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1. RESUMEN NORMATIVO

Para la elaboracién de este documento se ha tenido
en consideracion el Real Decreto 1644/2008, de 10 de
octubre, por el que se establecen las normas para la
comercializacidon y puesta en servicio de las maqui-
nas, que transpone al derecho espanol la Directiva
2006/42/CE" del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de mayo de 2006, relativa a las maquinas.

Este real decreto ha sido modificado por el Real De-
creto 494/2009, de 9 de marzo, que transpone la Di-
rectiva 2009/127/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de octubre de 2009, por la que se
modifica la Directiva 2006/42/CE en lo que respecta
a las maquinas para la aplicacion de plaguicidas, la
cual introduce una definicion explicita de «requisitos
esenciales de salud y seguridad», incluyendo la pro-
teccién del medio ambiente, aplicable Unicamente a
las maquinas para la aplicaciéon de plaguicidas.

El objetivo principal de estas disposiciones? es elimi-
nar las barreras a la libre circulacion de maquinas en
la Union Europea, mediante la armonizacion de los
requisitos esenciales de seguridad y salud?® aplicables
a su diseno y construccion. En virtud del articulo 95
delTratado constitutivo de la Comunidad Europea, di-
chos requisitos garantizan un nivel elevado de seguri-
dad para las personas, los animales domésticos y los
bienes y, en particular, para los trabajadores, ante los
riesgos derivados de la utilizaciéon de maquinas.

El coste social debido al importante nimero de acci-
dentes provocados directamente por la utilizacion de
maquinas puede reducirse integrando la seguridad
en las fases de disefno y fabricacion de las maquinas
junto a su instalacion y mantenimiento correctos, se-
gun instrucciones del fabricante.

La Directiva Maquinas se aplica a la primera comercializa-
cion y/o puesta en servicio en la Unién Europea, es decir,
a las maquinas nuevas fabricadas en la Unién Europea y
a las nuevas y/o usadas procedentes de terceros paises.

El campo de aplicacion es muy amplio. Esta basado
en una definicién general del término “maquina’ que
comprende las maquinas independientes, los con-
juntos de maquinas, los equipos intercambiables, los
componentes de seguridad, los accesorios de eleva-
cion, las cadenas, cables y cinchas y los dispositivos
amovibles de transmisién mecanica.

También estan incluidas en el ambito de aplicacion
las “cuasi maquinas’; aunque en este caso los requisi-
tos de la Directiva no se apliquen integramente.

2. CONTENIDO DE LA NORMATIVA SOBRE
COMERCIALIZACION DE MAQUINAS

2.1. Aspectos preliminares

La Directiva va dirigida al fabricante de maquinas. El,
0 su representante autorizado en la Union Europea,

(1) Esta directiva ha sustituido a la Directiva 98/37/CE, con fecha 29/12/2009.

(2) En adelante, Directiva Maquinas o, simplemente, Directiva.

(3) En adelante, requisitos esenciales.

es el responsable de la comercializacion y puesta en
servicio de dichos productos.

La Directiva establece los requisitos esenciales con los
que una maquina debe ser conforme para que pueda
ser legalmente comercializada y puesta en servicio
en la Union Europea. Son requisitos obligatorios, de
caracter general, que establecen objetivos a alcanzar,
pero no la manera de llegar a ellos. Para facilitar a los
fabricantes la prueba de conformidad con dichos requi-
sitos y para posibilitar el control de dicha conformidad,
se dispone de normas armonizadas europeas respecto
de la prevencion contra los riesgos derivados del di-
sefno y fabricacién de las maquinas. Estas normas son
elaboradas por organismos de normalizacion y deben
conservar el caracter de textos no obligatorios.

El fabricante debe ser capaz de probar que ha adop-
tado las medidas adecuadas para garantizar la se-
guridad de su maquina. De hecho, en muchos casos
la Directiva incide mas en la manera de trabajar del
fabricante (disefo, desarrollo, construcciéon, docu-
mentacion, relacion con proveedores, etc.) que en el
resultado final (el producto). Si el fabricante, sistema-
ticamente y de manera adecuada, tiene en cuenta la
seguridad en todos los aspectos de la creacion de su
maquina, el resultado final deberia ser una maquina
segura. En el caso de que se produzca un accidente, la
autoridad competente comprobara si el fabricante ha
cumplido efectivamente los requisitos de la Directiva
en el diseno y construccion de la maquina. El expe-
diente técnico (véase 2.7.1.), que debe estar disponible
antes de la puesta en el mercado, es el elemento de
prueba mas importante para demostrarlo.

De acuerdo con la Directiva, es esencial que durante
el diseno se realice la evaluaciéon de los riesgos de
la maquina. El proceso de evaluacion debe estar do-
cumentado, junto con las decisiones adoptadas para
reducir los riesgos. El fabricante debe ser capaz de de-
mostrar que se han aplicado los principios de integra-
ciéon de la seguridad contenidos en el requisito esen-
cial 1.1.2b del Anexo | de la Directiva y que la maquina
cumple con todos los requisitos esenciales aplicables.

Hay que tener en cuenta que los requisitos esenciales
estan expresados en su mayoria en términos de peli-
gros que se pueden presentar. Cumplir con los requi-
sitos esenciales es, por tanto, una cuestién de hacer
algo para eliminar los peligros o para proteger a las
personas contra dichos peligros.

Cuando se modifica una maquina o se revisa su di-
seno, deben volver a aplicarse estos principios. Una
evaluacion de riesgos minuciosa es la base para su-
ministrar maquinas seguras.

2.2. Definiciones

2.2.1. Fabricante

Es la persona (fisica o juridica) que disene y/o fabri-
que una maquina o una cuasi maquina cubierta por
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la Directiva y que sea responsable de la conformidad
de dicha maquina o cuasi maquina con esta Directiva,
con vistas a su comercializacion, bajo su propio nom-
bre o su propia marca, o para su propio uso.

El fabricante puede estar establecido en la Comuni-
dad o fuera de ella.

También es fabricante:

- Quien cambia el uso previsto de una maquina, reca-
yendo en él la responsabilidad de las consecuencias
que se deriven de las modificaciones efectuadas.

- Quien ensambla maquinas, partes de maquinas o
cuasi maquinas de origenes diferentes para crear un
conjunto u otra maquina.

En ausencia de un fabricante o representante en el
sentido indicado, se considerara fabricante cualquier
persona fisica o juridica que comercialice o ponga en
servicio una maquina o una cuasi maquina cubierta
por la presente Directiva.

2.2.2. Representante autorizado

Persona fisica o juridica que haya recibido un manda-
to por escrito del fabricante para cumplir en su nom-
bre la totalidad o parte de las obligaciones y formali-
dades relacionadas con la Directiva.

Debe estar establecido en la Comunidad Europea,
aungue no es obligatoria su existencia.

2.2.3. Maquina

A efectos de la presente Directiva, el término “maqui-
na” designa los productos siguientes:

a) Conjunto de partes o componentes vinculados en-
tre si, de los cuales al menos uno es movil asociados
para una aplicacion determinada, provisto o destina-
do a estar provisto de un sistema de accionamiento
distinto de la fuerza humana o animal.

b) Conjunto como el indicado en a), al que solo le fal-
ten los elementos de conexion a las fuentes de ener-
gia y movimiento.

c¢) Conjunto como los indicados en a) y b), preparado
para su instalacion que solamente pueda funcionar
previo montaje sobre un medio de transporte o insta-
lado en un edificio o una estructura.

d) Conjunto de maquinas como las indicadas en a), b)
y ¢) o de cuasi maquinas (véase definicion 2.2.4.) que,
para llegar a un mismo resultado, estén dispuestas y
accionadas para funcionar como una sola maquina.

e) Conjunto de partes o componentes vinculados
entre si, de los cuales al menos uno es mévil, aso-
ciados con objeto de elevar cargas y cuya Unica
fuente de energia sea la fuerza humana empleada
directamente.

En sentido amplio, el término “maquina” se aplica
también a:

- “equipo intercambiable”: dispositivo que, tras la
puesta en servicio de una maquina o de un tractor,
sea acoplado por el propio operador a dicha maqui-
na o tractor para modificar su funcién o aportar una
funcidon nueva, siempre que este equipo no sea una
herramienta.

- “componente de seguridad”: componente que sirva
para desempenar una funcién de seguridad, que se
comercialice por separado, cuyo fallo y/o funciona-
miento defectuoso ponga en peligro la seguridad de
las personas, y que no sea necesario para el funciona-
miento de la maquina o que, para el funcionamiento
de la maquina, pueda ser reemplazado por compo-
nentes normales (véase lista indicativa en el Anexo V
de la Directiva).

- "accesorio de elevacion”: componente o equipo que
no es parte integrante de la maquina de elevacion,
que permita la prension de la carga, situado entre la
maquina y la carga, o sobre la propia carga, o que se
haya previsto para ser parte integrante de la carga y
se comercialice por separado.

También se consideraran accesorios de elevacion las
eslingas y sus componentes.

- “cables, cadenas y cinchas”: disehados y fabricados
para la elevacién como parte de las maquinas de ele-
vacion o de los accesorios de elevacion.

