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INTRODUCCION

Objetivo:
Garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud y la seguridad de personas, animales domésticos
y bienes y, en su caso del medio ambiente y facilitar el libre comercio.

éPor qué era necesario el Reglamento?

£
=
o Evitar demoras y divergencias interpretativas por la transposicion.
S
= DIRECTIVAS TRANSPOSICIONES
]
o 89/392/CEE
a o RD 1435/1992
S 91/368/CEE (modificacion)
93/44/CEE (modificacion)
L RD 56/1995
93/68/CEE (modificacion)
98/37/CEE (codificacion)
2006/42/CE RD 1644/2008

Reglamento 2023/1230
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INTRODUCCION

éPor qué era necesario el Reglamento?

La DM no estaba alineada con el Nuevo Marco Legislativo para la
comercializacion de productos en la UE.

Necesidad de ajustar e incorporar definiciones por falta de claridad (aumento
de la Seguridad Juridica)

Necesidad de incorporar criterios claros de Proteccion Industrial (conexion en
red..)

Necesidad de incorporar los riesgos derivados de las tecnologias emergentes.

Mejorar los criterios sobre el tratamiento de maquinas de alto riesgo
(categorias).

Mejorar los criterios con relacién a los Procedimientos de Evaluacion de la
conformidad.

Reducir costes monetarios y sobre el medio ambiente.

Opcidn de especificaciones técnicas en caso de no existir norma armonizada.
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DIRECTIVA 2006/42/CE

30 considerandos

INTRODUCCION

REGLAMENTO 2023/1230/CE

86 considerandos

29 articulos

54 articulos

Anexo IV Anexo | — Categorias de maquinas
Anexo V Anexo Il - Lista indicativa de componentes de seguridad
Anexo | Anexo lll — Requisitos esenciales de salud y seguridad
Anexo VII Anexo IV — Documentacion técnica
Anexo |l Anexo V — Declaracion UE de conformidad/incorporacion
Anexo VI Anexo VI — Control interno de la produccion
Anexo IX Anexo VII — Examen UE de tipo
Anexo VIII Anexo VIl — Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccién
Anexo X Anexo IX — Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad
- Anexo X - Conformidad basada en la verificacion por unidad
Anexo VI Anexo X| — Instrucciones de montaje para una cuasimaquina




u AMBITO DE APLICACION. NOVEDADES

&

Equipos intercambiables

< prevencion """

Componentes de seguridad

Cadenas, cables y cinchas

Accesorios de elevacion

Dispositivos amovibles
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AMBITO DE APLICACION. NOVEDADES

BTN O

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

< prevencion \FrEA)

...al que sélo le falte la carga de un software destinado a la aplicacién
especifica que el fabricante prevea (novedad)
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AMBITO DE APLICACION. NOVEDADES

Fisico o digital (incluido el software)

Desempeia una funcion de seguridad
Introducido en el mercado por separado

Su fallo o funcionamiento defectuoso pone en peligro la seguridad de las
personas

No es necesario para el funcionamiento de la maquina

< prevencion """

Dentro de la lista:
« Software que garantiza las funciones de seguridad.
« Componentes de seguridad con un comportamiento total o parcialmente autoevolutivo con

aprendizaje automatico que garanticen funciones de seguridad.

PUBLICO



AMBITO DE APLICACION. NOVEDADES

Conjunto que no llega a constituir una maquina ya que no puede realizar por si solo una aplicacion determinada y
gue unicamente esta destinado a incorporarse o ensamblarse en maquinas u otras cuasimaquinas o equipos,

para formar de este modo una maquina; un-sistema-de-acciohamiento-es-una-cuasimaguina-

< prevencion """
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ALGUNAS DEFINICIONES. AGENTES ECONOMICOS

FABRICANTE

Toda persona fisica o juridica que fabrique o que
haga diseflar o fabricar estos productos y los
comercialice bajo su nombre o marca o los ponga
en servicio para uso propio.

DISTRIBUIDOR

Toda persona fisica o juridica de la
cadena de suministro distinta del
fabricante o el importador que
comercializa un producto.

Debe comprobar que la maquina lleva
documentacion y marcado CE y que
fabricante e importador han marcado
sus datos.

Si  detecta anomalia informard a
fabricante y autoridades.

VIGILANCIA DEL MERCADO

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Toda persona fisica o juridica establecida en la
UE que ha recibido un mandato escrito de un
fabricante para actuar en su nombre en tareas
especificas.

