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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1. Razones y objetivos de la propuesta

La Directiva relativa a las maquinas (en adelante, «<DM»)! establece un marco reglamentario
para la introduccion de maquinas en el mercado unico, en virtud del articulo 114 del TFUE
(aproximacién de las legislaciones). Los objetivos generales de la DM son: 1) garantizar la
libre circulaciéon de maquinas en el mercado interior, y ii) garantizar un alto nivel de
proteccion para los usuarios y otras personas expuestas. La DM sigue los principios del
«nuevo enfoque» de la legislacion de la Unidn. Esta redactada de forma deliberada para ser
tecnologicamente neutra, lo que significa que establece los requisitos esenciales de salud y
seguridad (en lo sucesivo, «requisitos de seguridad») que deben cumplirse, sin prescribir
ninguna solucidon técnica concreta para procurar dicho cumplimiento. La eleccion de la
solucidn técnica es prerrogativa de los fabricantes, lo que deja margen para la innovacion y
para el desarrollo de nuevos disefios.

Durante la evaluacién REFIT? de la Directiva, todas las partes interesadas confirmaron que es
un instrumento legislativo esencial, si bien se detecto la necesidad de mejorar, simplificar y
adaptar la DM a las necesidades del mercado. Algunos diputados al Parlamento Europeo
expresaron su apoyo a la revision de la Directiva relativa a las maquinas. En particular,
«llevando la legislacion» al siglo XXI y promoviendo la innovacion para la economia de la
UE.

Como parte del programa de trabajo de la Comision para 2020, en el marco de la prioridad
«Una Europa Adaptada a la Era Digital», la revision de la seguridad de los productos de la
Directiva 2006/42/CE relativa a las maquinas (DM)* contribuye a la transicion digital y al
fortalecimiento del mercado interior. De hecho, en lo que respecta a las nuevas tecnologias y
coémo afectan a la legislacion en materia de seguridad, la Comision publico en febrero de 2020
un libro blanco sobre la inteligencia artificial acompafiado de un informe titulado «Informe
sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia
artificial, el internet de las cosas y la robotica»*. Este informe, en el que se analizan las
repercusiones de las nuevas tecnologias y los retos que presentan para la legislacion de la
Unidn en materia de seguridad, concluye que la legislacion vigente en materia de seguridad de
productos contiene una serie de deficiencias que es preciso corregir, en particular en la
Directiva relativa a las maquinas. Esto es ain mas pertinente de cara a una recuperacion
sostenible de la pandemia de COVID-19, ya que el sector de las maquinas es una parte
esencial del sector de la mecénica y uno de los nucleos industriales de la economia de la
Union.

! Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las

maquinas.

2 SWD (2018) 160 final, «Evaluation of the Machinery Directive» (Evaluacion de la Directiva relativa a
las maquinas).

3 Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
maquinas.

4 Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/ES/TXT/?qid=1593079180383&uri=CELEX:52020DC0064.

ES


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1593079180383&uri=CELEX:52020DC0064
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1593079180383&uri=CELEX:52020DC0064

ES

A fin de actuar sobre los elementos destacados en la evaluacion y desarrollados en el informe
sobre la evaluacion de impacto de la Directiva relativa a las maquinas®, ademas de responder
a los objetivos estratégicos de la Comision en materia de digitalizacion, esta propuesta espera
resolver los siguientes problemas:

Problema 1: La DM no tiene suficientemente en cuenta los nuevos riesgos originados por las
tecnologias emergentes.

A fin de promover la confianza en las tecnologias digitales, la DM ha de ofrecer seguridad
juridica en relacion con esas tecnologias. Las deficiencias existentes podrian ir en perjuicio de
unas condiciones equitativas de competencia para los fabricantes, lo cual afectaria a la
eficiencia de la DM.