- “dispositivo amovible de transmisién mecanica”:
componente amovible destinado a la transmisién de
potencia entre una maquina automotora o un tractor
y una maquina receptora uniéndolos al primer sopor-
te fijo. Cuando se comercialice con el resguardo se
debe considerar como un solo producto.

2.2.4. Cuasi maquina

Conjunto que constituye casi una maquina, pero que no
puede realizar por si solo una aplicacion determinada.
Un sistema de accionamiento es una cuasi maquina.

La cuasi maquina esta destinada uUnicamente a ser
incorporada a, o ensamblada con, otras maquinas u
otras cuasi maquinas o equipos, para formar una ma-
quina a la que se aplique la presente Directiva.

La “cuasi maquina” es un concepto introducido por la
Directiva para posibilitar que determinados conjuntos
mecanicos puedan, mediante un nuevo procedimien-
to especifico, beneficiarse igualmente de la libre cir-
culacion, aunque los requisitos de la Directiva no se
apliquen integramente.

2.2.5. Puesta en servicio

Primera utilizacion, de acuerdo con su uso previsto,
en la Comunidad, de una maquina cubierta por la pre-
sente Directiva.

2.3. Campo de aplicacion

La presente Directiva se aplicara a los siguientes pro-
ductos:
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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 mecanica;

g) las cuasi maquinas (los requisitos de la Directiva no
se aplican integramente).

Hay que senalar que la nueva Directiva amplia su
campo de aplicacion a ciertas maquinas que estaban
excluidas en la directiva anterior y que son:

- Los aparatos fijos, que se utilizan durante las obras
de construccion de edificios para la elevacion de per-
sonas, con o sin cargas, pero no destinados a trabajar
en los mismos, que anteriormente se encontraban su-
jetos a reglamentacion nacional®.

- Aparatos de elevacion que anteriormente se encon-
traban sometidos a la Directiva 95/16/CE “Ascenso-
res” y que han sido excluidas de la misma por lo que
pasan a ser incluidas en el campo de aplicacion de la
Directiva “Maquinas’, tales como:

- Ascensores con velocidad no superior a 0,15 me-
tros por segundo.

- Los aparatos de elevacion vinculados a una maqui-
na y destinados exclusivamente al acceso a puestos
de trabajo, incluidos los puntos de mantenimiento e
inspeccion de la maquina.

- Los aparatos de elevacién desde los cuales se pue-
den efectuar trabajos.

- Los aparatos de elevacion instalados en medios
de transporte.

- Las escaleras y pasillos mecanicos.

La Directiva también establece dentro de su campo de
aplicacién una serie de exclusiones:

- Los componentes de seguridad destinados a utilizar-
se como piezas de recambio para sustituir componen-
tes idénticos, y suministrados por el fabricante de la
maquina originaria.

- Los equipos especificos para ferias y parques de
atracciones.

- Las maquinas especialmente concebidas o puestas
en servicio para usos nucleares y cuyos fallos puedan
originar una emisién de radioactividad.

- Las armas, incluidas las armas de fuego®.

- Los siguientes medios de transporte:

- Los tractores agricolas y forestales® para los riesgos
cubiertos por la Directiva 2003/37/CE, con exclusién
de las maquinas instaladas en dichos vehiculos;

- los vehiculos de motor y sus remolques cubiertos
por la Directiva 70/156/CEE, relativa a la homolo-
gacion de vehiculos a motor y de sus remolques,
con exclusién de las maquinas instaladas en di-
chos vehiculos. Excepto los vehiculos con veloci-
dad inferior a 25 km/h y los vehiculos que no estén
destinados a ser utilizados en la carretera, como,
por ejemplo, quads, vehiculos todoterreno, karts,
carritos de golf y motonieves, que si estan inclui-
dos en la Directiva;

- los vehiculos cubiertos por la Directiva 2002/24/
CE, relativa a la homologacion de los vehiculos de
dos o tres ruedas, con exclusion de las maquinas
instaladas en dichos vehiculos. Excepto los vehi-
culos con velocidad inferior a 6 km/h, vehiculos
para discapacitados fisicos, bicicletas equipadas
con motor eléctrico y vehiculos que no estén des-
tinados a ser utilizados en la carretera, como, por
ejemplo, motocicletas todoterreno, que si estan in-
cluidos en la Directiva;

- los vehiculos de motor destinados exclusivamente
a la competicion, y

- los medios de transporte por aire, por agua o por
redes ferroviarias, con exclusion de las maquinas
instaladas en dichos medios de transporte.

- Los buques de navegacion maritima y las unidades
moviles de alta mar (“offshore”), asi como las maqui-
nas instaladas a bordo de tales buques y/o unidades.

- Las maquinas especialmente disenadas y fabricadas
para fines militares o policiales.

- Las maquinas especialmente disefiadas y fabricadas
con vistas a la investigacion para uso temporal en la-
boratorios (solo las de uso temporal asociadas a una
investigacion concreta y que dejaran de utilizarse cuan-
do hayan concluido dichos proyectos de investigacion).

- Los ascensores para pozos de minas.

- Las maquinas destinadas a elevar o transportar acto-
res durante representaciones artisticas.

- Los productos eléctricos y electrénicos que se inclu-
yan en los dmbitos siguientes, en la medida en la que
estén cubiertos por la Directiva 73/23/CEE de BajaTen-
sion (Esta directiva ha sido codificada y sustituida por
la Directiva 2006/95/CE):

- Electrodomésticos destinados a uso doméstico
- Equipos audiovisuales

- Equipos de tecnologia de la informacién

(4) Ascensores de obras de construccion que estaban regulados por el Reglamento de aparatos elevadores para obras, Orden de 23 de mayo de 1977

(5) Las maquinas portatiles de fijacion y otras maquinas portatiles de impacto, de carga explosiva disenadas tinicamente para fines industriales o técnicos suje-
tas al Convenio para el reconocimiento reciproco de los punzones de pruebas de armas de fuego, si estan sujetas a la Directiva con un plazo transitorio de 5 anos.

(6) La Directiva 2003/37/CE no trata todos los peligros a los que se refiere la Directiva Maquinas. Por ello, se acordo una solucion transitoria consistente en
dejar de aplicar los requisitos de la Directiva Maquinas a medida que fueran cubiertos por la de tractores, que sera la unica pertinente en el futuro.
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- Maquinas corrientes de oficina
- Aparatos de conexion y mando de baja tension
- Motores eléctricos

- Los aparatos de conexion y de mando de alta ten-
sién y los transformadores de alta tension.

2.4. Comercializacion y puesta en servicio
de maquinas y cuasi maquinas

El fabricante o su representante autorizado, antes de
proceder a la comercializacion o puesta en servicio de
una maquina, debera:

- asegurarse de que esta cumple los pertinentes re-
quisitos esenciales que figuran en el anexo | de la Di-
rectiva (véase apartado 2.5.);

- asegurarse de que esté disponible el expediente téc-
nico a que se refiere la parte A del anexo VIl de la Di-
rectiva (véase apartado 2.7.1.);

- facilitar en particular las informaciones necesarias,
como es el caso del manual de instrucciones (véase
apartado 2.7.3.);

- llevar a cabo los oportunos procedimientos de eva-
luacion de la conformidad, con arreglo al articulo 12
de la Directiva (véase apartado 2.8.);

- redactar la declaracion CE de conformidad, con arre-
glo al anexo ll, parte I, seccion A de la Directiva, y
asegurarse de que dicha declaracidén se adjunta a la
maquina (véase apartado 2.10.);

- colocar el marcado CE, con arreglo al articulo 16 de
la Directiva (véase apartado 2.11.).

Cuando las maquinas sean objeto de otras directivas
comunitarias que se refieran a otros aspectos y dis-
pongan la colocacién del marcado CE, este marcado
senalard que las maquinas cumplen también lo dis-
puesto en dichas directivas.

El fabricante o su representante autorizado debera ase-
gurarse, antes de la comercializacion de una cuasi ma-
quina, de que se ha completado el procedimiento indica-
do en el articulo 13 de la Directiva (véase apartado 2.9.).

2.5. Requisitos esenciales de seguridad
y salud

El Anexo | de la Directiva establece los requisitos
esenciales de seguridad y salud, de caracter obliga-
torio’, que el fabricante de una maquina debe aplicar
durante su disefo y construccién, con el fin de ga-
rantizar que dicha maquina es segura, es decir, que
durante su vida util previsible, si se utiliza conforme al
uso previsto por el fabricante, dicha maquina no dara
lugar a lesiones o danos para la salud.

Por tanto, al disenar una maquina el fabricante debe
tener en cuenta todas las fases de la vida de dicha
maquina, es decir:

- la fabricacion;

- el transporte y puesta en servicio (montaje, instala-
cion y ajuste);

- la utilizacion (reglaje, aprendizaje, programacion o
cambio de proceso de fabricacién, funcionamiento,
limpieza, localizacion de averias, mantenimiento);

- la puesta fuera de servicio, desmantelamiento y reti-
rada de la maquina;

y, en funcién de dichas fases, definir su uso previsto,
que ademas del uso normal de la maquina incluye el
mal uso razonablemente previsible. Son aspectos a
considerar en la definicion del uso previsto:

- las operaciones para las que se va a utilizar la maquina;
- el tipo de personas que van a utilizar la maquina;

- los limites dimensionales;

- los limites en el tiempo;

- las condiciones ambientales;

- el uso de equipos de proteccién individual, cuando
estos son imprescindibles;

- el mal uso razonablemente previsible.

