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El Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST) es el 6rgano cientifico
técnico especializado de la AGE que tiene como mision el andlisis y estudio de las
condiciones de seguridad y salud en el trabajo, asi como la promocién y el apoyo a la
mejora de las mismas.

El INSST desarrolla su actividad técnica en diferentes sedes; los Servicios Centrales (SSCC)
en Madrid, los dos gabinetes de Ceuta y Melilla y los cuatro Centros Nacionales (CCNN) :

Centro Nacional de Condiciones de Trabajo (CNCT) en Barcelona

Centro Nacional de Medios de Proteccion (CNMP) en Sevilla

Centro Nacional de Nuevas Tecnologias (CNNT) en Madrid

Centro Nacional de Verificacién de Maquinaria (CNVM) en Barakaldo-Bizkaia

—

El Centro Nacional de Verificacion de
Maquinaria (CNVM) esta especializado en la
Metrologia de Agentes quimicos, en el area
de la Psicosociologia y en la Seguridad de
las Maquinas y Equipos de trabajo.
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El marco legal de la Seguridad de las Maquinas tiene dos lineas de actuacion diferentes, pero
claramente interrelacionadas:

¢ La Utilizacién de las maquinas. Enfocada al usuario/a de la maquina
(empresa/persona trabajadora)

« La Comercializacién de las maquinas. Enfocada a la empresa fabricante
En este sentido, la aplicacion de las Directivas de comercializacion constituye un instrumento
muy valioso para la seguridad y salud en el trabajo.

Al impedir la circulacién de mdaquinas que no sean "seguras", la empresa usuaria tendrd
mucho avanzado en su deber de proteccion de las personas trabajadoras al proporcionarles

equipos de trabajo “Maquinas Seguras".

—
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El actual marco legal para la comercializacion o puesta en servicio de maquinas en el espacio

Unico europeo esta regulado por la Directiva Maquinas 2006/42/CE (DM).

«comercializacion»: primera puesta a disposicion en la Comunidad, mediante pago o de
manera gratuita, de una mdaquina o de una cuasi mdaquina, con vistas a su distribucién o
utilizacién.

«puesta en servicio»: primera utilizacién, de acuerdo con su uso previsto, en la Comunidad,
de una maquina cubierta por la presente Directiva.
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Los objetivos generales de la DM son:

i) garantizar la libre circulacién de maquinas en el mercado interior, y

ii) garantizar un alto nivel de proteccién para el usuario/a y otras personas expuestas.

La DM sigue los principios del «nuevo enfoque» de la legislacion de la Unién. Estd redactada
de forma que establece los requisitos esenciales de seguridad y salud (RESS) que deben
cumplirse, sin prescribir ninguna solucién técnica concreta para procurar dicho cumplimiento.
La eleccion de la solucidn técnica es prerrogativa de las empresas fabricantes, lo que deja
margen para la innovacion y para el desarrollo de nuevos disefios.

—
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DIRECTIVA MAQUINAS TRASPUESTAS POR
89/392/CEE

Real Decreto 1435/1992, de 27 de
91/368/CEE (12 modificacién) noviembre

93/44/CEE (22 modificacion)
93/68/CEE (32 modificacién)

CODIFICADO

DIRECTIVA 98/37/CE |

Real Decreto 56/1995, de 20 de enero

Entre el 1 de enero de 1995y el 28 de diciembre de 2009

—
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DIRECTIVA MAQUINAS TRASPUESTAS POR
2006/42/CE Real Decreto 1644/2008, de 10 de
octubre
2009/127/CE Real Decreto 494/2012, de 9 de marzo
Afiade requisitos para los riesgos de aplicacion
de plaguicidas

A partir del 29 de diciembre de 2009 (requisitos plaguicidas -17 junio 2012).

—
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Durante la evaluacién de la DM en el 2018, y posteriormente en el 2020 tras la publicacién del
informe “Informe sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la
inteligencia_artificial, el internet de las cosas y la robdtica” se detectaron una serie de
deficiencias que era preciso corregir y la necesidad de mejoras y adaptaciones a las
necesidades del mercado, inicidndose su proceso de revision, que, tras un periodo de
discusiones y negociaciones tanto a nivel técnico como politico, ha derivado en una nueva
disposicion.
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El Reglamento se public en el DOUE el 29 de junio de 2023, entrd en vigor el 19 de julio de
2023y sera de plena aplicacion a partir del 20 de enero de 2027.
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REGLAMENTO versus DIRECTIVA

N

* 86 Considerandos — 30 considerandos

54 articulos — 29 articulos
Anexo | - Categorias de maquinas o productos relacionados a las que se aplicara uno de los
procedimientos contemplados en el articulo 25 - Anexo IV

Anexo Il - Lista indicativa de componentes de seguridad — Anexo V
Anexo lIl - Requisitos esenciales — Anexo |

Anexo IV - Documentacidn técnica para maquinas y cuasimaquinas - Anexo VI
Anexo V - Declaracion UE de conformidad y Declaracién de incorporacién—Anexo II
Anexo VI - Control interno de produccién — Anexo VIII

Anexo VIl - Examen UE de tipo — Anexo IX
Anexo VIII - Conformidad con el tipo basada en el control interno — Anexo VIII
Anexo IX - Conformidad basada en aseguramiento de la calidad — Anexo X
Anexo X - Conformidad basada en la verificacién por unidad

Anexo XI - Instrucciones para el montaje de una cuasi maquina — Anexo VI
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Deficiencias DIRECTIVA 206/42/CE

Divergencias de interpretacion a causa de la trasposicion

El hecho de que la legislacion vigente sobre mdquinas sea una Directiva, que deja a criterio
de los Estados miembros la eleccion de los medios para cumplir con los objetivos
legislativos, ha dado lugar a diferentes interpretaciones de las disposiciones de la DM que
generan inseguridad juridica y falta de coherencia en el mercado unico.

Por otra parte, algunos Estados miembros se han demorado en la trasposicion de la
Directiva.
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Evitar divergencias de interpretacion originadas por la transposicion

La nueva legislacion adopta la forma de un Reglamento.
Se considera que la opcion del Reglamento es la solucién mas apropiada pues permitird

una aplicacién mas rapida y coherente de la legislacion propuesta y establecerd un entorno
normativo mas claro para los agentes econémicos.

