indicados en los guiones primero y
segundo, preparado para su instalacion que solamente
pueda funcionar previo montaje sobre un medio de
transporte o instalado en un edificio o una estructura,
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Plataformas porta coches
Andamios colgados méviles Gruas cargadoras
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CAMPO DE APLICACION

a) las maquinas;

* conjunto de maquinas como las indicadas en los
guiones primero, segundo Yy tercero, o de cuasi
mdquinas a las que se refiere la letra g) que, para
llegar a un mismo resultado, estén dispuestas y
accionadas para funcionar como una sola maquina,

>

. » . Prensa con sistema de alimentaciéon
Célula de plegado robotizada

de dos bandas

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www..insst.es

a) las maquinas;

* conjunto de partes o componentes vinculados entre si, de los
cuales al menos uno es movil, asociados con objeto de
elevar cargas y cuya Unica fuente de energia sea la
fuerza humana empleada directamente;

Polea de uso en
Gato de tijera construccién Polipasto de

Gria de taller
cadena manual
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b) «equipo intercambiablen: dispositivo que, tras la puesta en

servicio de una mdquina o de un tractor, sea acoplado por el
propio operador a dicha mdaquina o tractor para modificar su
funcién o aportar una funcién nueva, siempre que este equipo

no sea una herramienta;
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CAMPO DE APLICACION

c) «componente de seguridad»: Componente:

que sirva para desempefiar una funcién de seguridad,

que se comercialice por separado;

cuyo fallo y/o funcionamiento defectuoso ponga en peligro la
seguridad de las personas, y

que no sea necesario para el funcionamiento de la maquina o
que, para el funcionamiento de la mdquina, pueda ser
reemplazado por componentes normales.
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CAMPO DE APLICACION

d) «accesorio de elevacionn: componente o equipo que no es
parte integrante de la maquina de elevacién, que permita 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 comercialice por separado
También se considerardn accesorios de elevacién las eslingas
sus componentes;

Institute Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 11

CAMPO DE APLICACION

e) «cadenas, cables y cinchas»: cadenas, cables y cinchas
disenados y fabricados para la elevacion como parte de las
maquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;
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CAMPO DE APLICACION

f) «dispositivo amovible de transmision mecanica»:
componente amovible destinado a la transmision de
potencia entre una mdaquina automotora o un tractor y una
maquina receptora uniéndolos al primer soporte fijo.
Cuando se comercialice con el resguardo se debe
considerar como un solo producto;
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caja de cambios

embrague

Esguema de transmision para motor
elantero y "propulsion” trasera
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CAMPO DE APLICACION

g) «cuasi maquina»: conjunto que constituye casi una
maqguina, pero que no puede realizar por si solo una
aplicacion determinada. Un sistema de accionamiento es
una cuasi maquina. La cuasi maquina esta destinada
Unicamente a ser incorporada a, o ensamblada con, otras
maquinas, u otras cuasi maquinas o equipos, para formar
una maquina a la que se aplique la presente Directiva;

Embrague - freno
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EXCLUSIONES

a) los componentes de seguridad destinados piezas de recambio
b} los equipos especificos para ferias y parques de atracciones
c) las maquinas para usos nucleares
d) las armas, incluidas las armas de fuego
e) los siguientes medios de transporte
* los tractores agricolas y forestales
* los vehiculos de motor y sus remolques
* los vehiculos de motor de dos o tres ruedas
* los vehiculos de motor destinados exclusivamente a la competicion, y
los medios de transporte por aire, por agua o por redes ferroviarias
f) los buques de navegacion maritima y las unidades maoviles de alta mar, asi como las maquinas instaladas a bordo
de dichos buques y/o unidades;

g) las maquinas especialmente disefiadas y fabricadas para fines militares o policiales;
h} las maquinas para investigacion y uso temporal en labs.
i} los ascensores para pozos de minas;

j) maquinas para a elevar o transportar actores | » electrodomésticos de uso domeéstico

* equipos audiovisuales

* equipos de tecnologia de la informacion
k) los productos eléctricos y electronicos + méquinas corrientes de oficina

* aparatos de conexion y mando de b.t.