Los requisitos esenciales estan agrupados en funcion
de los peligros que cubren.

- la primera parte tiene un alcance general y es aplica-
ble a todos los tipos de maquinas

- Las demads partes se refieren a requisitos comple-
mentarios para algunas categorias de maquinas o
para determinados tipos de peligros mas especificos,
tales como:

- Maquinas destinadas a la industria de productos
alimenticios, cosméticos o farmacéuticos

- Maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano (in-
cluyendo nuevos requisitos para maquinas portatiles
de fijacion y otras maquinas de impacto portatiles).

- Maquinas para trabajar la madera y materias con
caracteristicas fisicas semejantes.

- Maquinas para la aplicacién de plaguicidas®.

- Peligros debidos a la movilidad de las maquinas.
- Peligros derivados de las operaciones de elevacion.
- Maquinas destinadas a trabajos subterraneos.

- Maquinas que presentan peligros debidos a la ele-
vacion de personas.

Ademas de los peligros mecéanicos, los requisitos
esenciales cubren otros peligros en el disefio de la se-
guridad de una maquina, tales como:

(7) No obstante, cabe la posibilidad de que, habida cuenta del estado de la técnica, no se puedan alcanzar los objetivos que dichos requisitos esta-
blecen. En tal caso, la mdquina deberd, en la medida de lo posible, disenarse y fabricarse para acercarse a tales objetivos.

(8) Nueva categoria de maquinas introducida por la modificacion 2009/127/CE relativa a las maquinas para la aplicacion de plaguicidas que incluye

nuevos requisitos esenciales relativos a la proteccion del medio ambiente.
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- los peligros producidos por no respetar los princi-
pios de la ergonomia;

- los peligros producidos por materiales utilizados
para la construccion de la maquina o para su funcio-
namiento o procesados por la maquina;

- los peligros producidos por la energia eléctrica, in-
cluyendo la electricidad estatica;

- los peligros producidos por otras fuentes de energia
distintas de la eléctrica;

- los peligros asociados al sistema de mando;
- las temperaturas extremas;

- los peligros de incendio y de explosion;

- el ruido y las vibraciones;

- las radiaciones (desde el punto de vista de emision
y de inmunidad).

Los requisitos esenciales deben aplicarse con discer-
nimiento, ya que unos son de alcance general y otros
dirigidos, con caracter complementario, a determina-
dos tipos de maquinas o de peligros. Las obligaciones
establecidas por los requisitos solo se aplicaran cuan-
do la maquina de que se trate, en las condiciones de
uso previsto o en situaciones anormales previsibles
definidas por el fabricante, presente el correspon-
diente peligro, salvo los requisitos relativos a los prin-
cipios de integracion de la seguridad, las obligaciones
sobre marcado y al manual de instrucciones, que se
aplican siempre.

Por tanto, el fabricante de una méaquina, o su repre-
sentante autorizado, debera realizar una evaluacién
de riesgos con el fin de determinar los requisitos de
seguridad y de salud que se aplican a la maquina.

Mediante un proceso iterativo de evaluacion y reduc-
cion de riesgos, el fabricante o su representante auto-
rizado deberan (véase la figura 1):

Figura 1 - Proceso iterativo de evaluacion de riesgos
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Figura 2 - Representacion esquematica del método iterativo de los tres pasos en el proceso de reduccion del riesgo
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- Determinar los limites de la maquina, lo que incluye el
uso previsto y su mal uso razonablemente previsible.

- Identificar los peligros que puede generar la maqui-
na vy las correspondientes situaciones peligrosas;

- Estimar los riesgos, teniendo en cuenta la gravedad
de las posibles lesiones o dafos para la salud y la pro-
babilidad de que se produzcan.

- Valorar los riesgos, con objeto de determinar si se
requiere una reduccion de los mismos, con arreglo al
objetivo de la Directiva.

- Eliminar los peligros o reducir los riesgos derivados
de dichos peligros, mediante la aplicacién de medidas
preventivas, segun el orden de prioridad siguiente
(véase la figura 2):

- Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo
posible (disefo y fabricacién de la maquina inhe-
rentemente seguros).

- Adoptar las medidas de proteccién que sean nece-
sarias frente a los riesgos que no puedan eliminarse.

- Informar a los usuarios acerca de los riesgos resi-
duales debidos a la incompleta eficacia de las me-
didas preventivas adoptadas, indicar si se requiere
una formacion especial y sehalar si es necesario
proporcionar algun equipo de proteccién individual.

La maquina debera ser disenada y fabricada teniendo
en cuenta los resultados de la evaluacion de riesgos.

2.6. Normas armonizadas y presuncion de
conformidad

Para facilitar a los fabricantes la presuncién de con-
formidad con los requisitos esenciales de la Directiva

se han desarrollado las normas armonizadas euro-
peas, cuyo objetivo es reflejar el estado de la técni-
ca y por tanto el nivel de seguridad alcanzable en el
momento de su elaboracion. El fabricante es libre de
utilizar otros medios para satisfacer los requisitos
esenciales, pero en ese caso debe alcanzar un nivel
de seguridad al menos equivalente al establecido por
dichas normas.

En el sentido de la Directiva, una norma armonizada es:
- una especificacion técnica,
- de caracter voluntario,

- elaborada y aprobada por el Comité Europeo de
Normalizacion (CEN) o por el Comité Europeo de Nor-
malizacion Electrotécnica (CENELEC) o por ambos,

- por mandato de la Comisidon Europea,

- aceptada por el Comité Permanente de la Directiva
98/34/CE.

Una norma armonizada en el sentido de la Directiva se
distingue de otro tipo de normas porque, o bien en su
introduccion se hace una referencia explicita a que ha
sido elaborada por mandato de la Comision Europea y
de la Asociacion Europea de Libre Comercio, al CEN o al
CENELEC, en apoyo de los requisitos esenciales de la(s)
directiva(s) de la Union Europea, o bien contiene un
anexo ZX en el que se indican cuéles son los capitulos
de la norma relativos a los requisitos esenciales u otras
disposiciones de las directivas de la Unién Europea.

Para que una norma armonizada proporcione la pre-
suncion de conformidad con los requisitos esenciales
cubiertos por dicha norma se requiere ademas que
(véase la figura 3):

Figura 3 - Normas armonizadas europeas y presuncion de conformidad
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- se haya publicado su referencia en el Diario Oficial
de la Unién Europea (D.O.U.E.),

- la autoridad nacional de al menos uno de los paises
de la Union Europea haya publicado la referencia de
la transposicién realizada.

NOTA: El organismo de normalizacion competente en
cada pais de la Union Europea esta obligado a transpo-
ner en un plazo establecido las normas armonizadas.
En el caso de que no la hubiera realizado, el uso de la
norma armonizada original o de la norma nacional de
otro Estado miembro que constituya su transposicion
da pie a la misma presuncion de conformidad.

Las normas armonizadas elaboradas en apoyo de la
Directiva se clasifican en tres tipos:

Normas de tipo A, que precisan nociones fundamen-
tales, principios para el diseno y aspectos genera-
les, que se pueden aplicar a todo tipo de maquinas.
Proporcionan la informacién bésica para los disena-
dores y, en general, para cualquier persona en con-
tacto con la seguridad de las maquinas. Son normas

de este tipo: la UNE-EN ISO 12100 “Seguridad de
las maquinas. Principios generales para el disefo.
Evaluaciéon y reduccion del riesgo’, que sustituye y
refunde las antiguas UNE-EN ISO 12100-1 y 2, sobre
conceptos basicos y principios generales para el di-
seno; y la UNE-EN ISO 14121-1 sobre principios para
la evaluacion del riesgo.

Normas de tipo B, que tratan de un aspecto de segu-
ridad o de un tipo de componente relativo a la segu-
ridad, que se pueden aplicar a una amplia gama de
maquinas. Estas se dividen en:

- normas de tipo B1, que cubren aspectos particulares
de la seguridad (por ejemplo, la norma UNE-EN ISO
13857 sobre distancias de seguridad, la norma UNE-EN
60204-1 sobre el equipo eléctrico de las maquinas, etc.);

- normas de tipo B2, que especifican los requisitos de
determinados sistemas, dispositivos o componentes
relativos a la seguridad (por ejemplo, la norma UNE-
EN 574 sobre dispositivos de mando a dos manos, la
norma UNE-EN 1088 sobre dispositivos de enclava-
miento, la norma UNE-EN 953 sobre resguardos, etc.).
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Figura 4 - Normas de tipo A y B. El sistema planetario en torno a la norma EN ISO 12100

Normas de tipo C, que dan requisitos de seguridad
detallados para una maquina determinada o para
un grupo de maquinas (por ejemplo, la norma UNE-
EN 940 sobre maquinas combinadas para trabajar la
madera, la norma UNE-EN 692 sobre prensas meca-
nicas, la norma UNE-EN 1417 sobre mezcladoras de
cilindros, la norma EN ISO 10218 sobre robots para
entornos industriales, etc.). En estas normas se re-
curre, cuando es pertinente, a los requisitos de las
normas de tipo Ay B.

En ausencia de normas de tipo C, las normas de tipo A
y B constituyen por si solas una buena base para dise-
nar una maquina conforme a los requisitos esenciales
(véase la figura 4).