Este problema tiene varios aspectos que es necesario abordar. El primero tiene que ver con los
riesgos que pueden derivarse de la colaboracién directa entre personas y robots ante el
aumento exponencial de los robots colaborativos («cobots») disefiados para trabajar junto a
los seres humanos. Una segunda fuente de riesgo potencial son las maquinas conectadas. Un
tercer motivo de preocupacion es la forma en que las actualizaciones de software afectan al
«comportamiento» de las maquinas una vez introducidas en el mercado. Una cuarta cuestion
tiene que ver con la capacidad de los fabricantes para realizar una evaluacion de riesgos
completa de las aplicaciones de aprendizaje automatico antes de introducir el producto en el
mercado. Por ultimo, en lo que respecta a las maquinas autébnomas y las estaciones de
supervision remotas, la DM vigente prevé que un conductor u operador sea responsable del
movimiento de una maquina. El conductor puede ser transportado por la maquina o puede
acompafiar a la maquina, o bien puede guiarla con un mando a distancia, pero no se considera
la posibilidad de que no haya conductor y no se establece requisito alguno para las maquinas
autobnomas.

Problema 2: i) Inseguridad juridica a causa de la falta de claridad en el &mbito de aplicacion
y las definiciones, y ii) posibles deficiencias de seguridad de las tecnologias tradicionales.

La DM necesita aumentar la seguridad juridica de su ambito de aplicacion y sus definiciones,
que han generado algunas dificultades para que los fabricantes entiendan el correcto marco
juridico que deben aplicar. Se detectaron algunos solapamientos o incoherencias con otra
legislacion especifica de la Union. En lo que respecta a las definiciones establecidas en la
Directiva, la definicion de «cuasi maquina» suscitd una serie de dudas centradas
especificamente en el limite con la definicién de «maquinay, y se ha aclarado la definicion de
«maquina». Ademas, es necesario aclarar la exclusion de los medios de transporte y reforzar
la coherencia de la exclusion de algunos productos sujetos a la Directiva 2014/35/UE de baja
tensién® cuando esos productos integran una funcion wifi.

Ademas, es una practica habitual que las maquinas que se introducen en el mercado se
modifiquen, por ejemplo, para incorporar una funcion o mejorar prestaciones. El problema es
que, si la maquina sufre una modificacion sustancial sin el acuerdo del fabricante, puede que

SWD (2021) [...] final, «Impact assessment of the Machinery Directive» (Evaluacién de impacto de la
Directiva relativa a las maquinas).

6 Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de material
eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension, disponible en:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.
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deje de cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad. La DM vigente no contempla
esta situacion.

Hay una serie de requisitos aplicables a las tecnologias tradicionales no relacionados con las
nuevas tecnologias que se ha determinado que no son suficientemente claros o seguros, o que
son excesivamente prescriptivos y pueden entorpecer la innovacion. Son requisitos
relacionados con la instalaciéon de aparatos de elevacion, ascensores de baja velocidad,
asientos, proteccion contra sustancias peligrosas, tendidos eléctricos aéreos y vibracion de
maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano.

Problema 3: Disposiciones insuficientes en relacion con las maquinas de alto riesgo.

Algunos Estados miembros y partes interesadas consideran mas adecuado que la evaluacion de
conformidad sea realizada por terceros para hacer frente a los elevados riesgos que generan ciertos
grupos de maquinas.

Otro problema es que la actual lista de maquinas de alto riesgo que figura en el anexo I se
elabor6 hace quince afios, y el mercado ha evolucionado mucho desde entonces. Es
necesario eliminar las maquinas que ya no se consideran de alto riesgo o introducir otras
nuevas (por ejemplo, maquinas que incorporan sistemas de IA que desempefian una funcion
de seguridad).

Problema 4: Costes monetarios y medioambientales ocasionados por el amplio uso de
documentacion en papel.