La nueva legislacion adopta la forma de Reglamento

—
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Deficiencias DIRECTIVA 2006/42/CE

Incoherencias con otros instrumentos legislativos en materia de seguridad de productos

La actual Directiva no estd alineada con el «nuevo marco legislativo» (NML).

El NML amplia el campo de los operadores econédmicos y supone una simplificacion de las
cargas para los fabricantes que tienen que manejar varios instrumentos legislativos
aplicables a la seguridad de sus productos (por ejemplo, maquinas a las que se aplican tanto
la Directiva relativa a las maquinas como otras Directivas pertinentes).
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Garantizar la coherencia la legislacion de seguridad de los productos

La propuesta de Reglamento se alinea con el «nuevo marco legislativo» (NML). Se introducen
nuevas definiciones.

«comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto incluido en el
4dmbito de aplicacion del RM para su distribucion o utilizacién en el mercado de la Unién en el
trascurso de una actividad comercial.

«introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un producto incluido en el
4dmbito de aplicacion del RM en el mercado de la Unién.

«puesta en servicio»: primera utilizacion de una maquina en la Unién de acuerdo con su uso
previsto.

15
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Garantizar la coherencia la legislacion de seguridad de los productos

Se introducen nuevos operadores econdémicosy sus obligaciones.

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce un producto
incluido en el @mbito de aplicacion del presente Reglamento de un tercer pais en el mercado
de la Unidn;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante
o el importador que comercializa un producto incluido en el ambito de aplicacién del presente
Reglamento.

—
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Garantizar la coherencia la legislacion de seguridad de los productos

Obligaciones del importador

eAsegurarse de que el fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluacién de la
conformidad adecuado

eAsegurarse de que el fabricante ha elaborado la documentacién técnica

eAsegurarse de que la maquina vaya acompafiada de las instrucciones de uso, de la declaracion
UE de conformidady lleve el marcado CE

sVerificar que la maquina lleve un marcado que permita identificar claramente al fabricante y
al producto

eAsegurarse de que las condiciones de almacenamiento o transporte de la maquina no
comprometan la conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y salud

*Mantener un registro de reclamaciones relacionadas con la conformidad de las maquinas

—
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Garantizar la coherencia la legislacion de seguridad de los productos

Obligaciones del distribuidor

eAsegurarse de que la maquina lleva el marcado CE

eAsegurarse de que la maquina vaya acompafiada de la declaracién UE de conformidad y de las
instrucciones de uso

eVerificar que el fabricante, y cuando proceda el importador, han cumplido sus obligaciones
relativas al marcado de la maquina

eAsegurarse de que las condiciones de almacenamiento o transporte de la maquina no
comprometan la conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y salud

—
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Deficiencias DIRECTIVA 2006/42/CE

Inseguridad juridicaa causa de falta de claridad en el ambito de aplicacidon y definiciones

Se observan deficiencias en la definicion del ambito de aplicacién y situaciones no
contempladas en la actual DM.

La evolucion del sector de las maquinas ha hecho que el software desempefia un papel cada
vez mas importante en el disefio de las maquinas, incluido su uso para desempefiar funciones
de seguridad.

La definicion de «cuasi maquina» suscita una serie de dudas centradas especificamente en el
limite con la definicion de «maquina».

Es una practica habitual que las maquinas que se introducen en el mercado se modifiquen,
por ejemplo, para incorporar una funcién o mejorar prestaciones. El problema es que, si la
maquina sufre una modificacién sustancial sin el acuerdo del fabricante, puede que deje de
cumplir los requisitos esenciales de seguridad y salud.

06/11/2025
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacién y de las definiciones

Los productos incluidos en el ambito de aplicacién son:

* Maquinas;

* Productos relacionados:
a) los equipos intercambiables
b) los componentes de seguridad
c) los accesorios de elevacion
d) las cadenas, cables y cinchas
e) los dispositivos amovibles de transmision mecanica

* Cuasi maquinas.

—
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacidon y de las definiciones

El ambito de aplicacidn se aclara incorporando un nuevo término a la definicion de maquina
para incluir un conjunto al que solo le falte la carga de un software destinado a su aplicacién
especifica a fin de evitar que los fabricantes lo clasifiquen como cuasi maquina.

v 4

f) 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 prevista por el fabricante.

—
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Garantizar una interpretacion coherente del dmbito de aplicacién y de las definiciones

Por otra parte, también se ha aclarado la definicién de componente de seguridad para incluir
componentes no fisicos, como el software. ?

«componente de seguridad»
componente fisico de un producto incluido en el ambito de
plicacion del pre: que esté disefiado o p do para d pefiar una
funcion de seguridad y que se introduzca en el mercado por separado, cuyo fallo o
funcionamiento defectuoso ponga en peligro la seguridad de las personas, pero que no sea
necesario para que los productos incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento funcionen o que pueda ser r lazado por comp normales para que
dichos productos funcionen;

06/11/2025

—

22

GosERNO  HSTERO
OFEmNA  DETMASNO.
VECoNOMAsOCAL

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacién y de las definiciones

Se modifica la definicion de «cuasi maquina».

conjunto que constituye casi una maquina, pero que no puede realizar por si solo una
aplicacion determinada. Ya-si < i n uhRa-cHasHmagtina. La cuasi maquina
estd 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

«cuasi maquina»

conjunto que no llega a constituir una maquina ya que no puede realizar por si solo una
aplicacion determinada y que Unicamente esta destinado a incorporarse o ensamblarse en
maquinas u otras cuasi maquinas o equipos, para formar de este modo una maquina.

—
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacidon y de las definiciones

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

En relaciéon con las exclusiones, el reglamento continda NO aplicandose a los medios de
transporte por aire, por agua y por redes ferroviarias, pero si debe seguir aplicandose a las
maquinas 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 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.

—
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacion y de las definici

es

Aunque se trato de incluir dentro del campo de aplicacidn, no salié adelante y el reglamento
continta sin aplicarse a:

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

k) los buques de navegacion maritima y las unidades moéviles de alta mar, asi como las
maquinas instaladas a bordo de dichos bugues o unidades;

06/11/2025
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacién y de las definiciones

En relacién con las maquinas ya introducidas en el mercado o puestas en servicio que sufren
modificaciones posteriores, se introduce el concepto de “modificacion sustancial”.
(26) Cuando las maquinas o los productos relacionados 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 modificaciéon debe considerarse sustancial si_exige nuevas medidas de
proteccion significativas.