Una maquina fabricada de conformidad con una nor-
ma armonizada, cuya referencia se haya publicado
en el Diario Oficial de la Unién Europea (D.O.U.E.), se
considerara conforme a los requisitos esenciales cu-
biertos por dicha norma armonizada.




10

FICHAS DE piyuLgacion NORMATIVA

En el caso de que para una determinada maquina no
existieran normas armonizadas, el fabricante puede
hacer uso de normas o especificaciones nacionales, a
condicion de que los Estados miembros hayan comu-
nicado a todas las partes interesadas la importancia
que otorgan a dichas normas. Aunque este tipo de
normas no proporciona presunciéon de conformidad,
su aplicacion da fe del interés del fabricante por res-
petar medidas de seguridad reconocidas.

En todos los casos, es responsabilidad del fabrican-
te garantizar que la maquina cumple todos los re-
quisitos esenciales pertinentes.

2.7. Documentacion técnica pertinente

2.7.1. Expediente técnico de las maquinas

El procedimiento para demostrar que la maquina es
conforme con los requisitos esenciales requiere que
el fabricante, o su representante, elabore un expe-
diente técnico que debera referirse al diseno, fabri-
caciéon y funcionamiento de la maquina en el que se
recojan los medios que ha utilizado para satisfacer
dichos requisitos. El contenido del expediente técnico
se indica en el Anexo VIl de la Directiva.

El expediente técnico debera elaborarse en una o mas
de las lenguas oficiales de la Comunidad.

El expediente técnico constard de los siguientes ele-
mentos:

Un expediente de fabricacion integrado por:
- una descripcion general de la maquina,

- el plano de conjunto de la maquina y los planos de
los circuitos de mando, asi como las descripciones y
explicaciones pertinentes, necesarias para compren-
der el funcionamiento de la maquina,

- los planos detallados y completos que permitan
verificar la conformidad de la maquina con los re-
quisitos esenciales (acompanados, si ha lugar, de
notas de calculo, resultados de ensayos, certifica-
dos, etc.),

- la documentacion relativa a la evaluacién de riesgos,
que muestre el procedimiento seguido, incluyendo:

- una lista de los requisitos esenciales aplicados,

- la descripcion de las medidas preventivas adop-
tadas para eliminar los peligros identificados o re-
ducir los riesgos y, en su caso, la indicacion de los
riesgos residuales asociados a la maquina,

- las normas y demas especificaciones técnicas uti-
lizadas, con indicaciéon de los requisitos esenciales
cubiertos por dichas normas,

- cualquier informe técnico que refleje los resulta-
dos de los ensayos realizados por el fabricante o
por un organismo,

- un ejemplar del manual de instrucciones de la maquina,

- en su caso, declaraciéon de incorporacion de las
cuasi maquinas incluidas y las correspondientes
instrucciones para el montaje de estas,

- en su caso, sendas copias de la declaracion CE de confor-
midad de las maquinas u otros productos incorporados,

- una copia de la declaracién CE de conformidad.

En el caso de fabricacion en serie, el expediente téc-
nico debe contener también la descripcidn de las dis-
posiciones internas adoptadas para mantener la con-
formidad de todos los elementos de la serie con las
disposiciones de la Directiva. Estas medidas podran
incluir, por ejemplo:

- el control de los suministros de materiales, com-
ponentes y subsistemas;

- las inspecciones y los ensayos que deban efec-
tuarse en diversas etapas de produccién y sobre
los productos acabados;

- las medidas para garantizar que los subcontra-
tistas ejecuten correctamente las especificaciones
del fabricante.

Estas medidas pueden aplicarse mediante la ejecu-
cion de un sistema de gestion de calidad, tal como,
por ejemplo, un sistema acorde con la norma UNE-
EN ISO 9001.

El fabricante deberd someter los componentes o
accesorios, o la maquina en su totalidad, a los es-
tudios y ensayos necesarios para determinar si, por
su diseno o fabricacién, la maquina puede montarse
y ponerse en servicio en condiciones de seguridad.
En el expediente técnico se incluirdn los informes y
resultados correspondientes.

Este expediente no tiene por qué permanecer obliga-
toriamente en el territorio de la Comunidad Europea,
ni existir permanentemente de forma material. Ahora
bien, la persona indicada en la declaracion CE de con-
formidad facultada para poder reunirlo y tenerlo, que
deberé estar establecida en la Comunidad, lo tendra dis-
ponible en un tiempo compatible con su complejidad.

El hecho de no presentar el expediente técnico en
respuesta a un requerimiento debidamente motiva-
do de las autoridades nacionales competentes podra
constituir razon suficiente para dudar de la conformi-
dad de la maquina de que se trate con los requisitos
esenciales.

El expediente técnico debera estar a disposiciéon de
las autoridades competentes de los Estados miem-
bros al menos durante 10 anos desde la fecha de fa-
bricacién de la maquina o, en caso de fabricacion en
serie, de la ultima unidad producida.

2.7.2. Documentacion técnica de las cuasi
maquinas

La documentacion deberd mostrar cuales son los re-
quisitos de la presente Directiva que se han aplicado
y cumplido. La documentacion técnica pertinente de-
bera referirse al disefno, fabricacion y funcionamiento
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de la cuasi maquina en la medida necesaria para eva-
luar su conformidad con los requisitos aplicados. El
contenido de la documentacion técnica se indica en el
Anexo VIl de la Directiva.

La documentacion debera elaborarse en una o més
de las lenguas oficiales de la Comunidad.

La documentacion técnica constara de los siguientes
elementos:

Un expediente de fabricacion integrado por:

- el plano de conjunto de la cuasi maquina y los pla-
nos de los circuitos de mando,

- los planos detallados y completos que permitan
verificar la conformidad de la cuasi maquina con
los requisitos esenciales (acompanados, si ha lu-
gar, de notas de calculo, resultados de ensayos,
certificados, etc.),

- la documentacion relativa a la evaluacidn de riesgos,
que muestre el procedimiento seguido, incluyendo:

- una lista de los requisitos esenciales que se han
aplicado y cumplido,

- la descripciéon de las medidas preventivas adop-
tadas para eliminar los peligros identificados o re-
ducir los riesgos y, en su caso, la indicacién de los
riesgos residuales,

- las normas y demas especificaciones técnicas uti-
lizadas, con indicacion de los requisitos esenciales
cubiertos por dichas normas,

- cualquier informe técnico que refleje los resulta-
dos de los ensayos realizados por el fabricante o
por un organismo elegido por este o su represen-
tante autorizado,

- un ejemplar de las instrucciones para el monta-
je de la cuasi maquina, que contendran las indica-
ciones que se han de cumplir para hacer posible el
montaje correcto en la maquina final de modo que
no se ponga en compromiso la seguridad ni la sa-
lud. Deberan redactarse en una lengua comunitaria
oficial aceptada por el fabricante de la maquina en
la que esta cuasi maquina deba incorporarse, o por
su representante autorizado.

En caso de fabricacion en serie, las disposiciones
internas adoptadas para mantener la conformidad
de las cuasi maquinas con los requisitos esenciales
aplicados.

El fabricante deberd someter los componentes o ac-
cesorios, o la cuasi maquina en su totalidad, a los es-
tudios y ensayos necesarios para determinar si, por
su diseno o fabricacion, la cuasi maquina puede mon-
tarse y utilizarse, una vez montada, en condiciones de
seguridad. En la documentacion técnica se incluiran
los informes y resultados correspondientes.

La documentacion técnica correspondiente no tiene
por qué permanecer obligatoriamente en el territorio
de la Comunidad Europea, ni existir permanentemen-
te de forma material. Ahora bien, la persona indicada
en la declaracién de incorporacién facultada para po-

der reunirla, que debera estar establecida en la Comu-
nidad, lo tendra disponible.

El hecho de no presentar la documentacion técnica
correspondiente en respuesta a un requerimiento de-
bidamente motivado de las autoridades nacionales
competentes podra constituir razén suficiente para
dudar de la conformidad de la cuasi maquina con los
requisitos esenciales aplicados y declarados.

La documentacion técnica correspondiente deberéa
estar disponible al menos durante 10 anos a partir
de la fecha de fabricaciéon de la cuasi maquina o, en
el caso de fabricacion en serie, de la ultima unidad
producida.

2.7.3. Manual de instrucciones

Ademas de formar parte del expediente técnico, el ma-
nual de instrucciones es un elemento basico del sumi-
nistro de la maquina. Toda maquina debe ir acompa-
nada de su manual de instrucciones. Las instrucciones
deben proporcionar informacién para que la maquina
se pueda utilizar con seguridad. El contenido no solo
debera tener en cuenta el uso previsto de la maquina
sino también su mal uso razonablemente previsible.