La DM obliga a los fabricantes a proporcionar informacion necesaria sobre las maquinas,
como el manual de instrucciones. Para garantizar que todos los usuarios de las maquinas
tengan acceso al manual de instrucciones, se consider6é que la opcidn mas viable era entregar
un ejemplar impreso. Sin embargo, desde entonces ha aumentado el uso de internet y de las
tecnologias digitales. El requisito de entregar ejemplares impresos incrementa los costes y las
cargas administrativas para los agentes econémicos y tiene efectos negativos para el medio
ambiente. Sin embargo, también hay que considerar que algunos usuarios tienen menos
habilidades digitales, que algunos entornos carecen de acceso a internet y que el manual
digital puede no ajustarse a la version del producto.

Problema 5: Incoherencias con otros instrumentos legislativos de la Unidon en materia de
seguridad de productos.

El «nuevo marco legislativo» (NML) es un paquete de medidas que pretenden reunir todos los
elementos que necesita un marco normativo integral para funcionar de manera eficaz con
miras a la seguridad de los productos industriales y su conformidad con los requisitos
adoptados para proteger los diversos intereses publicos y para el adecuado funcionamiento del
mercado Unico. Uno de los objetivos principales de la Comision es alinear la legislacion de
armonizacion de productos con las disposiciones de referencia de la Decision
n.° 768/2008/CE. Aunque la Directiva relativa a las maquinas es ya una Directiva de nuevo
enfoque, todavia no esta alineada con el NML.

Esta circunstancia ocasiona incoherencias con otra legislacion de la UE sobre productos.
Problema 6: Divergencias de interpretacion a causa de la transposicion.

El hecho de que la legislacion vigente sobre maquinas sea una Directiva, que deja a criterio de
los Estados miembros la eleccion de los medios para cumplir con los objetivos legislativos, ha
dado lugar a diferentes interpretaciones de las disposiciones de la DM que generan
inseguridad juridica y falta de coherencia en el mercado Unico. Por otra parte, algunos Estados
miembros se han demorado en la transposicion de la Directiva.
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1.2. Coherencia con las disposiciones existentes en 1a misma politica sectorial

La presente iniciativa esta en sintonia con el Acta del Mercado Unico’, en la que se subrayo la
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
comercializados, y la importancia de reforzar la vigilancia del mercado. Con este fin, el
Reglamento relativo a las maquinas y sus partes y accesorios estd alineado con las
disposiciones de la Decision n.° 768/2008/CES.

Por otra parte, refuerza la coherencia con la Directiva 2014/35/UE de baja tension’ al
considerar el hecho de que los productos eléctricos y electronicos excluidos del presente
Reglamento también quedaran excluidos de la Directiva 2014/53/UE de equipos
radioeléctricos'® cuando estos incorporen wifi.

1.3. Coherencia con otras politicas de la Union

Esta propuesta es coherente con la politica de la Union sobre inteligencia artificial (IA) y con
el proximo Reglamento sobre inteligencia artificial, que abordard los riesgos que tienen
repercusiones para la seguridad de los sistemas de IA de alto riesgo integrados en una
maquina o que sean componentes de seguridad en virtud del futuro Reglamento relativo a las
maquinas y sus partes y accesorios.

Ademas, esta propuesta es coherente con la politica de la Unidon en materia de ciberseguridad,
que conecta con los futuros sistemas de ciberseguridad conforme al Reglamento
(UE) 2019/881 con el fin de demostrar el cumplimiento del futuro Reglamento relativo a las
maquinas y sus partes y accesorios.

Por otra parte, contribuye a simplificar el entorno normativo.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
2.1. Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea
porque la finalidad del Reglamento es armonizar los requisitos de salud y seguridad de las
maquinas en todos los Estados miembros y eliminar los obstaculos al comercio de méquinas
entre Estados miembros.

2.2, Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

El principio de subsidiariedad se plantea en particular con respecto a las nuevas disposiciones
incorporadas que tienen por objeto mejorar la ejecucion efectiva de la Directiva 2006/42/CE y
la coherencia con la politica de la Unidon en materia de TA. Sin un Reglamento aplicable en
toda la Unidn, los Estados miembros podrian imponer requisitos de seguridad divergentes, lo

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones [COM(2011) 206 final].

Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco

comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del

Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

o Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de material
eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension (DO L 96 de 29.3.2014, p. 35).

10 Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la

armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos

radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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que daria lugar a diferencias en la seguridad de los productos para los usuarios cuando los
fabricantes comerciasen con maquinas en diferentes paises. Por ejemplo, algunas autoridades
de vigilancia del mercado consultadas consideraron necesario garantizar que las
actualizaciones de software no previstas en la evaluacion de riesgos inicial del fabricante y
que afecten a la seguridad obligarian a someter la maquina a un procedimiento de evaluacion
de la conformidad que daria lugar a un nuevo marcado CE. Por otra parte, el futuro
Reglamento relativo a las méaquinas y sus partes y accesorios establece requisitos a escala de
la Unién sustentados en las soluciones previstas en las normas europeas. Dado que las
actividades de normalizacion se desarrollan a escala de la Union, cualquier cambio en el
ambito de aplicacion o en los requisitos del futuro Reglamento relativo a las maquinas y sus
partes y accesorios deberd efectuarse a la misma escala para no distorsionar el mercado, no
crear barreras a la libre circulacién de productos y no menoscabar la proteccion de la salud y
el bienestar de las personas. Ademads, las nuevas disposiciones afiadidas armonizaran las
obligaciones de los agentes econdmicos, las disposiciones de trazabilidad, las disposiciones
sobre la evaluacion y la notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y
sobre la vigilancia del mercado.

En cuanto al valor afiadido de la actuacion a escala de la Unidn, la accion reguladora a esta
escala contribuye al desarrollo del mercado Unico (y digital), crea seguridad juridica y
condiciones equitativas de competencia para la industria, y genera un alto grado de confianza
entre los usuarios de maquinas.

2.3. Proporcionalidad

La opcidn estratégica preferida es la opcidon 3: minimizacion de cargas y seguridad reforzada.

Esta opcion aborda todos los problemas detectados de la forma mas efectiva y eficiente, ya
que propone una DM revisada que no solo sea apta para sus fines en estos momentos, sino
también en afios venideros, y garantiza la coherencia con la legislacion vigente en materia de
seguridad de productos y con el futuro marco de la IA.

La opcidn estratégica 3 incorpora nuevos requisitos y aclara los ya existentes, con un enfoque
dirigido y proporcional, solo en caso de necesidad y a menudo aplicables a determinados tipos
de maquinas. Se afiade claridad juridica al instrumento vigente en su ambito de aplicacion,
definiciones y requisitos, incluidos los que comprenden los riesgos derivados de las nuevas
tecnologias, y se impulsan las actividades de normalizacion en este ambito, con lo que
aumenta la seguridad y se garantiza un mayor grado de confianza y de competitividad de la
industria en el mercado (digital). También adapta las maquinas que presentan riesgos elevados
al estado de la técnica, elimina la opcidon de control interno para la evaluacién de conformidad
de las maquinas de alto riesgo, y garantiza la plena coherencia con la propuesta de
Reglamento sobre la IA. Propone una medida de reduccion de cargas muy solicitada por la
industria como es permitir la documentacion digital, al tiempo que garantiza que los usuarios
finales y consumidores puedan conseguir un ejemplar impreso de forma gratuita si asi lo
desean. Por ultimo, la DM revisada ganara en coherencia y seguridad juridica al alinearse con
el NML y convertirse en un Reglamento. Para garantizar la proporcionalidad, esta opcion
estratégica incluye el proceso de normalizacion con una nueva peticion de normalizacion
formulada por la Comision para que los organismos de normalizacién desarrollen soluciones
técnicas detalladas, y con la guia de maquinas para incorporar aclaraciones y ejemplos
detallados.