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 modificacién 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.

q
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacidon y de las definiciones

Y se afiade su definicion.

«modificacion sustancial»

modificaciéon de una maquina o de un producto relacionado, por medios fisicos o digitales,
después de que dicho producto se haya introducido en el mercado o puesto en servicio, que

no haya sido prevista o planificada por el fabricante y que afecte a la seguridad al generar un
nuevo peligro o aumentar el riesgo existente, lo cual exija:

La incorporacion de resguardos o dispositivos de proteccion cuyo procesamiento
modifique el sistema de mando de seguridad existente, o

La adopcidén de nuevas medidas de proteccion para garantizar la estabilidad o la resistencia
mecanica.

H
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacion y de las definiciones

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Y las obligaciones derivadas (art 18):

*A los efectos del presente Reglamento, toda persona fisica o juridica que lleve a cabo una
modificacién sustancial de una maquina o de un producto relacionado tendra la consideracién
de fabricante y estard sujeta a las obligaciones del fabricante establecidas en el reglamento.

* La persona que lleve a cabo la modificacion sustancial se asegurara, en particular, de que la
mdquina o el producto relacionado de que se trate sea conforme con los requisitos aplicables
del presente Reglamento, declarara que es el caso bajo su exclusiva responsabilidad y aplicara
el procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente.

—
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacién y de las definiciones

Y las obligaciones derivadas:??

*(26) A fin de evitar cargas innecesarias y desproporcionadas, no debe obligarse a la persona
que lleve a cabo la modificacion sustancial a repetir ensayos y producir nueva documentacion
en relacion con las partes de las maquinas o los productos relacionados que no se hayan visto
afectados por la modificacion.

e(art 18) El usuario no profesional que lleve a cabo una modificacion sustancial de su maquina
o producto relacionado, para su propio uso, no tendrd la consideracion de fabricante a los
efectos del presente Reglamento y no estard sujeto a sus obligaciones.

—
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Garantizar una interpretacion coherente del ambito de aplicacidon y de las definiciones

La declaracién UE de conformidad del fabricante incorpora esta cuestion.

ANEXO V
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
PARTEA
Declaracién UE de conformidad de las maquinas y los productos relacionados.
La ion UE de idad constara de los sigui

1. Méguina o producto relacionado (producto, tipo, modelo, lote o nimero de serie) o _
o productos relacionados.

2. Nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado.

|
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Deficiencias DIRECTIVA 2006/42/CE

Falta de isitos en las logias tradicionales o deficiencias en los existentes

Son requisitos relacionados con:

procedimientos para la comprobacién de las funciones de seguridad por parte del
usuario;

acceso a puntos de intervencion;

instalacion de aparatos de elevacion (en edificios o estructuras de forma permanente);
ascensores de baja velocidad (6rganos de accionamiento);

asientos en maquinas moviles (sistema de retencién);

proteccion contra sustancias peligrosas en maquinas portatiles y maquinas guiadas a
mano (informacidn sobre emisiones);

riesgos de contacto con tendidos eléctricos aéreos;

informacion sobre vibracién en maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano.

—
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

EI RESS 1.1.2 e) relativo a los principios de integracidn de la seguridad se han completado para

exigir que la maquina se disefie y fabrique de forma que los usuarios puedan probar las
funciones de seguridad.

e)
Las maquinas o productos

relacionados se entregardn con todos los equipos y accesorios especiales imprescindibles,

para que se puedan regular, mantener y utilizar de manera segura.

—
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

El RESS 1.6.2 relativo al acceso a los puntos de intervencidn se ha completado en el caso de
que deban entrar personas en el interior de la maquina (acceso con dimensiones suficientes y
que el rescate de emergencia sea posible).

La mdquina se disefiara y fabricard con medios de acceso que permitan llegar con total
seguridad a todas las zonas en las que se requiera intervenir durante su funcionamiento,

reglaje, mantenimiento_

33
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

En el RESS 1.7.4.2 relativo al contenido de las instrucciones de uso se ha afiadido un nuevo
punto que exige facilitar informacion sobre la emisién de sustancias peligrosas por parte de las
maquinas y sobre |as caracteristicas de los dispositivos de captacion, filtrado necesarios.
x) cuando, debido a su disefio, la maquina o el producto i puedan emitir i , las
del dlsposltlvo de captacion, filtrado o descarga, si dicho dispositivo no se suministra con la maquma o el producto’
iiera de los datos sigui
i)el caudal de emisién de materiales y sustancias peligrosos de la maquina o el producto relacionado,
ii) la concentracién de materiales o sustancias peligrosos en torno a la maquina o el producto relacionado procedentes
de estos, 0 p de i ias utilizados con ellos,

i) la éficacla del dispositivo de :aptaclon o filtrado y las condiciones que deben observarse para mantener su eficacia
alo largo del tiempo.

Los valores contemplados en el parrafo primero seran los correspondientes a una medicion real para la maquina o producto
relacionado en cuestién o bien se an segun i
comparable o un producto i i

con respecto a una maquina
Y que sea ivo del estado de la técnica.

—
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

EI RESS 2.2.1.1 relativo a las instrucciones de uso de las maquinas portatiles y de las maquinas
guiadas a mano adapta las instrucciones sobre vibraciones.

En e indicara lo siguiente sobre las vibraciones, _

_que emitan las méaquinas portatiles 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;

et b L Pl b o e 2 ' o e )
& A g 4

¢) la incertidumbre de ambas mediciones.
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

El RESS 3.6.3.1 relativo a las instrucciones de uso de las maquinas mdviles adapta las
instrucciones sobre vibraciones.

En

e indicara lo siguiente sobre las vibraciones, _

_que la maquina o el producto relacionado transmita al sistema mano-brazo o a todo el cuerpo:

cel valor cuadrético medio més elevado de la aceleracién ponderada a la que esté expuesto todo el cuerpo.
Cuando este valor exceda de 0,5 m/s2. Cuando este valor no exceda de 0,5 m/s2, se debe mencionar este particular,

d) la incertidumbre de ambas mediciones.