Independientemente de los requisitos esenciales es-
pecificos para determinados tipos de maquinas, el
requisito esencial 1.7.4.2 de la Directiva establece el
contenido minimo del manual de instrucciones:

- la razon social y direccion del fabricante,

- la designacién de la maquina y una descripcion ge-
neral de la misma;

- la declaracion CE de conformidad o un documento
que exponga su contenido;

- las descripciones y explicaciones necesarias para el
uso, mantenimiento y reparacion de la maquina, asi
como para comprobar su correcto mantenimiento;

- las instrucciones de montaje, instalacion, conexiony
puesta en servicio de la maquina;

- las instrucciones para que las operaciones de trans-
porte, manutencion y almacenamiento puedan reali-
zarse con total seguridad;

- la descripcion de las operaciones de reglaje y man-
tenimiento;

- las caracteristicas basicas de las herramientas que
pueden acoplarse a la maquina;

- si ha lugar, las instrucciones de aprendizaje;
- la informacion sobre el ruido emitido;

- las contraindicaciones de uso;

- etc.

El manual de instrucciones debera estar redactado en
la lengua o lenguas oficiales comunitarias del Estado
miembro donde se comercialice y/o se ponga en ser-
vicio la maquina.
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El manual de instrucciones que acompane a la maqui-
na serd un “Manual original” o una “Traduccion del
manual original’; en este ultimo caso, la traduccion ira
acompanada obligatoriamente de un “Manual original”

2.8. Procedimientos de evaluacion de la
conformidad de las maquinas

El Articulo 12 de la Directiva determina el procedi-
miento que debe seguir el fabricante para certificar
que su maquina es conforme con las disposiciones
de la Directiva.

El procedimiento a seguir depende de que la maquina
se encuentre o no en el Anexo IV de la Directiva y de
que haya sido fabricada o no de acuerdo con normas
armonizadas.

En este anexo IV, que es limitativo, se encuentran las
siguientes categorias de maquinas:

1. Sierras circulares (de una o varias hojas) para tra-
bajar la madera y materias de caracteristicas fisicas
similares, o para cortar carne y materias de caracteris-
ticas 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 mo-
vimiento alternativo, de desplazamiento manual;

1.3 Sierras con una o varias hojas fijas durante el
proceso de corte, con dispositivo de avance integra-
do de las piezas que se han de serrar, de carga y/o
descarga manual;

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

2. Cepilladoras con avance manual para trabajar la
madera.

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

4. Sierras de cinta de carga y/o descarga manual para
trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas
similares, o para cortar carne y materias de caracteris-
ticas 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.

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

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 portatiles de cadena para trabajar la madera.

9. Prensas y plegadoras para trabajar metales en frio,
de carga y/o descarga manual y recorrido de elemen-
tos moviles de trabajo superior a 6 mm y velocidad
superior a 30 mm/s.

10. Maquinas para moldear plasticos, por inyeccién o
compresioén, de carga y/o descarga manual.

11. Maquinas para moldear caucho, por inyeccién o
compresion, de carga y/o descarga manual.

12. Maquinas para trabajos subterraneos de los tipos
siguientes:

12.1 Locomotoras y vagones-freno;

12.2 Maquinas para sostenimientos hidraulicos pro-
gresivos.

13. Cubetas de recogida de desperdicios domésticos
de carga manual y con mecanismo de compresion.

14. Dispositivos amovibles de transmisién mecanica,
incluidos sus resguardos.

15. Resguardos para dispositivos amovibles de trans-
misién mecanica.

16. Plataformas elevadoras para vehiculos.

17. Aparatos de elevacion de personas, o de personasy
materiales, con peligro de caida vertical superior a 3 m.

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

19. Dispositivos de proteccién disenados para detec-
tar la presencia de personas.

20. Resguardos moéviles motorizados con dispositivo
de enclavamiento disehados para utilizarse como me-
dida de proteccion en las maquinas consideradas en
los puntos 9, 10 y 11.

21. Bloques légicos para desempenar funciones de
seguridad.

22. Estructuras de proteccion en caso de vuelco (ROPS).

23. Estructuras de proteccion contra la caida de obje-
tos (FOPS).

En los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad para maquinas del Anexo IV que no hayan
sido fabricadas de acuerdo con normas armoniza-
das, se requiere la intervencién de un Organismo
Notificado.

Un Organismo Notificado es una “tercera parte”
competente para realizar las tareas relativas a la eva-
luacion de la conformidad, en el marco de un proce-
dimiento de control previo del producto antes de su
comercializacion. Los Estados miembros notificaran
a la Comision y a los deméas Estados miembros los
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organismos designados para efectuar la evaluacién
de la conformidad con vistas a la comercializacion,
indicando los procedimientos especificos de evalua-
cion de la conformidad y las categorias de las ma-
quinas para los que dichos organismos hayan sido
designados, asi como sus niumeros de identificacién.
El Anexo Xl de la Directiva establece los criterios de
competencia minimos que debe cumplir un Organis-
mo para poder ser notificado. Entre estos criterios se
pueden destacar:

- La imparcialidad e independencia del personal, libre
de cualquier presion o coaccion.

- La integridad profesional y la competencia técnica.

- La disponibilidad de personal suficiente y de los lo-
cales y equipos necesarios.

-Tener suscrito un seguro de responsabilidad civil.
- Garantizar el secreto profesional.

- Participar en actividades de coordinacién de orga-
nismos notificados.

- Participar, directamente o por representacién, en la
normalizacion europea, o estar al corriente de la si-
tuacion de las normas correspondientes.

Se presumira que un organismo cumple los criterios
de competencia, si cumple los criterios de evalua-
cién establecidos en las normas armonizadas per-
tinentes®, cuyas referencias sean publicadas en el
Diario Oficial de la Union Europea.

La relacién de Organismos Notificados se publica
en el Diario Oficial de la Union Europea, a efectos
de informacidn, y esta sujeta a actualizaciones. En
dicha publicacién se indican para qué maquinas del
Anexo IV y para qué procedimientos es competente
cada Organismo. Un Organismo puede ser notifica-
do sdlo para algunas categorias de maquinas del
Anexo IV o para alguno de los procedimientos de
certificacion. No pueden existir Organismos Notifi-
cados para otras maquinas que no sean del Anexo
IV. Existe una Coordinacion Europea de Organismos
Notificados que tiene por objetivo la armonizacion
de los procedimientos de evaluacion de la confor-
midad y, en consecuencia, la aplicacion uniforme
de la Directiva.

Los fabricantes pueden dirigirse a cualquier Orga-
nismo Notificado en la Uniéon Europea, ya que estos
pueden ofrecer sus servicios fuera del territorio del
Estado responsable de su notificaciéon. Ahora bien,
para un expediente concreto, el fabricante, tras com-
parar el precio y la calidad de las prestaciones de los
distintos organismos, si lo desea, debe presentar su
solicitud ante un solo Organismo.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad
de las maquinas (véase la figura 5) son los siguientes:

- Cuando la maquina no figure en el Anexo IV, el fabri-
cante o su representante autorizado aplicara el deno-

(9) EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021, EN ISO/IEC 17025.

minado procedimiento de evaluacion de la conformi-
dad con control interno de fabricacién de la maquina
previsto en el Anexo VIIl. Para cada tipo representati-
vo de la serie considerada el fabricante elaborara el
expediente técnico contemplado en el Anexo VII, par-
te A. 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 y
con los requisitos de la Directiva. En estas condicio-
nes el fabricante, o su representante, garantiza y de-
clara que la maquina en cuestion cumple los requisi-
tos esenciales aplicables. Para ello debe elaborar una
declaracién CE de conformidad (apartado 2.10.) y co-
locar sobre la maquina el marcado CE (apartado 2.11.).

- Cuando la maquina figure en el Anexo IV, y haya
sido fabricada con arreglo a las normas armonizadas
y siempre que dichas normas cubran todos los requi-
sitos esenciales pertinentes, el fabricante o su repre-
sentante autorizado elegird aplicar uno de los tres
procedimientos siguientes:

- el procedimiento de evaluacion de la conformidad
con control interno de fabricacion de la maquina pre-
visto en el Anexo VIII. Es decir, el mismo procedimien-
to que se aplica si la maquina no figura en el Anexo IV.

- el procedimiento de examen CE de tipo descrito
en el Anexo IX, mas el procedimiento con control
interno de fabricacion de la maquina previsto en el
Anexo VIII.

El “examen CE de tipo” es el procedimiento por
el cual un Organismo Notificado comprueba y cer-
tifica que un modelo representativo (tipo) de una
maquina cumple las disposiciones de la Directiva.
El fabricante elaborara, para cada tipo, el expe-
diente técnico contemplado en el Anexo VII, parte
A. Para cada tipo, el fabricante debe presentar una
solicitud de examen CE de tipo ante un organismo
notificado de su eleccion. La solicitud debe incluir:

- el nombre y direccion del fabricante y, en su
caso, de su representante autorizado,

- una declaracion escrita en la que se especifique
que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado,

- el expediente técnico.

Ademas, el solicitante pondra a disposiciéon del
Organismo Notificado una o, si se requiere, varias
muestras del tipo.

El Organismo Notificado debera examinar el expe-
diente técnico y comprobar que la maquina pre-
sentada o puesta a su disposicion ha sido fabricada
de acuerdo con el mismo. Debera efectuar las ins-
pecciones, mediciones y ensayos oportunos para
determinar si las soluciones adoptadas se ajustan
a los requisitos esenciales de la Directiva. Si el tipo
se ajusta a lo dispuesto en la Directiva, el organis-
mo notificado expedira al solicitante un certificado
de examen CE de tipo. En estas condiciones, el fa-
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Figura 5 - Procedimientos de evaluacion de la conformidad

bricante, o su representante, tomara las medidas
necesarias (control interno de fabricacion) para que
el proceso de fabricacion garantice la continuidad
de dicha conformidad para el resto de maquinas
fabricadas de acuerdo con el tipo examinado. Para
ello debe elaborar una declaraciéon CE de confor-
midad (véase apartado 2.10.) indicando el Organis-
mo Notificado y el nUmero de certificado emitido
por dicho organismo y colocar sobre la maquina el
marcado CE (véase apartado 2.11.).