* motores eléctricos

+ aparatos de conexion y de mando

* transformadores.

1} los siguientes equipos eléctricos de alta tension [
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1. Sierras circulares (de una o varias hojas)
MAQUINAS 2. Cepilladoras con avance manual
PARA 3. Regruesadoras de una cara con dispositivo de avance integrado
TRABAIJAR LA 4. Sierras de cinta de carga y/o descarga manual
MADERA 5. Maquinas combinadas de los tipos mencionados en puntos 1a 4y 7
manual 6. Espigadoras de varios ejes con avance manual
7. Tupies de husillo vertical con avance manual
8. Sierras portatiles de cadena.
PRENSAS E 9. Prensas, incluidas las plegadoras, para trabajar metales en frio
INYECTORAS 10. Méaquinas para moldear plasticos por inyeccion o compresion
manual 11. Maqguinas para moldear caucho por inyeccién o compresion
12. Maquinas para trabajos subterraneos
13. Cubetas de recogida de residuos domésticos
MAQUINAS 14. Dispositivos amovibles de transmision mecanica
VARIAS 15. Resguardos para anteriores
16. Plataformas elevadoras para vehiculos.
17. Aparatos de elevacion de personas, altura superior a 3 metros.
18. Maquinas portatiles de fijacion, de carga explosiva
COMPONENTES DE 19. Dispositivos de proteccién 20. Resguardos motorizados (9, 10 y 11)
SEGURIDAD 21. Bloques l6gicos de Seguridad 22. ROPS 23. FOPS
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DIRECTIVAS NUEVO ENFOQUE

. \| Gran cantidad de productos con
Directivas - niveles de riesgo diferente
Reqmsuo's esenciales - Condlcmn-es generales
de seguridad y salud g de seguridad y salud
Organf) > de — Normas armonizadas
normalizacion g
Productos conformes | b Libre circulacion en la U.E.
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NORMAS ARMONIZADAS

» Una especificacion técnica

» De caracter voluntario

» Aprobada por el CEN, CENELEC o ETSI

» Elaborada por mandato de la Comision Europea

» Aceptada por el Comité Permanente de la Directiva 83/189/CEE
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NORMAS ARMONIZADAS

Tipo A: Nociones fundamentales, principios para el disefio y aspectos
generales, que se pueden aplicar a todo tipo de maquinas

Tipo B: Tratan de un aspecto de seguridad o de un tipo de componente
relativo a la seguridad, que se puede aplicar a una amplia gama de
magquinas. Se dividen en:

* cubriendo aspectos particulares de la seguridad: distancias de
seguridad, ruido, etc.

* especificando requisitos de determinados sistemas, dispositivos o
componentes de seguridad: mando a dos manos, resguardos, barreras
fotoeléctricas, etc.

Tipo C: Establecen requisitos de seguridad para una maquina o un grupo
de maquinas. En estas normas se recurre cuando es pertinente a los
requisitos de las normas de tipo Ay B.
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-
standards/harmonised-standards/machinery-md en

European Es Buscar
- R e a uce

zades > Maquinaria (MO}

Magquinaria (MD)

Directiva 2006/42/CE

Nombre corto: Magquinaria (MD)

Directiva 20 -E del Parlamento Europec y
2006, sobre maquinas y pos

DO n® L 1579 ge

la qua sa modifica la Directiva 35M1&/CE (refundicidn)
;&

Base: Reglamento (UE) 202311230 del Paraments Europeo y del Consejo, de 14 de

junio de 2023, sobre ma

¥ por ol que se deroga la Directiv:

M06/42/CE
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PAGINA WEB DIRECTIVA

Reglamento (CE) n® 596/2009 - adaptacion al procedimiento de reglamentacion
con control [DO L 188 de 18 de julio de 2009]

Directiva 2009/127/CE por la que se modifica la Directiva 2006/42/CE en lo que
respecta a las maquinas para la aplicacion de plaguicidas [DO L 310, 25 de
Modificacion noviembre de 2009]
Reglamento (UE) n® 167/2013 sobre homologacion y vigilancia del mercado de
vehiculos agricolas y forestales [DO L 60 de 2 de marzo de 2013]