No puede disefar la maquina de acuerdo con los
RESS ni elaborar la documentacion técnica.

Mantener la documentacion 10 anos.

IMPORTADOR

Toda persona fisica o juridica establecida en
la UE que introduce un producto de un
tercer pais en el mercado de la UE.

Sélo puede introducir en el mercado maquinas
gue cumplan con RESS.

Debe comprobar que se ha seguido
Procedimiento de evaluacién de la conformidad
y dispone de documentacion.

Si detecta anomalia informard a fabricante y
autoridades.

Indicara sus datos en la maquina.



Modificacion
sustancial

Se debe analizar cada caso de forma
individual

Documento de interpretacion del BMAS
(Ministerio de Trabajo Aleman)
Del 09.04.2015

Guide technique relatif aux opérations de
modification des machines
ou des ensembles de machines
en service. 07.2019
(Ministere du travail)

/ Modificacion /

¢Hay un
nuevo
peligro?

éEl nuevo
peligro

< prevencidn FEar)

éSe ha
incrementado
algun riesgo
existente?

No

genera un

A 4

riesgo?

¢Son suficientes
las medidas

Si

No es una
modificacion
sustancial
A

preventivas
existentes?

¢Puede el riesgo
ser eliminado o
reducido

Si

suficientemente
con resguardos
simples?

Es una modificacion
sustancial
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PUBLICO

MODIFICACION SUSTANCIAL

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

a) La incorporacion de resguardos o dispositivos de proteccion que necesite la modificacion del sistema de control
de seguridad existente.

b) La adopcion de nuevas medidas de proteccién para garantizar la estabilidad o la resistencia mecanica de
dicha maquina o producto relacionado.




MODIFICACION SUSTANCIAL

Consecuencias

Las modificaciones sustanciales en maquinas con Marcado CE
provocan la pérdida de responsabilidad por parte del fabricante
original.

¥

Novedad:

<» prevencion )

En caso de que la modificacion repercuta en una parte de la maquina, la
evaluacion de la conformidad se aplicara a dicha parte siempre y cuando la
modificacion no afecte a la seguridad de la maquina en su conjunto.

Corresponde al que lleva a cabo la modificacién demostrar que dicha
modificacidon no repercute en la maquina en su conjunto.

PUBLICO 13
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05
06
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OBLIGACIONES DEL FABRICANTE
Q

RESS. Evaluaciony
Reduccion del Riesgo

Documentacion

Categorias

Evaluacion de
conformidad

Documentacion

Entrega
(Comercializacion o
Puesta en servicio)

]
f
&
$3
®

Disefar y fabricar la maquina o producto relacionado conforme a los
requisitos que le sean de aplicacion establecidos en el anexo ll.

Elaborar la documentacion técnica, instrucciones de uso

Analizar si pertenece a las categorias establecidas en el anexo I.

Aplicar procedimiento de evaluacion de la conformidad que corresponda

Redactar la Declaracién UE de Conformidad y marcado CE

Entrega de la maquina junto a Declaracion UE de conformidad, las
instrucciones de uso y Marcado CE.

14



OBLIGACIONES. RESS

Requisitos esenciales
de salud y seguridad

(G
UPDATE...

)

< prevencion """

Generalidades:

El usuario debe poder probar las funciones de seguridad.
* La conexidn, por ejemplo, con un dispositivo remoto, no debe provocar situaciones peligrosas.

* El hardware transmisor de sefiales o datos relevantes para la conexién o el acceso al software de
seguridad debera estar protegido contra la corrupcion accidental o intencionada.

* La maquina recogera pruebas de toda intervencién con relacion a la conexién o el acceso al
software.

* El software y datos que sean esenciales para la seguridad se indicaran como tales y se protegeran
adecuadamente contra la corrupcidn.

PUBLICO
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OBLIGACIONES. RESS

Requisitos esenciales Sistemas de mando
de salud y seguridad

» Deben resistir los intentos hostiles previsibles de terceros de provocar una situacion peligrosa.

+ Se deben establecer los limites de las funciones de seguridad como parte de la evaluacion de
riesgos realizada por el fabricante y no se permita ninguna modificacion por parte de los operadores
cuando las modificaciones puedan dar lugar a situaciones de peligro.

El registro de intervenciones o actualizaciones del software de seguridad, una vez que la
maquina ha sido introducida en el mercado o puesta en servicio, debe estar habilitado cinco afos a
partir de dicha intervencion o carga exclusivamente para dar respuesta a la autoridad.