Aun asi, el fabricante sigue siendo el responsable
de la conformidad de la maquina con los requisi-
tos de la Directiva.

El fabricante solicitard al Organismo Notificado la
revision, cada 5 anos, de la validez del certificado
de examen CE de tipo.

- el procedimiento de aseguramiento de calidad to-
tal descrito en el Anexo X.

Es el procedimiento por el cual un Organismo No-
tificado evalla y aprueba el sistema de calidad™y
supervisa su aplicacion.

El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado
para el diseno, la fabricacion, la inspeccion final y los
ensayos, y estara sujeto a la vigilancia del Organismo
Notificado. El fabricante debe presentar una solicitud

de evaluacién de su sistema de calidad ante un
organismo notificado de su eleccion. La solicitud
debe incluir:

- el nombre y direccion del fabricante y, en su
caso, de su representante autorizado,

(10) La implantacién de un sistema de calidad y su certificacion segun la norma EN ISO 9001 no es obligatorio ni suficiente. En caso de tenerlo implan-
tado, el procedimiento de aseguramiento de calidad total no podra basarse exclusivamente en esta certificacion del sistema con arreglo a la norma EN
ISO 9001, aunque esta puede ser aprovechada, correspondiendo al organismo notificado determinar el alcance de la evaluacién adicional necesaria.
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- los lugares de diseno, fabricacidn, inspeccion,
ensayo y almacenamiento de maquinas,

- el expediente técnico descrito en el Anexo VIII,
parte A, para un modelo de cada categoria de ma-
quinas de las enumeradas en el Anexo IV que pre-
vea fabricar,

- la documentacién sobre el sistema de calidad,

- una declaracion escrita en la que se especifique
que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado.

El sistema de calidad asegurara la conformidad
de las maquinas con la Directiva. El Organismo
Notificado evaluarad el sistema de calidad para
determinar si cumple los requisitos pertinentes y
vigilara su cumplimiento.

Si el sistema de calidad se ajusta a lo dispuesto en la
Directiva, el Organismo Notificado aprobara dicho
sistema y expedira al solicitante un informe de audi-
toria. En estas condiciones, el fabricante, o su repre-
sentante, garantiza la conformidad de las maquinas
fabricadas aplicando el sistema de calidad aproba-
do. Para ello debe elaborar una declaracion CE de
conformidad indicando el Organismo Notificado
(véase apartado 2.10) y colocar sobre la maquina el
marcado CE con el numero de identificacion del or-
ganismo notificado (véase apartado 2.11.).

- Cuando la maquina figure en el Anexo IV, y no haya
sido fabricada con arreglo a las normas armoniza-
das o lo ha sido respetando dichas normas solo en
parte, o si las normas armonizadas no cubren todos
los requisitos esenciales pertinentes, o si no existen
normas armonizadas para la maquina en cuestion, el
fabricante o su representante autorizado aplicara uno
de los dos procedimientos siguientes, ya descritos
anteriormente:

- el procedimiento de examen CE de tipo descrito
en el Anexo IX, mas el procedimiento con control
interno de fabricacion de la maquina previsto en el
Anexo VIII.

- el procedimiento de aseguramiento de calidad to-
tal descrito en el Anexo X.

2.9. Procedimiento para las cuasi
maquinas

El Articulo 13 de la Directiva determina el procedi-
miento que debe seguir el fabricante de una cuasi
maquina, antes de su comercializacién. Este debera
asegurarse de que:

- se elabore la documentacién técnica pertinente des-
crita en el anexo VI, parte B;

- se elaboren las instrucciones de montaje indicadas
en el anexo VI;

- se haya redactado la declaracién de incorporacién
descrita en el anexo ll, parte 1, seccion B.

Las instrucciones de montaje y la declaracion de in-
corporacion deberan acompanar a la cuasi maquina
hasta que se incorpore a la maquina final y pase asi
a formar parte del expediente técnico de dicha ma-
quina.

2.10. Declaracion CE de conformidad
y declaracion de incorporacion

La declaracion CE de conformidad, junto con el mar-
cado CE, debe constituir una garantia de la confor-
midad intrinseca de una maquina. Son los signos
externos del procedimiento de certificacion de la
conformidad con los requisitos esenciales. Todas las
magquinas deben ir acompanadas de la declaracion CE
de conformidad o de la declaracion de incorporacion
en el caso de las cuasi maquinas, que el fabricante,
o su representante, debe elaborar. El contenido de la
declaracién CE de conformidad y de la declaracion de
incorporacion esta detallado en el Anexo Il:

- Declaracion CE de conformidad (Anexo ll, parte A).
Es el tipo de declaracion que se debe utilizar para las
maquinas.

- Declaracién de incorporacion (Anexo I, parte B). Es
el tipo de declaracion que se debe utilizar para las
cuasi maquinas.

A continuacion se muestran varios formatos orientati-
vos para realizar este tipo de declaraciones.
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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(si se sigue el procedimiento de evaluacion de la conformidad con control interno de fabricacion,
segun la Directiva 2006/42/CE, Anexo ll, apartado A)

El fabrICANTE (18Z0N SOCIAI) © ...ttt ettt e e s bbb e e e e e e e e eeeaeasaseseseseesess s s s b s babsbabasananeneseneas
(e (oY TERT Yo Lo X=Xy Wl [1g=Tete fo g Moo ) s T o) L=] - ) AP
o, (si ha lugar)

El repreSentante (razZON SOCIAI) : ........ccuee e ceee st et e et e st e e e st e e e et e e e s te e e e s ste e e e seeessaeeessteeenneeesnnneeennreenans
domiciliado en (direccion completa): ................
en nombre del fabricante (razén social) : ...........
domiciliado en (dir€CCION COMPIBLA) & ......eeeeeeeeeeeeeeeeee ettt te st e et e ettt e st e e es st e e sastaesassasessseaennenesanees

Persona facultada para reunir el expediente técnico (razon SOCIal) : .........cceeeeeciiiiieciciiiee e ee e
(e (oY TEATTE:Yo Lo X=Xy Wl [T =Yoo o) g Moo ) s ] o] L] - ) AR

DECLARO, bajo mi responsabilidad, que la maquina (denominacion) : ...........ccccoeeeeveieciceeecee e e see e
BT T 37 11 T Yo 1= o PSRN
SEHE/NUMEIO A SEII@ I ...ooociiiiieiiei e e eiee e e e e st e e e e s e e e s e e e s s re e e sn e e e s neeesaar e e e s ane e e s amneeeaaneeesanneessnneeeeneesnreesanneas
LT LT T PSP

- es conforme con las disposiciones de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 2006/42/CE

y

- esta, ademas, en conformidad con las disposiciones de las Directivas europeas siguientes (indicar las
referencias de las Directivas pertinentes) :

(Referencia ........ VN /CE)
(Referencia ........ VN /CE)
(Referencia ........ V2 /CE)

y que :

- se han aplicado las normas armonizadas siguientes (indicar la referencia de las normas pertinentes) :
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)

- se han aplicado las normas nacionales o internacionales y especificaciones técnicas siguientes (indicar la
referencia de los proyectos de norma europea o de las normas o especificaciones pertinentes) :

................................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
...(Referencia y fecha)
...(Referencia y fecha)

(nombre y cargo del signatario apoderado para vincular al fabricante o, en su caso, al representante)
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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(si se sigue el procedimiento de examen CE de tipo mas el procedimiento con control interno de fabricacién,
segun la Directiva 2006/42/CE, Anexo ll, apartado A)

El fabriCANTE (F8ZON SOCIAI) © ...ttt e e s bbb e e s e s e e e e e e e eeaeasaseseseseesesa s s s s s b abababaranaeeeesanenes
(o (oY o TOATTE:Yo Lo X=Xy Wl [T =Yoo o) g B oo ) g ] o] L= - ) A SR
o, (si ha lugar)

El repreSentante (razOn SOCIAI) : ........cceeiieeeeei e ceee ettt s e e e st e s et e e st e e et e e e e see e s seeeeanteeenneeesnaneeeanreenan
(o [T TTRTTE: Yo Lo -y W0 1 =YoTodTo) g e T 1] o =] - ) S
en nombre del fabriCANTE (FAZON SOCIAI) i .......ooooooe ittt e e e e e e e s e s e e s s basr e e e e e e e e e e e e easassseseneeas
domiciliado €N (dir€CCION COMPIBTA) i ......ooeeeeeeeeeeee ettt ettt e st e e sttt e st s e st e e s astnaessseaesnensesssnnennenesaneen

Persona facultada para reunir el expediente técnico (razon SOCIal) : .......cccueeveeeeciiieciee e
(o [T TIRTTE:Te Lo = s W0 1 =YoTodlo) g e T 1] o L] - ) S