Directiva 2014/33/UE sobre ascensores y componentes de seguridad para
ascensores [DO L 96 de 29 de marzo de 2014)
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Orientacion sobre el marcado CE para profesionales @,

Guia de aplicacion

Guia de aplicacic e la Directiva de Maquinas 2006/42/CE @,

-
Guia
Direccion General de Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes

. .
o Directiva
Pégina web sobre maquinaria ‘@ M - .
) aquinas

Punto de contacto de la Comisién Europea

Para obtener informacion sobre el contenido y la disponibilidad de las normas
europeas, péngase en contacto con las grganizaciones europeas de

normalizacién. @,

Desde el 1 de diciembre de 2018, las referencias de las normas armonizadas se
publican y se retiran del Diario Oficial de la Union Europea mediante 'Decisiones

de ejecucion de la Comision’

Las referencias publicadas bajo la Directiva 2006/42/CE sobre Maguinaria
encuentran en la comunicacidn de la Comisién publicada en el DO C 092 del 9
de marzo de 2018 y en las decisiones de implementacion de la Comision que se
enumeran a continuacién. Deben leerse conjuntamente, teniendo en cuenta que
decisiones posteriores pueden modificar las referencias publicadas en la
Comunicacién. La lista resumida que figura a continuacion ofrece una vision

consolidada de todas las publicaciones del Diario Oficial
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Publicaciones

ciones en el Diario Oficial

Manténgase actualizade con las referencias de normas armonizadas para estas

Directivas, publicadas en ¢ Diario Oficial suscribigndose al canal RS

fi de normas

Lista resumida de titulos y

El siguiente resuman consolida las referencias da normas armonizadas
publicadas por la Comisién en el Diario Oficial de la Unbdn Evropea (DO)
Reproduce informaciin ya publicada en las series L o C del DO. Contiene todas

las referencias que, cuando se generd el resumen, adn ofrecian una presuncidn

de conformidad junto con las referencias ya retiradas del DO
- 08 seevicios de la Comisidn proporcionan este resumen dnicamente con fines
LI Sl'CI nformatives. Aungue teman todas las precauciones posibles para garantizar que

&l resumen se actualice periddicamente y sea correcto, pueden producirse

Normq s emores y es posible que el resumen no esté completo en un momento

determinado. El resumen no genera como tal efectos juridicos

Armonizadas

23
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NORMAS ARMONIZADAS

Consulta de indice y campo de aplicacion de
normas armonizadas en UNE

UNE - Busca tu norma

https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma
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ACTORES

«fabricante»: persona fisica o juridica que disefie o fabrique una maquina
0 una cuasi maquina cubierta por la presente Directiva y que sea
responsable de la conformidad de dicha maquina o cuasi maquina con la
presente Directiva, con vistas a su comercializacién, bajo su propio nombre
0 su propia marca, 0 para su propio uso. En ausencia de un fabricante en el
sentido indicado, se considerard fabricante cualquier persona fisica o
juridica que comercialice o ponga en servicio una maquina o una cuasi
maquina cubierta por la presente Directiva;

«representante autorizado»: persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que haya recibido un mandato por escrito del fabricante para
cumplir en su nombre la totalidad o parte de las obligaciones vy
formalidades relacionadas con la presente Directiva;
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JN o | e insst
.' ‘ ¥ ECONOMIA SOCIAL

«comercializacion»: primera puesta a disposicion
en la Comunidad, mediante pago o de manera
gratuita, de una maquina o de una cuasi maquina,
con vistas a su distribucion o utilizacion;

«puesta en servicio»: primera utilizacion, de
acuerdo con su uso previsto, en la Comunidad, de
una maguina cubierta por la presente Directiva;
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COMERCIALIZACION Y