Para sistemas de mando cuyo comportamiento o cuya légica total o parcialmente evolutivos
estén disefiados para operar con distintos niveles de autonomia se disefaran de manera que:

< prevencion """

* Impidan que la maquina realice acciones fuera de su tarea y zona de desplazamiento
definidas.

* Debe ser posible en todo momento corregir la maquina con el fin de mantener su seguridad
inherente.

PUBLICO



OBLIGACIONES. RESS
Avwow

Generalidades (novedades: definiciones: maquina mévil auténoma,
Requisitos supervisor, funcién de supervision)

esenciales
Complementarios Puestos de trabajo

Informacion e indicaciones

Maguina madvil auténoma: Maquina movil con modo autéonomo, en el cual todas las FS
esenciales de la maquina estan garantizadas en su zona de recorrido y de funcionamiento
sin la interaccion permanente de un operador.

o i .

g para_neutrallzar Sistemas de mando

i los riesgos

o e — debidos a la Medidas de proteccidn contra riesgos mecanicos

O AGV (vehiculos de guiado movilidad de las | pedidas de proteccion contra otros riesgos (novedad: riesgo de
= automatico) maquinas o los contacto con lineas eléctricas aéreas en tension)
< PR.
>
1
—
a

Supervisor: Persona responsable de la supervision de una maquina mévil auténoma.

Funcidon de supervisidon: Vigilancia remota no permanente de una maquina movil
autonoma, mediante un dispositivo que permite recibir informacién o alertas y dar
ordenes limitadas a esa maquina.

PUBLICO



OBLIGACIONES. EVALUAR LOS RIESGOS

Analisis Determinar los limites de
del la maquina
riesgo

Identificar los peligros

Novedad:

Se incluiran los peligros previsibles relacionados con su
comportamiento debidos a la légica total o parcialmente auto
evolutiva, para operar con distintos niveles de autonomia.

Estimar los riesgos

gravedad

probabilidad ﬂ

< prevencion \FrEA)

PUBLICO

Frecuencia y duracién
de la exposicion.

Posibilidad de que
ocurra el suceso
peligroso.

Posibilidad de evitar o
limitar el dano.

1

Valoracion _
del proceso Riesgo
riesgo seguro controlado

Control del riesgo

18




< prevencion """

PUBLICO

OBLIGACIONES. CUMPLIMIENTO RESS

Normas armonizadas: normas elaboradas por organismos europeos de normalizacion a raiz de un mandato de la Comision Europea,

que ofrecen presuncién de conformidad.

l‘***‘: » E » I Diario Oficial

ot de la Union Europea
* 4 X

i CENELEC

Novedad: Se habilita a la Comision Europea a, en ausencia de normas armonizadas, a adoptar actos de ejecucion
gue establezcan especificaciones como soluciones alternativas excepcionales que ayuden a cumplir con los RESS a
los fabricantes.

TECHNICAL ISO/TS

SPECIFICATION 15066

Robots and robotic devices —

Collaborative robots

‘Robots et disp botiques — Robx 19



n OBLIGACIONES. DOCUMENTACION TECNICA

Contenido (entre otros):

Descripcién completa y uso.

* Evaluacion de riesgos (lista de RESS, medidas preventivas) -y

* Descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de planos y esquemas.

* Referencia de normas armonizadas o especificaciones adoptadas por la Comision.

< prevencion \FrEA)

* Codigo fuente o ldgica de programacion del software de seguridad.

20
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OBLIGACIONES. INSTRUCCIONES DE USO

La maquina o PR debe ir acompafiado de las instrucciones de uso.

Las instrucciones pueden facilitarse en formato digital:

* Se indicara sobre la maquina, y si esto no es
posible, en el embalaje, o documento adjunto,
la forma de acceder a ellas.

* Se deben poder descargar e imprimir.

* Deben permanecer accesibles on line durante

al menos 10 anos desde la comercializacidon o

< prevencion """

puesta en servicio.

El usuario puede solicitarlas en formato papel en el momento de la

compra. El fabricante deberd proporcionarlas gratuitamente en el

plazo maximo de un mes.

El fabricante proporcionara obligatoriamente en formato papel la informacién de seguridad esencial para usuarios no

profesionales.