Como se explica en la evaluacion de impacto, la opcidn estratégica preferida se atiene al
principio de proporcionalidad. Los cambios propuestos en los requisitos de seguridad estan
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dirigidos y limitados a determinados tipos de maquinas: maquinas que incluyen nuevas
tecnologias, maquinas especificas y maquinas de alto riesgo. Por el contrario, las medidas de
reduccidn de cargas estan destinadas a todo tipo de maquinas (como la aclaracion de lo que es
una modificacion sustancial, la documentacion digital, la alineacion con el NML o la
conversion en Reglamento). La proporcionalidad también se garantiza por el hecho de que la
DM sea tecnoldgicamente neutra. Las aclaraciones o adiciones propuestas a los requisitos de
seguridad se mantienen estrictamente al minimo en la propuesta, que se complementara con
una nueva peticion de normalizacién formulada por la Comision para que los organismos de
normalizacion puedan desarrollar soluciones técnicas voluntarias.

2.4. Eleccion del instrumento

La propuesta adopta la forma de un Reglamento. El cambio propuesto de Directiva a
Reglamento tiene en cuenta el objetivo general de la Comision de simplificar el entorno
normativo y la necesidad de garantizar una aplicacion uniforme de la legislacion propuesta en
toda la Union.

Ademas, la Directiva relativa a las maquinas es una Directiva de armonizacion total, lo que
significa que establece un elevado nivel de seguridad y no permite que los Estados miembros
impongan obligaciones mas restrictivas. En este sentido, un Reglamento, por su propia
naturaleza juridica, seria mas util para garantizar que los Estados miembros no impusieran
requisitos técnicos nacionales que sobrepasaran los requisitos de seguridad estipulados en el
anexo I de la Directiva actual o que contradijeran dichos requisitos de seguridad.

El cambio de Directiva a Reglamento no modificard el planteamiento regulador. Se
preservaran plenamente las caracteristicas del nuevo enfoque, en particular la flexibilidad
dada a los fabricantes en cuanto a la eleccion de los medios empleados para cumplir los
requisitos esenciales (normas armonizadas u otras especificaciones técnicas) y en cuanto a la
eleccion del procedimiento utilizado para demostrar la conformidad entre los procedimientos
disponibles. Los mecanismos existentes de apoyo a la aplicacion de la legislacion (proceso de
normalizacion, grupos de trabajo, vigilancia del mercado, cooperacion administrativa de los
Estados miembros, elaboracion de documentos de orientacion, etcétera) no resultaran
afectados por la naturaleza del instrumento juridico y seguiran funcionando en el marco del
Reglamento de la misma forma que lo hacen actualmente en el marco de la Directiva.

Por ultimo, el uso de Reglamentos en el ambito de la legislacion del mercado interior, de
acuerdo también con las preferencias manifestadas por las partes interesadas, evita el riesgo
de «sobrerregulacion». Asimismo, permite a los fabricantes trabajar directamente con el texto
del Reglamento, en lugar de tener que identificar y examinar veintisiete actos de
transposicion. Sobre esta base, se considera que la opcion del Reglamento es la solucion mas
apropiada para todas las partes interesadas, pues permitird una aplicacidon mas rapida y
coherente de la legislacion propuesta y establecera un entorno normativo mas claro para los
agentes econdmicos.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

3.1. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La evaluacion de la Directiva concluyd que una revision deberia: 1) abordar los riesgos que
presentan las nuevas tecnologias sin obstaculizar el progreso tecnologico, ii) mejorar la
claridad juridica de algunos conceptos y definiciones relevantes en el texto actual de la DM,
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ii1) simplificar la documentacion requerida mediante la aceptacion de formatos digitales, de
modo que se reduzca la carga administrativa para los agentes econdmicos, ademas de la
repercusion positiva en términos de costes ambientales, iv) garantizar la coherencia con otras
Directivas y Reglamentos sobre productos y mejorar la ejecucion de la legislacion mediante
su alineacion con el nuevo marco legislativo, y v) reducir los costes de transposicion
convirtiendo la Directiva en Reglamento.