DECLARO, bajo mi responsabilidad, que la maquina (denominacion) : ..........ccceccoeeeeveieccceeeciee e e e
BT T 378 11 T X0 1= o PSSP
SEIE/NUMEIO A SEIIC I ...oooieiiiiiiieiiiieeeree e e e e e st e e e s s e e e s e e e s s re e s s ne e e s nn e e s e s e e e sane e e s annee e e neeesanneesanneeeeneesnreesannees
LT LT T PSP

- es conforme con el modelo sometido al examen CE de tipo por:

el organismo Notificado (nombre y n°) :
domiciliado en (direccion completa) :
habiendo obtenido el numero de Certificado de examen CE de tipo :

de acuerdo con las disposiciones de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 2006/42/CE

y

- esta, ademas, en conformidad con las disposiciones de las Directivas europeas siguientes (indicar las

referencias de las Directivas pertinentes) :
.............................................................................................................................. (Referencia ........ / ......../CE)
.............................................................................................................................. (Referencia........ / ......../CE)
.............................................................................................................................. (Referencia ........ / ......../CE)

y que:

- se han aplicado las normas armonizadas siguientes (indicar la referencia de las normas pertinentes)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)

- se han aplicado las normas nacionales o internacionales y especificaciones técnicas siguientes (indicar la
referencia de los proyectos de norma europea o de las normas o especificaciones pertinentes) :

(Referencia y fecha)
..(Referencia y fecha)
(Referencia y fecha)

(nombre y cargo del signatario apoderado para vincular al fabricante o, en su caso, al representante)
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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(si se sigue el procedimiento de aseguramiento de calidad total, segun la Directiva 2006/42, Anexo X)

El fAbFICANTE (FAZON SOCIAI) o ...ttt ettt ettt ettt et e e e e e e e a b e s s s e ee e e e e e esesaeasasesesesassasasassasabababasasenereresesenas
Lo oY TTWI TE: Yo Lo Y=Y s W o [T=ToTed (oY g eted 0 o o) =1 - ) A
o, (si ha lugar)

El repreSentante (razomn SOCIAI) i ... ueiiei ettt e et e e e s e st e e e e s et e e e e e s eebaeeeeeeesntaeeeeesennrneeeeeanans
domiciliado en (dIir€CCION COMPIBTA) i ....oooooneeeeeeee ettt e e e e e e et e e e e e s e saaee e e e s e ssanteeeeessansaneeessesnnrnns
en nombre del fabriCaANte (FAZON SOCIAI) i .........oooie i e ra s a e e e e e eeseeeeeneesens
domiciliado N (dIir€CCION COMPIBTA) i ....oeveeeeeeeee ettt ettt ee e et sttt e e e e s st e e e s ssasseeaeessssssseassesssssnnasaessanes

Persona facultada para reunir el expediente técnico (razon SOCIal) : .......cccoevieeiiiiiiiiicciiee e
domiciliado en (dIir€CCiON COMPIBTA) i ....ooeoeneeeeeeee ettt e et e e e e st e e e s e aae e e e e s e s santeeeeaesansaneeessennnrens

DECLARO, bajo mi responsabilidad, que la maquina (denominacion) : ...........ccccoceeecveiiiieeeciee e e e
BT T 37 11 T Yo 1= o PRSP
serie/numero de serie : ....
LT LT T USSP

- es conforme con las disposiciones de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 2006/42/CE,
siguiendo un sistema de aseguramiento de la calidad total aprobado por:

el Organismo Notificado (nombre y n°):
domiciliado en (direccion completa) :

Yy

- esta, ademas, en conformidad con las disposiciones de las Directivas europeas siguientes (indicar las
referencias de las Directivas pertinentes) :

(Referencia........ /e /CE)
(Referencia........ VR /CE)
(Referencia........ VR /CE)

y que:

- se han aplicado las normas armonizadas siguientes (indicar la referencia de las normas pertinentes)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)

- se han aplicado las normas nacionales o internacionales y especificaciones técnicas siguientes (indicar la
referencia de los proyectos de norma europea o de las normas o especificaciones pertinentes) :

................................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
................................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
................................................................................................................................................... (Referencia y fecha)

fnombre y cargo del signatario apoderado para vincular al fabricante o, en su caso, al representante)
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DECLARACION DE INCORPORACION
(para cuasi maquinas, segun la Directiva 2006/42/CE, Anexo I, apartado B)

El fabFICANTE (FAZON SOCIAI) o ...ttt ettt ettt ettt e e e e e e e et a s s s e se e e e e e eseeaeasasesesesaesasasa s sasabababasssenereresenesas
Lo oY TTWI TE: Yo Lo Y=Y s W o [T=ToTex (o) g eted 0 2 o) =1 - ) A
o, (si ha lugar)

El repreSentante (razomn SOCIAI) i ... eiiei ittt e e e e s e st e e e s s ab e e e e e e sebaeeeeesesntaeeeaesennrneeeeeaanns
domiciliado en (dIir€CCION COMPIBTA) i ....ooooonneeeeeeee ettt e e e e e e e st e e e e s e aaee e e e e e s santeeeeeesanbaneeessannnrnns
en nombre del fabriCANte (FAZON SOCIAI) i .........oooii i i a s a e e e e e e eesesaeeeeeseas
Lo LY AT TE: Yo [ XY W o Tg=ToteT (o] g R ete) g ] o] =] - RS SN

Persona facultada para reunir la documentacion técnica (razon Social) : .......cccccceeeeceeeiieeeccee e
(o [T TTRTTE: Yo Lo =Yy W o 1 =YoTod T Y g e T 2] o =] - ) R

DECLARO, bajo mi responsabilidad, que la cuasi maquina (denominacion) : ..........cccccocovivviiniieeessceee e,
LT T 0 1T Yo [=1 o TSP SPRRRRPIN
SEHE/NUMEIO A SEFI@ I ...cooiuiiiiieiiii ittt et e e et e e e e e e e s b e e e e s bt e e ssee e s beeesaabe e e s neeesaasee e e beeesanseeeanseeesseesnneesanneas
L1 LT Yo PSPPSR

- esta destinada a formar parte de una maquina a la que se le aplica la Directiva del parlamento Europeo
y del Consejo 2006/42/CE y no puede funcionar independientemente, y que :

- se han aplicado y cumple los requisitos esenciales de la Directiva siguientes (indicar la referencia) :

- se ha elaborado la documentacion técnica correspondiente, de conformidad con el Anexo VII, parte B

- esta en conformidad con las disposiciones de las Directivas europeas siguientes (indicar las referencias de

las Directivas pertinentes) de las cuales se anexa su declaracion de conformidad :
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)
.......................................................................................................................................... (Referencia y fecha)

y el compromiso de transmitir la informacion pertinente relativa a la cuasi maquina, en respuesta a un
requerimiento de las autoridades.

Por lo tanto, ESTA PROHIBIDA LA PUESTA EN SERVICIO DE ESTA CUASI MAQUINA hasta que la maquina a
la que va a ser incorporada no haya sido declarada conforme con las disposiciones de la Directiva del Parla-

mento Europeo y del Consejo 2006/42/CE, como un conjunto en el que esta incluida la cuasi maquina objeto
de esta declaracion

FIrmado €N (JUGAr), ..ottt e ,el (fecha) ....ueceecceeceeececee e,

(nombre y cargo del signatario apoderado para vincular al fabricante o, en su caso, al representante)
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La declaracion debera estar redactada en la lengua o
lenguas oficiales comunitarias del Estado miembro
donde se comercialice y/o se ponga en servicio la ma-
quina, escrita a maquina o bien manuscrita en letras
mayusculas. La declaracion que acompane a la ma-
quina o cuasi maquina sera un “declaracion original”
o una “Traduccion de la declaracién original’, en este
ultimo caso, la traduccioén ird acompanada obligato-
riamente de una “declaracion original”

El fabricante de la maquina o cuasi maquina o su re-
presentante autorizado guardara el original de la de-
claracién CE de conformidad en el caso de la maquina
o de la declaracion de incorporacion en el caso de la
cuasi maquina durante un plazo minimo de diez afios
a partir de la ultima fecha de fabricacion de la maqui-
na o cuasi maquina.

2.11. Marcado CE

El marcado CE es el unico marcado que garantiza la
conformidad de la maquina con los requisitos de la
presente Directiva, indica que esta constituido el ex-
pediente técnico y que se ha elaborado la declaracion
CE de conformidad del tipo Il A. Asimismo el marca-
do CE es el testimonio del cumplimiento de todas las
directivas que afectan a la maquina, que habran sido
especificadas en la declaracién CE de conformidad.

El marcado CE estad constituido por las iniciales <CE>
conforme al modelo presentado en el anexo lll, segun se
muestra en la figura 6. Se puede modificar el tamano del
logotipo, pero manteniendo siempre las proporciones.
La altura minima es de 5 mm, salvo que por el tamano
de la maquina esté justificado hacerla mas pequena.

Cuando se haya aplicado el procedimiento de asegu-
ramiento de calidad total (véase apartado 2.8), a con-
tinuacion del marcado CE deberd figurar el nimero
de identificacién del Organismo Notificado.