36
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

La declaraciéon UE de conformidad del fabricante de una maquina de elevacion incorporara la

direccion donde la maquina esté i lada per a fin de facilitar las actividades
de vigilancia del mercado.

ANEXOV
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
PARTEA

Declaracion UE de conformidad de las maquinas y los productos relacionados
La i6n UE de i constara de los sigui

—
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

El RESS 3.2.2 relativo a los asientos en las mdquinas mdviles se ha modificado respecto al
sistema de retencién y ha incluido nuevas obligaciones.

Cuando exista riesgo de que los operadores u otras personas transportadas por la maquina queden aplastadas entre
elementos de la maquina

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 los puntos 3.4.3 0 3.4.4, :

a), 37 deben disan, Guip. con un dispositivo de retencién que
mantenga a las personas en sus asientos

sin que restrinja los movimientos'
para las i o los imi con respecto a la estructura debidos a la suspensién de los asientos;

—

tales dispositivos de retencion feHAraRIeNICUENEaNOSIPHINCIDIOSIEIEONOMICOsly no deberan instalarse si incrementan el
riesgo.
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

El RESS 3.2.2 relativo a los asientos en las mdquinas mdviles se ha modificado respecto al
sistema de retencién y ha incluido nuevas obligaciones.

ége Structure massive

Sistema de retencion. INRS.

Cinturdn de seguridad
—
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

El RESS 3.5.1 sobre baterias eléctricas se adapta para contemplar los riesgos derivados de la
carga automatica en las maquinas moviles.

Las baterias con carga automatica para maquinas mdviles, incluidas las maquinas o los

productos relacionados moviles 6 s, se disefiaran para p ir los peligros

mencionados en los puntos 1.3.8.2 y 1.5.1, entre ellos los riesgos de contacto o colision de la

maquina o el producto relacionado con una persona u otra maquina o producto relacionado
do estos se trasladen de forma 6 a la estacion de carga.

06/11/2025

—
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

Se incorpora un nuevo RESS 3.5.4 relativo al riesgo de contacto con lineas eléctricas aéreas
en maquinas moviles.

En funcién de su altura, las maquinas o los productos relacionados méviles se disefiaran,
fabricardn y equiparan, cuando proceda, para evitar el riesgo de contacto con una linea
eléctrica aérea activa o de crear un arco eléctrico entre cualquier elemento de la maquina o
un operador que la conduzca y una linea eléctrica aérea en tension.

Cuando no pueda evitarse completamente el riesgo de contacto con una linea eléctrica
aérea en tension para los operadores de maquinas, estas o los productos relacionados
moviles se disefiaran, fabricaran y equipardn de manera que todos los peligros de indole
eléctrica se eviten.

—
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Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Se incorpora un nuevo RESS 3.5.4 relativo al riesgo de contacto con lineas eléctricas aéreas
en maquinas moviles.

14



Mejorar la seguridad de las tecnologias tradicionales

Se ha adaptado el RESS 6.2 relativo a los érganos de accionamiento en los
ascensores de baja velocidad.

Los 6rganos de accionamiento para controlar estos movimientos deben
ser de accionamiento mantenido, excepto cuando el propio habitdculo
sea completamente cerrado.

06/11/2025
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La DM no tiene en cuenta riesgos origi

Deficiencias DIRECTIVA 2006/42/CE

d

por las tecnologias emergentes

Riesgos que pueden derivarse de la colaboracién directa entre personas y robots
disefiados para trabajar junto a los seres humanos; Robética colaborativa.

Riesgo potencial de las maquinas conectadas; Ciberataques.

La forma en que las actualizaciones de software afectan al «comportamiento» de las
maquinas una vez introducidas en el mercado.

Falta de requisitos para las maquinas méviles sin conductor.

Comportamiento de las maquinas con aprendizaje automdtico (machine learning).

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las digitales err

Se adapta el RESS 1.3.7 sobre los riesgos relacionados con los elementos mdviles y el estrés
psiquico relativo al contacto entre humanos y maquinas.

La prevencion de los riesgos de contacto que puedan provocar situaciones de peligro y del
estrés psicolégico que pueda derivarse de la interaccién con la maquina se adaptaran a:

a) la coexistencia de las personas con las maquinas en un mismo espacio sin colaboracién
directa;

b) lainteraccién entre las personas y las maquinas.

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes

Sobre Ciberseguridad:

(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 ambito
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. Esto no impide que a los productos se les
aplique otros actos juridicos de la Unién que regulen especificamente aspectos de
ciberseguridad.

06/11/2025
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales

Sobre Ciberseguridad, conexion:
Se incorpora un nuevo RESS 1.1.9 a fin de abordar los riesgos derivados de acciones

maliciosas de terceros que puedan afectar a la seguridad de una maquina conectada.

1.1.9. Proteccion contra la corrupcion

La maquina se disefiara y fabricara 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, no provoque situaciones peligrosas.

—

47

gas mmn (st
P

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales emergentes

Sobre Ciberseguridad, el hardware:

1.1.9. Proteccion contra la corrupcion

El componente de hardware transmisor de sefiales o datos pertinente para la conexion o el
acceso al software que sea esencial a fin de que la maquina cumpla los requisitos esenciale
de salud y seguridad se disefiara de manera que esté protegido adecuadamente contra la
corrupcidn accidental o intencionada.

La mdquina recogera pruebas de toda intervencion legitima o ilegitima en ese componente]
de hardware, cuando sea pertinente para la conexion o el acceso al software que sea esenciall
para la conformidad de la maquina.

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes
Sobre Ciberseguridad, el software y los datos:

1.1.9. Proteccién contra la corrupcion

El software y los datos que sean esenciales a fin de que la maquina cumpla los requisitos
esenciales de salud y seguridad pertinentes se indicara como tal y se protegerd
adecuadamente contra la corrupcién accidental o intencionada.

La maquina indicara el software que tenga instalado y que le resulte necesario para funcionar
con seguridad, y debera ser capaz de proporcionar esa informacién en todo momento de
forma facilmente accesible.

La mdquina recogerd pruebas de toda intervencion legitima o ilegitima en el software o de
toda modificacion del software que tenga instalado o de su configuracién.