Los resultados de la evaluacion se han incorporado a la propuesta.

3.2. Consultas con las partes interesadas

Durante la preparacion de la revision de la DM, se ha consultado con las partes interesadas, en
particular con los Estados miembros, federaciones de fabricantes, asociaciones de
consumidores y trabajadores, organismos notificados y representantes de organizaciones de
normalizacion.

Las consultas incluyeron reuniones de un grupo seleccionado de expertos, asi como las
consultas del Grupo de Trabajo sobre maquinas y del Grupo de Cooperacion Administrativa
sobre maquinas de las autoridades de vigilancia del mercado.

Las opiniones de algunas partes interesadas han evolucionado a raiz de las conversaciones
mantenidas en las reuniones del Grupo de Trabajo sobre maquinas y en reuniones bilaterales,
en particular en relacion con la necesidad de abordar expresamente los nuevos riesgos
derivados de las tecnologias digitales emergentes.

e Objetivo especifico n.” 1: Abordar los nuevos riesgos relacionados con las
tecnologias digitales emergentes

Aunque la mayoria de las partes interesadas consideran que la DM tiene la innovacion
suficientemente en cuenta, algunas expresaron preocupacion por los efectos que puedan tener
las tecnologias digitales emergentes para la seguridad.

e Objetivo especifico n.’ 2: Garantizar una interpretacion coherente del ambito
de aplicacion y de las definiciones y mejorar la seguridad de las tecnologias
tradicionales

En relacidn con el ambito de aplicacion y las definiciones, la mayoria de las partes interesadas
estuvieron de acuerdo en adaptar la actual exclusion recogida en el articulo 1, apartado 2,
letra k), de la DM al respecto de los productos de baja tension sujetos a la Directiva de baja
tension para tener en cuenta los productos que incorporen wifi, y en aclarar la definicion de
«cuasi maquinas». En cuanto a la introduccion de obligaciones de evaluacion de la
conformidad vinculadas a la modificacion sustancial de una maquina introducida en el
mercado o puesta en servicio, las partes interesadas mantienen opiniones divergentes. Con
respecto a la adaptacion de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a las
maquinas tradicionales, la mayoria de las partes interesadas estdn de acuerdo en mayor o
menor medida, excepto en algunos casos concretos en que consideran que una adaptacion no
es necesaria porque ya hay otra legislacion de la Union relativa a estos riesgos.

e Objetivo especifico n.” 3: Reevaluar las maquinas consideradas de alto riesgo
y reevaluar los procedimientos de conformidad conexos

La cuestion de si la opcion de control interno del fabricante recogida en el anexo I de la DM
implica problemas de seguridad recibi6 respuestas contradictorias en la consulta ptblica. Por
otra parte, en las respuestas a las entrevistas se hizo a menudo referencia a las posibles
ventajas de una adaptacion y de la actualizacion periodica del anexo 1.
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e Objetivo especifico n.° 4: Reducir la documentacion requerida en papel

Acerca de permitir la documentacion en formato digital, casi todos los grupos de partes
interesadas representantes del sector se mostraron a favor. La mayoria de los Estados
miembros y de las organizaciones de consumidores son favorables a mantener también el
formato en papel.

e Objetivo especifico n.°5: Garantizar la coherencia con otra legislacion de
seguridad de productos

La alineacion con el nuevo marco legislativo recibi6é un apoyo casi universal.

e Objetivo especifico n.’ 6: Evitar divergencias de interpretacion originadas
por la transposicion

La mayoria de las partes interesadas desean reducir las posibles divergencias de interpretacion
originadas por la transposicion de la Directiva relativa a las maquinas y mencionan las
posibles ventajas de convertir la Directiva en Reglamento. Para los fabricantes, la conversion
podria favorecer una reduccion de los costes adicionales relacionados con las diferencias de
interpretacion entre Estados miembros.