PUESTA EN SERVICIO

Articulo 5. Comercializacion y puesta en servicio

Antes de la comercializacion o puesta en servicio de una maquina:

a) requisitos esenciales de seguridad y de salud (Anexo 1);

b) expediente técnico (Anexo VII, parte A);

c) informaciones necesarias, instrucciones;

d) procedimiento de evaluacion de la conformidad, (Articulo 12);
e) declaracion CE de conformidad, (Anexo I, parte 1, seccion A);

f) marcado CE (Articulo 16 y Anexo llI).
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PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE

| mAquina |
MAQUINA _ Expediente técnico + R MAQUINA
NO ANEXO IV |~ Manual de Instrucciones g ANEXO IV
¥ y
Disefiada integramente No disefiada
conforme a normas integramente conforme a
armonizadas normas armonizadas
‘ h 4 ; v
| [ — d F"b . | Aseguramiento Examen CE de Tipo
ontro® 'nterno ce Fabricacion de calidad total + Control Interno de Fabricacion
k J
|:| Categoria de producto | Declaracion CE de Conformidad | |:| Procedimiento
v
|:| Documentos | Marcado CE | |:| Declaracién - Marcado
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PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE

FASE DE DISERIO FASE DE PRODUCCION COMERCIALIZACION Y
PUESTA EN SERVICIO
b| ET.constTUIDO EhNIROL sl e B L
(ANEXO VILA) INLERNOIDE
FABRICACION
NO EXAMEN CE DE TIPO (ANEXO VIll)
. {ANEXO 1X)
CONARREGLONSI | L} . ¢ 1. constuino
Ana:h?lgrt?:s Y (ANEXO VILA) e 4
. INTERNO DE
si COMPLETAS? - SOLICITUD A UN » e DECLARACION CE
CONFORMIDAD
ORGANISMO {ANEXO Vill)
NOTIFICADO (ANEXO 11.1.4)
NO - FACILITANDO UNO O
MAS MODELOS DE
LA MAQUINA
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD TOTAL
[ANEXO X) . MARCADO CE
— WD |+ APLICACION DEL
Ar. 4 I SISTEMA DE
ESTABLECIDO | CAUDAD
- Y SOLICITUD DE | APROBADO
SUEVALUACION A 1 = Y VIGILANCIA BAJO
UN ORGANISMO ! LA RESPONS. DEL
NOTIFICADO ,  ORGANISMO
1 NOTIFICADO
II
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CONTROL INTERNO DE FABRICACION

ANEXO VI

1. El presente anexo describe el procedimiento mediante el cual el
fabricante o su representante autorizado, que cumpla las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, garantiza y declara
que la maquina de que se trate cumple los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.

2. Para cada tipo representativo de la serie considerada, el
fabricante o su representante autorizado elaborara el
expediente técnico contemplado en el anexo VI, parte A.

3. El fabricante tomara las medidas necesarias para que el proceso
de fabricacion se desarrolle de modo que quede garantizada la
conformidad de la maquina fabricada con el expediente técnico
contemplado en el anexo VI, parte A, y con los requisitos de la
presente Directiva.

w
i)
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EXAMEN CE DE TIPO

ANEXO IX

NO SOLICITA RESTO DE J
ESTA COMPLETO )
PROCEDIMIENTO A 3 DOCUMENTACION

ACUSE DE RECIBO

SEGUIR POR EL

ORGANISMO
NOTIFICADO i
— .
AELLEMACERILLT | SOLICITA CORRECCIONES |- -
{ENSAYOS)
FACTURACION
CUMPLE LOS NO
R.E.S.5.
Si
CERTIFICADO “CE” DE TIPO DENEGACION DE
{LO NOTIFICA AL CLIENTE) CERTIFICADO

Institute Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD TOTAL

ANEXO X

Aplicacién de sistema de calidad para el disefio, fabricacion, inspeccién final y los ensayos (2) y control (3).