—

06/11/2025
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

digitales

Se afiade un nuevo item en el RESS 1.2.1 sobre la seguridad y fiabilidad de los sistemas de
mando en el caso de acciones maliciosas.

1.2.1. Seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando

Los sistemas de mando estaran disefiados y fabricados de manera:

a) que resistan, cuando proceda segun las circunstancias y los riesgos, los esfuerzos previstos
de funcionamiento y las influencias externas previstas o no,

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

digitales emergentes

Sobre Ciberseguridad, certificacion
[ ARTICULO 20

9. Las maquinas que hayan sido certificadas o respecto de las cuales se haya emitido una
declaracion de conformidad con arreglo a un sistema de ciberseguridad adoptado de
conformidad con el Reglamento (UE) 2019/881 y cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea se presumiran conformes con los requisitos esenciales de
salud y seguridad que figuran en el anexo I, 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
declaracion de conformidad o partes de estos.

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales emergentes

En relacion con la forma en que las actualizaciones de software afectan al «comportamiento»
de las maquinas una vez introducidas en el mercado, se ha incorporado un nuevo item en el
RESS 1.2.1 sobre seguridad y fiabilidad del sistema de mando.

Los sistemas de mando estaran disefiados y fabricados de manera:

f) que el registro de seguimiento de los datos generados en relacién con una intervencion y
de las versiones del software de seguridad cargadas después de la introduccion en el
mercado o de la puesta en servicio de la maquina o del producto relacionado esté habilitado
durante cinco afios a partir de dicha carga, exclusivamente para demostrar la conformidad de
la maquina o del producto relacionado con el presente anexo si se recibe una solicitud
motivada de una autoridad nacional competente.

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales emergentes

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Y en la informacién a incluir en el Anexo IV. Documentacién técnica.

ANEXO IV - Documentacién técnica

La documentacion técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

m) el cédigo fuente o la légica de programacion del software relacionado con la seguridad
para demostrar la conformidad de la maquina 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 IlI;

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes

Se modifican y afiaden definiciones en el RESS 3.1.1 relacionadas con las maquinas méviles :

c) «maquina mévil auténoman: las maquinas méviles que tienen un modo auténomo, en el
cual todas las funciones de seguridad esenciales de la maquina mavil estan garantizadas en
su zona de recorrido y de funcionamiento sin la interaccion permanente de un operador;

d) «supervisor»: una persona responsable de la supervision de las maquinas moviles
auténomas;

e) «funcién de supervisién»: la vigilancia a distancia y no permanente de una maquina movil

di un di itivo que permite recibir informacién o alertas y dar érdenes

limitadas a dicha maquina.

06/11/2025
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales
Se afiade un nuevo RESS 3.2.4 funcién de supervisidn para las maqui ovil ‘) H

Cuando proceda, las maquinas moéviles auténomas tendran una funcién de supervision
especifica para el modo auténomo que permitird al supervisor recibir informacién de la

maquina a distancia.

La funcién de supervision solo permitira acciones destinadas a la parada y la puesta en

marcha de la maquina a distancia o moverla a una posicién y un estado de seguridad para
evitar causar otros riesgos.

Se disefiara y fabricard de modo que estas acciones Unicamente se permitan cuando el
supervisor pueda ver directa o indirectamente la zona de movimiento y de funcionamiento
de la maquina y cuando los dispositivos de proteccién estén operativos.

56
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales emergentes
Se afiade un nuevo RESS 3.2.4 funcién de supervisidn para las maqui ovil ‘) H

La informacién que el supervisor reciba de la maquina cuando esté activa la funcion de

supervision ofrecera al supervisor una vision completa y exacta del funcionamiento, el
movimiento y el posicionamiento seguro de la maquina en su zona de recorrido y de
funcionamiento.

Esta informacion alertara al supervisor de situaciones imprevistas o peligrosas presentes o
inminentes que requieran su intervencion.

Si la funcién de supervisién no estd activa, la maquina no podra funcionar.

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes

Se adapta el RESS 3.3 sistema de mando para las maquinas méviles auténomas:

En el caso de maqui Gviles autd

1as, el sistema de mando se disefiard para
desempefiar por si solo las funciones de seguridad establecidas en la presente seccion,

incluso cuando las acciones se activan utilizando una funcién de supervision a distancia.

06/11/2025
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales em
Se adapta el RESS 3.3.3 funcidn de desplazamiento para las maqui ovil 6
Las maquinas movil 6 plirdn una de las condiciones siguientes, o ambas

cuando sea necesario en funcion de la evaluacién de riesgos:

i) se desplazaran y funcionardn en una zona cerrada provista de un sistema de protecciéon
periférica que incluya resguardos o dispositivos de proteccién,

ii) estaran equipadas con dispositivos destinados a detectar personas, animales domésticos
o cualquier otro obstaculo en sus proximidades, cuando dichos obsticulos puedan
ocasionar un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o los animal

domeésticos o para el funcionamiento seguro de la maquina.

—
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales emergentes
Se adapta el RESS 3.3.5 fallo del circuito de mando para las maqui ovil ‘)

En el caso de las maquinas mdviles auténomas, un fallo en el mecanismo de direcci
afectard a la seguridad de la maquina.

60

20



" -
eme s

Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Se afiade un nuevo RESS 3.6.3.3 en las instrucciones de uso para las maquinas méviles
auténomas:

Las instrucciones de uso de las maquinas méviles auténomas especificaran las caracteristicas
de sus zonas de recorrido y de funcionamiento previstas y de las zonas peligrosas.