3.3. Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico — Evaluacion de impacto

La Comision llevo a cabo una evaluacion de impacto de la revision de la Directiva relativa a
las maquinas. El 5 de febrero de 2021, el Comité de Control Reglamentario emitié un
dictamen sobre el proyecto de evaluacion de impacto. Dicho dictamen, asi como la evaluacion
de impacto final y su resumen se publican junto con la presente propuesta.

De acuerdo con la informacién obtenida, la evaluacion de impacto examind y compard cuatro
opciones para abordar problemas y temas de interés relacionados con la Directiva relativa a
las maquinas.

Opcion 0 — Situacion de referencia: «sin cambios»

Esta opcion dejaria que el proceso de normalizacion evolucionase de la forma habitual, sin
tener especialmente en cuenta los riesgos derivados de las nuevas tecnologias ni los aspectos
mejorables relacionados con las tecnologias tradicionales. También se revisaria la Guia para
la aplicacion de la DM siguiendo el proceso normal, con aspiraciones limitadas y sin una
especial busqueda de consensos.

Opcion 1 — Autorregulacion de la industria y cambios en la Guia

Esta opcion no haria ningin cambio en el instrumento actual. Se introducirian aclaraciones en
la Guia para la aplicacion de la DM, buscando consensos para aclarar en la medida de lo
posible los principales problemas descritos en la seccion 1.1. Los nuevos riesgos derivados de
las nuevas tecnologias (asi como determinados riesgos de las tecnologias tradicionales) se
abordarian mediante la formulacion de una nueva peticion de normalizacion por parte de la
Comision para impulsar el proceso de normalizacion ordinario.

Opcion 2 — Minimizacion de cargas

La logica de esta opcion es reducir las cargas de los agentes econdmicos. Para alcanzar este
objetivo, esta opcion pretende aumentar la claridad juridica de algunas disposiciones y
simplificar algunas obligaciones administrativas.
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Sin embargo, para minimizar las cargas de los agentes econémicos, no se adaptarian los
requisitos de seguridad aplicables a los productos y, por tanto, no cambiarian las obligaciones
de los fabricantes con respecto al disefio y fabricacion de las maquinas. Los nuevos riesgos
derivados de las nuevas tecnologias (asi como determinados riesgos de las tecnologias
tradicionales) se abordarian mediante la formulacion de una peticion de normalizacion
especifica por parte de la Comision para impulsar el proceso de normalizacion ordinario todo
lo posible.

Opcion 3 — Minimizacion de cargas y seguridad reforzada

Esta opcion también tiene por objeto aumentar la claridad juridica de algunas disposiciones y
simplificar algunas obligaciones administrativas. Ademads, trata de reforzar la seguridad
adaptando los requisitos de seguridad y adecuando la evaluacion de la conformidad a los
riesgos relacionados con la maquina y sus partes y accesorios, incluidas las nuevas
tecnologias.

La opcidn 3 resultd ser la preferida, por los siguientes motivos:

La opcién 0 supone no hacer nada y no abordaria los problemas y temas de interés detectados,
con el riesgo de que no se aborden los problemas y objetivos.

La opcidn 1 obtiene resultados limitados. No garantiza una respuesta eficaz a los problemas.

La opcidon 2 potencia la competitividad minimizando las cargas para los fabricantes sin
disminuir el nimero de productos con problemas de seguridad presentes en el mercado.

Por el contrario, la opcién 3 potencia la competitividad minimizando las cargas para los
fabricantes y ademas refuerza la seguridad aclarando o incorporando requisitos. Esto conlleva
costes adicionales de conformidad, pero también ventajas porque se reduce el niimero de
productos con problemas de seguridad presentes en el mercado. Esta es también la opcién mas
preparada para el futuro porque aborda los riesgos derivados de las nuevas tecnologias.