. 21
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OBLIGACIONES. CATEGORIAS (Anexo 1)

La Comisién Europea evaluara si existe riesgo potencial
inherentemente GRAVE, segun:

v" Naturaleza del peligro inherente
v' Gravedad del dafio

v" Numero de personas potencialmente afectadas por el

C dafio...etc
=
o
3 PARTE A (entre otros...) PARTE B (entre otros)
c
O
g « Dispositivos amovibles de transmision mecanica, incluidos sus ¢ Sierras circulares para la madera y materiales de
2 resguardos. caracteristicas similares, o para cortar carne.
(<)
a « Resguardos para dispositivos amovibles de transmision ¢ Tupies de husillo vertical para la madera.
‘9 mecanica. * Prensas, incluidas las plegadoras, para trabajar metales en
» Plataformas elevadoras para vehiculos. frio.

« Componentes de seguridad con comportamiento total o ¢ Aparatos de elevacion de personas, o de personas y
parcialmente evolutivo (aprendizaje automatico. IA) y materiales, con peligro de caida vertical superior a 3 metros.

maquinas que incorporen estos sistemas. * Bloques légicos para desempeniar funciones de seguridad.

Organismo notificado « Estructuras ROPS y FOPS.

PUBLICO 22



OBLIGACIONES. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

T

¢Maquina o producto No
relacionado incluido
en Anexo 1?
Si
¢Maquina o producto _
L ¢Magquina o producto | relacionado fabricado | >
& - incluido en PARTE A seglin normas
.8 del Anexo |? armonizadas?
S (PARTE B)
e Evaluacion de la conformidad por medio de alguno Si No
g de estos procedimientos
@ (ORGANISMO NOTIFICADO)
Q

Examen UE de Tipo
(médulo B) Aseguramiento de
+ la calidad total
Control interno de la (médulo H)
produccion (médulo C)

Verificacion por

unidad Control interno de

la produccion

(médulo G)

B (médulo A)
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OBLIGACIONES. DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

a maquina o PR debe ir acompafiada de la Declaracion UE de Conformidad o se deberd indicar una direccién de internet o cédigo

por maquina en las instrucciones de uso. Disponible al menos 10 afios desde su comercializacidén o puesta en servicio.

Contenido, entre otros:
* Maquina (tipo, modelo, lote o nimero de serie) o maquina sustancialmente modificada;
* Nombrey direccion del fabricante, y en su caso, de su representante autorizado;
* Para maquinas de elevacién de instalacion permanente, direccion de instalacion;

* Objeto de la declaracion (Identificacion de la maquina o PR (puede incluir foto);

< prevencion \FrEA)

* Referencias a las normas armonizadas o especificaciones técnicas empleadas;

* En su caso, organismo notificado (nombre, nimero, referencia del certificado expedido) para
modulo B + C, G o H) indicando el procedimiento de evaluacién de la conformidad.

* Ensucaso, declaracion de que la maquina esta sujeta a modulo A.

* Informacion adicional (Firmado por y en nombre de, fecha de expedicion y lugar).

. 24
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VIGILANCIA DEL MERCADQO

¢

Se definen las competencias y obligaciones de los diferentes agentes econdmicos;

Los productos incluidos en el ambito de aplicacion solo se podran introducir en el mercado si hay un agente
economico establecido en |la UE.

Para facilitar la comunicacidon entre agentes econdmicos y usuarios, los primeros deberan facilitar: sitio web,
direccion de correo electronico u otro contacto digital, ademas de la direccion postal.

Se establece un papel activo de colaboracion, tanto de importadores como distribuidores, con las autoridades
competentes.

Se garantiza la trazabilidad de los productos al obligar a los agentes econdmicos intervinientes a conservar la
informacion sobre las transacciones realizadas durante un tiempo.

25
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PLAZOS

Publicacién: 29 de junio de 2023 —

Entrada en vigor 20 dias desde su publicacién No se puede aplicar antes de forma voluntaria.
No hay periodo de coexistencia

Aplicable (sancionador) desde 20 de enero de 2027

Hasta esa fecha los fabricantes deberan aplicar la
Directiva 2006/42/CE

Salvo algunos articulos, entre ellos:

Art.6.7. Categorias de maquinasy PR incluidos en la lista de anexo I. Gestién de la Comisién. A partir 13 de
julio de 2023

Art.52 Disposiciones transitorias. Capitulo VI Vigilancia del mercado y procedimientos de salvaguardia. A
partir 13 de julio de 2023

Art.50.1. Sanciones (EEMM — Régimen de sanciones). A partir del 14 de octubre de 2023

Capitulo V. Notificacion de ORGANISMOQOS de Evaluacién de la Conformidad. A partir del 14 de enero de
2024

26



Muchas gracias por su atencion.

Equipo de Seguridad en Maquinas

< prevencion ()
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