06/11/2025
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Abordar los nuevos riesgos r con las logias digitales em

Se afiade un nuevo item en el Anexo IV- documentacion técnica para las maquinas moviles
auténomas:

n) para las maquinas controladas a distancia o auténomas, si las operaciones relacionadas
con la seguridad estdn controladas por datos de sensores, una descripciéon de las
caracteristicas g | las capacidades y las limitaciones del sistema, los datos, el

desarrollo, los ensayos y los procesos de validacion utilizados;
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con las gias digitales emergentes

Abordar los nuevos riesgos r

Sobre I1A:

Este reglamento es coherente con la politica de la Unién sobre inteligencia artificial (I1A) y con

el Regl sobre inteligencia artificial, que aborda los riesgos que tienen reper
para la seguridad de los sistemas de IA de alto riesgo integrados en una maquina o que sean

componentes de seguridad.\
[

o Oficil i
el Unidn Furopes Seric ]

2024[1689 127.2024
REGLAMENTO (UE) 2024/1659 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEO.

de 13 de junio de 2024

por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligens

modifican los Reglamentos (CE) n.” 3002008, (UF) n= 16712013, (UF)

(UE) 20181139 y (UE) 2019/2144 y las Discetivas 2014/90/UE, (UE) 2016{797
(Reglamento de Inteligencia Arificial)

or el que se
13, (UF) 208/855,
¥ (UE) 2020/1828

——
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes

Dentro del Anexo lll, en los principios generales se afiade la obligacién de contemplar los
riesgos de una maquina debido a su comportamiento evolutivo y auténomo:

La evaluacién y reduccién del riesgo incluiran los peligros que podrian surgir durante el ciclo
de vida de la maquina, y que sean previsibles en el momento de su introduccién en el
mercado como evolucion prevista de su comportamiento o su ldgica total o parcialmente
autoevolutivos, como resultado de su disefio para operar con distintos niveles de autonomia.

06/11/2025
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

En relacion con la evaluacién de riesgos en maquinas evolutivas:

Segun indica el informe técnico UNE-CEN ISO/TR 22100-5:2022 Seguridad de las méquinas.
Relacion con la norma ISO 12100. Parte 5: Implicaciones del aprendizaje automatico de
inteligencia artificial (ISO/TR 22100-5:2021)):

Los riesgos introducidos por la IA en aplicaciones en maquinaria pueden abordarse en su
totalidad mediante la metodologia de evaluacién y reduccién de riesgos descrita en la norma
EN ISO 12100, siempre y cuando se prevea que la IA realice tareas dentro del uso y los limites
previstos (limites predeterminados) especificados por el fabricante de la maquina.

—
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Abordar los nuevos riesgos relacionados con las tecnologias digitales emergentes

Se complementa el RESS 1.1.6. Ergonomia para maquinas con capacidad evolutiva:

f) Adaptar la interfaz entre la persona y la maquina a las caracteristicas previsibles de los!
operadores,

|
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales

Se adapta el RESS 1.2.1 Seguridad v fiabilidad de los sistemas de mando para maquinas con
capacidad evolutiva:

Los sistemas de mando de la maquina cuyo comportamiento o cuya ldgica total o
parcialmente autoevolutivos estén disefiados para operar con distintos niveles de autonomia
estaran disefiados y fabricados de manera que:

a) no hagan que la maquina realice acciones mas alld de su tarea y su zona de despl
definidas;

68
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Abordar los nuevos riesgos relacionados con las logias digitales emergentes

Se adapta el RESS 1.2.1 Seguridad v fiabilidad de los sistemas de mando para maquinas con
capacidad evolutiva:

b) la grabacién 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 funcion de seguridad,
incluidos los componentes de seguridad, después de la introduccion en el mercado o de la
puesta en servicio de la maquina esté habilitada, y que dichos datos se conserven durante un
afio después de su grabacion, lusi ite para demostrar la conformidad del producto
con el presente anexo si se recibe una solicitud motivada de una autoridad nacional
competente;

c) sea posible en todo momento corregir la maquina con el fin de mantener su seguridad
inherente.

69

23



fﬁ’:’ SRR ..\ Deficiencias DIRECTIVA 2006/42/CE

Costes monetarios y medioambientales por el uso de documentacion en papel

La actual obligacién de entregar siempre los manuales de instrucciones impresos en papel
incrementa los costes y las cargas administrativas para los agentes econdmicos y tiene efectos
negativos para el medio ambiente.

06/11/2025
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Reducir la documentacion requerida en papel
Segin establece el apartado 7 del Articulo 10; las instrucciones de uso podran
proporcionarse en formato digital.

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

a) Indicard en la maquina o, cuando esto no sea posible, en su embalaje o 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 averia de la maquina;
este isito también se aplicara do las instrucciones de uso estén integradas en
el software de la maquina;
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Reducir la documentacion requerida en papel

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

c) Hara que estén accesibles en linea durante la vida util prevista de la maquina y durante
al menos diez afios después de la introduccién en el mercado de la maquina.

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
maximo de un mes.

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

—
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REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Reducir la documentacion requerida en papel

A raiz de esta disposicion del reglamento, se ha modificado la guia de aplicacién de la directiva
y ya se admite el formato digital en la actualidad:

5255 The form of the instructions

En 2023, no menos del 93 % de los hogares de la UE tenian acceso a Internet (fuente:
Eurostat).

En estas circunstancias, y a la luz de las disposiciones del nuevo Reglamento sobre maquinas
sobre el formato de las instrucciones, se puede considerar que el cumplimiento de dichas
disposiciones, incluida la obligacién de proporcionar la informacién de seguridad esencial en
formato papel en caso de uso no profesional, también garantiza el cumplimiento de las
disposiciones correspondientes de la Directiva sobre maquinas.

—
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Reducir la documentacion requerida en papel

Respecto a proporcionar la informacion de seguridad esencial en formato papel en caso de uso
no profesional :
§255 The form of the instructions
Se entiende que dicha informacién debe consistir, como minimo, en informacioén relativa al
montaje, la puesta en marcha, el uso, el mantenimiento y el transporte de la maquina,
garantizando que, al seguir dichas instrucciones, no se ponga en peligro la seguridad o la
salud del usuario o de una tercera persona. Esta informacion debe ser coherente con las
instrucciones de uso.

En funcion de la evaluacion de riesgos del fabricante, podria ser necesario proporcionar!
informacion adicional dentro de la informacién de seguridad que se considere esencial.

—
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Reducir la documentacion requerida en papel

Segun establece el apartado 8 del Articulo 10; la declaracién UE de conformidad podra
proporcionarse en formato digital.

Los fabricantes deben asegurarse de que la maquina o el producto relacionado vaya
acompaiiado de la declaracion UE de conformidad o, alternativamente, los fabricantes
proporcionaran la direccion de internet o el cédigo legible por maquina con el que se
pueda acceder a dicha declaracion UE de conformidad en las instrucciones de uso y la
informacion contemplada en el Anexo Il1.