Figura 6 - Marcado CE

Otras directivas, aplicables a componentes de una ma-
quina, exigen también que se coloque el marcado CE
sobre estos (por ejemplo, la Directiva 2006/95/CE, so-
bre baja tension, o la Directiva 2004/108/CE, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miem-
bros en materia de compatibilidad electromagnética).
Para evitar toda confusion entre los marcados CE que
puedan aparecer en determinados componentes y el
marcado CE correspondiente a la maquina, es necesario
que este ultimo marcado se estampe con la misma téc-
nica junto al nombre del fabricante o su representante
autorizado.

En cualquier caso, el marcado CE debe fijarse en la
maquina de manera visible, legible e indeleble. Esté
prohibido todo marcado, signo o inscripcion que

pueda inducir a error a terceros en relacion con el
significado del marcado CE, con su logotipo o con
ambos al mismo tiempo. Se pueden colocar otras
marcas tales como el logotipo del fabricante o la
marca de calidad voluntaria, a condicion de que no
afecte a la visibilidad, a la legibilidad ni al significado
del marcado CE.

El marcado CE no se aplica a las cuasi maquinas.

Ademas del marcado CE, cada maquina llevara de
forma visible, legible e indeleble, como minimo, las
indicaciones siguientes (véase apartado 1.7.3 del Ane-
xo | de la Directiva):

- larazén social y la direccion completa del fabricante
o de su representante autorizado,

- la designacién de la maquina,

- la designacion de la serie o del modelo,
- el numero de serie, si existiera,

- el ano de fabricacion.

Ademas, si la maquina esta disenada y fabricada para
su utilizacion en una atmosfera potencialmente ex-
plosiva, ello se debera indicar en la maquina (véase la
Directiva del Consejo 94/9/CE).

Igualmente, si la maquina esta incluida en el listado
de maquinas de uso al aire libre (véase la Directiva
2000/14/CE, modificada por la 2005/88/CE “Emisiones
sonoras en el entorno debidas a las maquinas de uso
al aire libre”), esta debera llevar una placa con las
indicaciones pertinentes sobre la emisién sonora en
forma de potencia acustica (véase FDN 9 Ruido emiti-
do por las maquinas).

En funcion del tipo de maquina, esta debera llevar
también todas las indicaciones que sean indispensa-
bles para un empleo seguro (por ejemplo, velocidad
maxima de rotacion de determinados elementos ro-
tativos, diametro maximo de las herramientas que
puedan montarse, etc.)

Cuando un elemento de la maquina debe ser manipu-
lado durante su utilizacion, mediante aparatos de ele-
vacién, su masa debe estar inscrita de manera legible,
duradera y no ambigua.

Las maquinas moviles, las cadenas, cables, cinchas,
las maquinas y accesorios de elevacion, los habita-
culos en maquinas para elevar personas y las boqui-
Ilas, tamices y filtros de las maquinas para la apli-
cacion de plaguicidas requieren también marcados
especificos.

2.12. Clausula de salvaguardia

Cuando el 6rgano competente de la comunidad auto-
noma, de oficio o a solicitud de interesado, comprue-
be que una maquina cubierta por la Directiva, provis-
ta del marcado CE, acompanada de la declaracion CE
de conformidad y utilizada de acuerdo con su uso pre-
visto o en condiciones razonablemente previsibles,
puede poner en peligro la salud y la seguridad de
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las personas y, en su caso, de animales domésticos
o de bienes, adoptara todas las medidas necesarias
para retirar dicha maquina del mercado, prohibir su
comercializacion y/o su puesta en servicio o limitar su
libre circulacion.

La Comunidad Auténoma debe comunicar a la Admi-
nistracion General del Estado las medidas adoptadas
y exponer las razones de su decisién, para que esta
pueda informar inmediatamente a la Comisiéon Euro-
pea y los demés Estados miembros de tales medidas,
en particular si la no-conformidad se debe:

- a que no se cumplen los requisitos esenciales,
- ala aplicacién incorrecta de las normas armonizadas y/o
- a un defecto en las propias normas armonizadas.

La Comision consultara sin demora con las partes impli-
cadas y tras dicha consulta estudiara si las medidas adop-
tadas estan justificadas o no, y comunicara su decision a
las partes implicadas y al resto de los Estados miembros.

En el caso en que la no-conformidad se base en un
defecto de la norma armonizada, se iniciara el proce-
dimiento de impugnacion de la norma armonizada
regulado en el articulo 10 de la Directiva, por el que,
a tenor del dictamen del Comité creado al efecto, la
Comisidon tomara la decisidon de publicar, no publicar,
publicar con restricciones, mantener, mantener con
restricciones o retirar la referencia de la norma de que
se trate en el D.O.U.E.

El comprador de una maquina sometida a esta Di-
rectiva deberia asegurarse de que la maquina esté
provista del marcado CE y que venga acompanada
de la declaracion CE de conformidad y del manual de
instrucciones. Se recomienda ademas que verifique o
haga verificar que la maquina satisface los requisitos
esenciales ya que, en caso de no-conformidad, puede
verse comprometida su responsabilidad como usua-
rio (véase la GuiaTécnica para la Evaluacion y Preven-
cion de los Riesgos relativos a la Utilizacion de los
Equipos deTrabajo. INSHT 2011).

3. RUTA PARA LA COMERCIALIZACION
DE UNA MAQUINA

Determinar si el producto se encuentra en el ambito
de aplicacion de la Directiva (véase la figura 7).

Comprobar si la maquina se encuentra en el Anexo IV:

- Si la maquina no esta en el Anexo 1V, el fabricante
debera aplicar el procedimiento de “evaluacion de la
conformidad mediante control interno de fabricacion”:

- Disefar una maquina segura (cumplir los requisi-
tos esenciales):

- Evaluar los riesgos.

- Seleccionar las medidas de seguridad, aplican-
do los principios de integracion de la seguridad.

- Decidir si se aplican normas que ofrecen pre-
suncion de conformidad (y otras).

- Comprobar que se cumplen todos los requisitos
esenciales aplicables.

- Constituir el expediente técnico de la maquina.

- Fabricar una maquina segura:
- Fabricacién de acuerdo con el expediente técnico.

- Aplicacién de las medidas de control interno de
la fabricacién, para garantizar la seguridad.

- Certificar la maquina:
- Elaborar la declaracion CE de conformidad.

- Colocar el marcado CE vy otras indicaciones
complementarias en la maquina.

- Si la maquina esta en el Anexo IV y se han aplicado
normas armonizadas que ofrecen presuncién de con-
formidad y son completas, el fabricante puede elegir
uno de los siguientes tres procedimientos:

1°) Procedimiento de “evaluacion de la conformidad
mediante control interno de fabricacion” (igual que si
la maquina no esta en el Anexo V).

2°) Procedimiento de “examen CE de tipo mas control
interno de fabricacion”:

- Seleccionar un Organismo Notificado para realizar
el examen CE de tipo.

- Disefar una maquina segura (cumplir los requisi-
tos esenciales):

- Evaluar los riesgos.

- Seleccionar las medidas de seguridad, aplican-
do los principios de integracion de la seguridad.
Aplicar normas armonizadas que ofrecen presun-
cién de conformidad (y otras).

- Comprobar que se cumplen todos los requisitos
esenciales aplicables.

- Constituir el expediente técnico de la maquina,
que se enviara al Organismo Notificado junto con
un modelo tipo de la maquina.

- Con los resultados positivos del Organismo Notificado.
- Fabricar una maquina segura:

- Fabricacién de acuerdo con el expediente técni-
co aprobado por el Organismo Notificado

- Aplicacion de las medidas de control interno de
la fabricacién, para garantizar la seguridad.

- Certificar la maquina:

- Elaborar la declaracién CE de conformidad (con
indicacion del niumero de certificado expedido
por el Organismo Notificado).

- Colocar el marcado CE vy otras indicaciones
complementarias en la maquina.

3°) Procedimiento de “aseguramiento de la calidad
total”:

- Implantar un sistema de calidad total.
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- Seleccionar un Organismo Notificado para evaluar
y aprobar este sistema de calidad.

- Elaborar la documentacién que se enviara al Orga-
nismo Notificado, que incluira entre otras:

- Documentacion sobre el sistema de calidad.

- Expediente técnico de cada categoria de maqui-
na (Anexo IV) que se desea evaluar.

- Aprobacion del sistema de calidad total por el Or-
ganismo Notificado como valido para garantizar la
fabricacion de maquinas seguras.

- Disenar y fabricar una maquina segura de acuerdo con
el sistema de aseguramiento de la calidad aprobado.

- Certificar la maquina:

- Elaborar la declaracion CE de conformidad (con
la identificacion del Organismo Notificado).

- Colocar el marcado CE (con indicacion del nimero
de identificacion del Organismo Notificado) y otras
indicaciones complementarias en la maquina.

- Sila maquina esta en el Anexo IV y no existen o no se
han aplicado normas que ofrezcan presuncién de con-
formidad o se han aplicado pero no son completas, el
fabricante puede elegir entre uno de los dos siguien-
tes procedimientos, ya explicados anteriormente:

1°) Procedimiento de “examen CE de tipo mas control
interno de fabricacion”

2°) Procedimiento de “aseguramiento de la calidad total”
Comercializar y/o poner en servicio la maquina:

- Con la declaracion CE de conformidad.

- Con el marcado CE.

- Con el manual de instrucciones.

Figura 7 - Esquema para determinar si el producto se encuentra en el ambito de aplicacién de la Directiva Maquinas
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