Apartado 2: Sistema de Nombre y direccién del fabricante
Calidad + lLugares de disefio, fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento
2.1 Solicitud l:> El ETC para un modelo de cada categoria de maquinas
La documentacion del sistema de calidad
Una declaracion no solicitud ante otro ON

+ Objetivo de calidad, organigramas, responsabilidades
Especificaciones de disefio, con o sin aplicacién de normas armonizadas
2.2 Sistema de calidad :> * Técnicas de fabricacion y control del disefio y fabricacion

* Inspecciones y ensayos antes, durante y después de la fabricacion

* Registros, medios para verificar el disefio y la eficacia del sistema

* Revision del expediente técnico

2.3 Evaluacién por el ON E> + Visita de inspeccion a las instalaciones
* Prever un procedimiento de recurso

. : Compromiso de cumplir del sistema aprobado
el Comunicar cambios del sistema de calidad

Apartado 4: Documentacién * Documentacion solicitud (2.1):10 afios
* Losinformes del ON 10 afios

w
w
w
o
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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

ANEXO Il

1. Razén social y direccion completa del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado;

2. Nombre y direccién de la persona facultada para compilar el expediente técnico, quien debera estar establecida en
la Comunidad;

3. Descripcién e identificacion de la maquina incluyendo denominacién genérica, funcién, modelo, tipo, nimero de
serie y denominacién comercial;

4, Un péarrafo que indique expresamente que la maquina cumple todas las disposiciones aplicables de la presente
Directiva y, cuando proceda, un parrafo similar para declarar que la maquina es conforme con otras directivas
comunitarias y/o disposiciones pertinentes. Estas referencias deberan ser las del texto publicado en el Diario Oficial
de la Unidn Europea;

5. En su caso, nombre, direccion y nimero de identificacién del organismo notificado que llevé a cabo el examen CE
de tipo a que se refiere el anexo IX, y niimero del certificado de examen CE de tipo;

6. En su caso, nombre, direcciéon y nimero de identificacion del organismo notificado que aprobd el sistema de
aseguramiento de calidad total al que se refiere el anexo X;

7. Ensu caso, referencia a las normas armonizadas mencionadas en el articulo 7, apartado 2, que se hayan utilizado;
En su caso, |a referencia a otras normas y especificaciones técnicas que se hayan utilizado;
9. Lugar y fecha de la declaracion;

10. Identificacién y firma de la persona apoderada para redactar esta declaracién en nombre del fabricante o de su
representante autorizado.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

a) razon social y direccion completa del fabricante y de su representante autorizado;

b) designacion de la maquina

c) declaracion CE de conformidad

d) descripcion general de la maquina;

e) los planos, descripciones y explicaciones para el uso, el mantenimiento y la reparaciéon
f) descripcion de los puestos de trabajo que puedan ocupar los operadores

g) descripcion del uso previsto de la maquina;

h) advertencias relativas a los modos en los que no se debe utilizar una maquina;

i) instrucciones de montaje, instalacion y conexion,

j) instrucciones dirigidas a reducir el ruido y las vibraciones;

k) instrucciones para la puesta en servicio y la utilizacion, y formacién de operadores;

1) informacion sobre los riesgos residuales;

n) caracteristicas basicas de las herramientas que puedan acoplarse a la maquina;

o} condiciones en las responden al requisito de estabilidad durante todas las fases de vida
p) instrucciones para operaciones de transporte, manutencion y almacenamiento

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

r) la descripcion de las operaciones de reglaje y de mantenimiento por el usuario

s) instrucciones para reglaje y mantenimiento seguro

t) las caracteristicas de piezas de recambio que deben utilizarse, si afectan a la salud y seguridad
u) indicaciones sobre el ruido aéreo emitido:
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1.7.3 Marcado de las maquinas

Cada maquina llevara, de forma visible,

legible e indeleble, como minimo las

indicaciones siguientes:

* La razon social y la direccién completa
del fabricante y, en su caso, de su
representante autorizado.

* La designacidn de la maquina.

* El marcado CE.

* La designacidn de la serie o del modelo.

* El numero de serie, si existiera.

* El afio de fabricacion, es decir, el afio en
el que finaliza el proceso de fabricacion.

En el caso de que se haya aplicado el procedimiento de
aseguramiento de calidad total, numero de identificacion del
organismo notificado.
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