Las declaraciones UE de conformidad digitales estaran accesibles en linea durante la vida
atil prevista de la maquina 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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Reducir la documentacion requerida en papel
Tal y como sucede con las instrucciones de uso, a raiz de esta disposicion del reglamento, se
ha modificado la guia de aplicacién de la directiva y ya se admite el formato digital en la
directiva actual también para la Declaracién CE de conformidad. .

§261 Inclusion of the EC Declaration of Conformity in the instructions

Las instrucciones de uso y la Declaracion CE de Conformidad no tienen por qué tener el
mismo formato ni formar un documento fisico o digital inseparable. La Declaraciéon CE de
Conformidad puede facilitarse en formato papel incluso cuando las instrucciones de uso se!
facilitan en formato digital (véase §255) y viceversa. Dichas instrucciones pueden contener
la propia Declaracion CE de Conformidad, o la direccién de Internet o el cddigo legible por
mdquina, donde se puede acceder ala Declaracion CE de Conformidad.

06/11/2025
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Disposiciones insuficientes en relacion con las maquinas de alto riesgo

Deficiencias DIRECTIVA 2006/42/CE

Algunos Estados miembros y partes interesadas consideran mds adecuado que la evaluacion de
conformidad de las maquinas del actual Anexo IV sea realizada siempre por terceros.

Otro problema es que la actual lista de maquinas de alto riesgo que figura en el anexo IV se
elaboré hace afios y el mercado y la tecnologia ha evolucionado mucho desde entonces.

Es necesario revisar la lista, eliminando ciertas maquinas que ya no se puedan considerar de alto
riesgo o afiadiendo otras nuevas (por ejemplo, maquinas que incorporan sistemas de IA que
desempefian una funcién de seguridad).

—
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Finalmente, entre la propuesta inicial de obligar a todas las maquinas del Anexo | a pasar por
O.N. se ha optado por dividir el Anexo | en dos partes:

La Parte A incorpora las categorias de maquinas o productos relacionados a las que se aplicaran
los procedimientos de evaluacion de la conformidad contemplados en el articulo 25, apartado
2; en los que siempre interviene una tercera parte — O.N.

La Parte B incorpora las categorias de maquinas o productos relacionados a las que se
aplicaran los procedimientos de evaluacion de la conformidad contemplados en el articulo 25,
apartado 3; en los que se permite el procedimiento de control interno de la produccién
(mddulo A) establecido en el anexo VI, siempre y cuando se utilicen normas armonizadas que
cubran todos los RESS.

—
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad
Parte A

Categorias de maquinas o productos relacionados a las que se aplicaran
los procedimientos contemplados en el articulo 25, apartado 2.

1.Dispositivos amovibles de transmisién mecanica, incluidos sus resguardos.
2.Resguardos para dispositivos amovibles de transmisiéon mecénica.
3.Plataformas elevadoras para vehiculos.

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

—
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

Parte A
Categorias de maquinas o pr relacionados a las que se aplicaran
los procedimientos contemplados en el articulo 25, apartado 2.

4

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

6.Maquinas que incorporan sistemas con un comportamiento total o parcialmente
autoevolutivo que utilicen enfoques de aprendizaje automatico que garanticen funciones de
seguridad que no se hayan introducido de forma independiente en el mercado, Unicamente
con respecto a dichos sistemas.

—
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

Cuando la categoria de mdquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo |,
parte A, el fabricante aplicara uno de los siguientes procedimientos:

a) procedimiento de examen UE de tipo (mddulo B) seguido de la conformidad de tipo basada
en el control interno de la produccién (médulo C);

b) procedimiento de conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (médulo H) ;

c) procedimiento de conformidad basada en la verificacion por unidad (mdédulo G).

Siempre intervendrd un organismo notificado en el proceso de evaluacion de la

conformidad.
—
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Cuando la categoria de maquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo |,
parte B, el fabricante aplicara uno de los siguientes procedimientos:

a) procedimiento de control interno de la produccién (médulo A);

b) procedimiento de examen UE de tipo (mddulo B) seguido de la conformidad de tipo basada
en el control interno de la produccién (médulo C);

c) procedimiento de conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (mddulo H) ;

d) procedimiento de conformidad basada en la verificacion por unidad (mdédulo G).

Si un fabricante aplica el procedimiento a que se refiere la letra a), disefiara y fabricara la
maquina de conformidad con las normas armonizadas o las especificaciones comunes

especificas que regulen todos los RESS pertinentes.

06/11/2025
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Cuando la categoria de maquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo |,

parte B, y no se halla fabricado de conformidad con las normas armonizadas o las

especificaciones comunes especificas para esa categoria de maquinas que cubran todos los

RESS pertinentes, el fabricante aplicara un de los siguientes procedimientos:

a) procedimiento de examen UE de tipo (mddulo B) seguido de la conformidad de tipo basada
en el control interno de la produccién (médulo C);

b) procedimiento de conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (mddulo H) ;

c) procedimiento de conformidad basada en la verificacién por unidad (mdédulo G).

Cuando la méaquina o el producto relacionado NO este incluido en el anexo |, el fabricante
aplicara el procedimiento de control interno de la produccién (médulo A).

—
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

En relacion con la actual lista de maquinas de alto riesgo que figura en el anexo |, se articula u
procedimiento de revision segln el articulo 6:

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados (tras recabar la opinion de los
grupos de expertos pertinentes) en lo referente a la modificacion del anexo |, 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 adicion a la lista del anexo | o
mediante |a retirada de dicha lista o del cambio de una parte del Anexo | a otra de una
categoria de mdquinas o productos relacionados, de conformidad con los criterios y los
procedimientos establecidos en los apartados 4, 5 y 7 del presente articulo.

06/11/2025
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Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo y sus procedimientos de conformidad

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

La Comisidn evaluara la gravedad del riesgo potencial inherente que presente una categoria

en funcién de la combinacion de la probabilidad de que se cause un dafio y la gravedad de tal
dafio teniendo en cuenta:

La naturaleza del peligro, la gravedad del dafio, el nimero de personas potencialmente
afectadas, la frecuencia y duracion de la exposicién y las posibilidades de evitar o limitar los
dafios.

En el caso de los componentes de seguridad, la probabilidad de consecuencias graves en caso
de fallo.

—
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Al llevar a cabo la evaluacién, la Comision considerara los siguientes elementos, que deberan
facilitarse por los EE.MM:

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

a) indicaciones del dafio causado en el pasado por maquinas que se hayan utilizado para su
uso previsto o cualquier mal uso razonablemente previsible;

b

informacion sobre los defectos de seguridad detectados durante la vigilancia del mercado y!
el material disponible en los sistemas de informacién administrados por la Comision;

c) informacién sobre accidentes conocidos e incidentes graves, incluidas sus caracteristicas;

d) datos de accidentes o dafios para la salud causados por la maquina durante al menos los
cuatro afios anteriores, datos (ICSMS), clausulas de salvaguardia, (RAPEX), base de datos
europea sobre lesiones (EU-IDB), estadisticas europeas de accidentes de trabajo (ESAW), el
Grupo de Cooperacion Administrativa sobre Maquinas (AdCO) y cualquier otra informacion
disponible que sea pertinente para la evaluacién.

—
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Se incluird una categoria de maquina en el anexo |, parte A, si, de acuerdo con la evaluacién y
teniendo en cuenta la informacion disponible, presenta un riesgo potencial inherente grave y
se cumple una o varias de las condiciones siguientes:

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

b) existencia de riesgos residuales, incluidos los que, segun el fabricante, podrian reducirse
mediante formacién particular o equipos de proteccion individual, y los datos y la
informacion demuestran la repeticion de accidentes graves o mortales similares o dafios
para la salud relacionados con dichos riesgos residuales;

—
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c) existencia de datos e informacién que, segin la Comisién, demuestran la aplicacién
incorrecta recurrente _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 situacion del mercado en

un plazo de tiempo razonable;

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

d) existencia de un grado de incertidumbre en los métodos de evaluacidon del riesgo
potencial relacionado con las nuevas categorias de maquinas o tecnologias.

Cualquier otra categoria de maquinas o productos relacionados que, segun dicha evaluacion,
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 |, parte B.

—

89

GosERNO  HSTERO
P OFEmNA  DETMASNO.
N VECoNOMAsOCAL

e REGLAMENTO (UE) 2023/1230

9. A mas tardar el 20 de julio de 2025, y posteriormente cada cinco afios, los Estados
miembros facilitaran los datos y la informacién, incluida informacién que indique que no
se ha producido ninguno de los elementos indicados, para cada categoria de maquinas o
productos relacionados que esté incluida en el anexo | o que no esté incluida en el anexo
I cuando dicha no inclusién sea motivo de preocupacion para el Estado miembro.
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Otros aspectos relevantes-Presuncion de conformidad

Se mantiene la presuncion de conformidad de las maquinas cuando los fabricantes apliquen
para su disefio o fabricacion las normas armonizadas pertinentes, o partes de las mismas, no
obstante:

En ausencia de referencias pertinentes a normas armonizadas, la Comision 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 obligacion 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.

06/11/2025
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Otros aspectos relevantes-Entrada en vigor y aplicacion
El Reglamento entrd en vigor el 19 de julio de 2023 (a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Uni6n Europea).

Serd aplicable a partir del 20 de enero de 2027 [ 42 meses desde la fecha de entrada en
vigor].

El Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.
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Otros aspectos relevantes-Entrada en vigor y aplicacion

Desde un punto de vista formal y legal, una maquina solo podrd comercializarse con
referencia al nuevo reglamento a partir del 20 de enero de 2027.

Hasta entonces seguird vigente la actual Directiva de Mdquinas, sin que esté previsto un
periodo de coexistencia.

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

La Directiva 2006/42/CE queda derogada con efecto a partir del 20 de enero de 2027.

—
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Carry over of “old" hEN
Possible results and consequences

addressing them:

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

B3 ceneLEe

In principle three possible outcome scenarios for each gap analysis:

1. hEN is NOT affected by the new/modified EHSRs:
= likely to be cited in the OJEU under MR as it is

2. hEN is affected by some of the new/modified EHSRs, but already covers them:
= likely to be cited in the OJEU under MR as it is

3. hEN is affected by some of the new/modified EHSRs, but is not (sufficiently)

= citation in the OJEU.possible, but with restriction(s)

—
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DRAFT
International
Standard

| 1s0/DIS 19085-1

Woodworking machines — Safety —

Part 1.
Common requirements

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

500t 19085120250

AnnexZA
(informative)

()
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* Proposito:

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Reglamento— Grupo Editorial

Revisar y aprobar las propuestas de actualizacion de la actual Guia de la
Directiva de Maquinaria para incorporar, cuando sea necesario, aclaraciones
del texto legal, especificamente para los requisitos esenciales recientemente
introducidos en el Anexo Il del Reglamento.
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Machinery Experts Group

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Rejection Rogular Final
Roporting proposal
(every MEG)

e ]]

= Updated

Editorial Group
Ghair: NL-MSA
Vice-chair: BE - Memberstate
Secretariat: EGMF
Members: MEG/MSA

. Organisations: Orgalim, ETUC, ANEG European co
ordination of Notfied Bodie, an CENCENELEC

additional invites my be issued case by case

06/11/2025

Sub Groups

Sub Group

Topici A B Topic:C, D, Topic:F Topic:G, H T
Stakehoidets || Stakeholders Stakeholders || Stakehoiders

Ghair: o be decided amongst stakeholders &
] shallbe approved by Editorial Group.

Members: all relevant stakeholder — technical

Stakeholders

+ To present proposals.
+ To promote/ctaim leadership

experts with knowledge of legal text and
standardization development.
Topics could be combined in a Sub Group.

|
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Grupo A

los Requisitos esenciales de seguridad y salud.

Modificacién sustancial.

Grupo B

« Funciones de seguridad basadas en IA

* Elsoftware como componente de seguridad
Grupo C

* Maquinaria mévil auténoma

* Riesgo de lineas eléctricas aéreas

* Asientos (p. e]., cinturén de seguridad)

Revision general de la vigencia de la Guia actual, a la luz de las actualizaciones de

REGLAMENTO (UE) 2023/1230

Grupo D
* Ciberseguridad

Grupo E

Orientacién especifica sobre las disposiciones del («NLF»).

e Instrucciones digitales
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Working G Aplcatonofthe Machiory Rgubtin
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Substantial modification
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