34. Adecuacion y simplificacion normativa

La alineacion con el NML supone un mejor funcionamiento de la Directiva y su ejecucion,
pero también una simplificacion de las cargas para los fabricantes que tienen que manejar
varios instrumentos legislativos aplicables a la seguridad de sus productos (por ejemplo,
maquinas a las que se aplican tanto la Directiva relativa a las maquinas como la Directiva
relativa a los equipos radioeléctricos). Racionaliza el proceso de los procedimientos de
salvaguardia involucrando a los fabricantes y a los Estados miembros antes de la notificacion
a la Comision y solo origina una decision de la Comision en caso de desacuerdo entre Estados
miembros.

Otro aspecto de la simplificacion es la complementariedad entre las propuestas legislativas
relativas a la inteligencia artificial y a las maquinas, ya que el Reglamento sobre la IA delega
la evaluacion de conformidad en las maquinas, de modo que la evaluacion de riesgos de las
maquinas completas con sistemas de 1A solo se llevara a cabo a través del futuro Reglamento
relativo a las méquinas y sus partes y accesorios.

Por ultimo, el cambio de la Directiva por un Reglamento evitara las transposiciones de los
Estados miembros y garantizard la coherencia en la interpretacion del instrumento juridico y
en su aplicacion.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no tiene ninguna incidencia en el presupuesto de la Union.
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5. OTROS ELEMENTOS
5.1. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

La Comision hard un seguimiento de la ejecucion, la aplicacion y el cumplimiento de estas
nuevas disposiciones con miras a evaluar su eficacia. El Reglamento solicitara una evaluacion
y revision periodicas por parte de la Comision y la presentacion de un informe publico a este
respecto al Parlamento Europeo y al Consejo.

5.2. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Ambito de aplicacién y definiciones

El ambito de aplicacion de la propuesta de Reglamento sigue siendo el mismo, pero se aclara
incorporando el objeto en el articulo 1, adaptando la redaccién del ambito de aplicacion e
incorporando un nuevo término a la definicion de maquina para incluir un conjunto al que
solo le falte la carga de un software destinado a su aplicacion especifica a fin de evitar que los
fabricantes lo clasifiquen como cuasi maquina. Por otra parte, también se ha aclarado la
definicién de componente de seguridad para incluir componentes no fisicos como el software.

Hay una nueva definicion de modificacion sustancial para garantizar que las maquinas
introducidas en el mercado o puestas en servicio que sufran modificaciones sustanciales
cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo III.

Ademés, se han afiadido las definiciones generales de la Decision n.° 768/2008/CE (NML).

El Reglamento aclara también la aplicacion de otra legislacion especifica de armonizacion de
la Unién cuando los riesgos que han de abordarse en la maquina no estan contemplados en el
anexo [IL

Exclusiones

La exencion de los medios de transporte en carretera se amplia mas alla de la legislacion de
homologacion de tipo de la Unidn para incrementar la seguridad juridica. El motivo es evitar
que los vehiculos no sujetos a dicha legislacion queden sujetos por defecto a la legislacion
relativa a las maquinas, ya que esta se ha concebido Unicamente para regular los riesgos
derivados de la funcién de la maquina (por ejemplo, serrar, excavar, etcétera), y no los riesgos
exclusivamente relacionados con su funcion de transporte de personas o mercancias. Por otra
parte, en lo que respecta a la exencion en la lista de productos eléctricos y electronicos
regulados por la Directiva de baja tensién, dado que algunos de esos productos van
incorporando progresivamente funciones wifi —por ejemplo, las lavadoras— vy, por tanto,
estan sujetos a la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo!! por su
condicion de equipos radioeléctricos, esos productos también deben quedar excluidos del
ambito de aplicacion del presente Reglamento.

Maquinas de alto riesgo

La propuesta establece normas de clasificacion de las maquinas de alto riesgo que facultan a
la Comision para adoptar actos delegados para adaptar la lista de maquinas de alto riesgo del
anexo I. Esta lista ha quedado obsoleta y ha de adaptarse al progreso técnico y a los nuevos

1 Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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tipos de maquinas que presentan riesgos elevados, como las maquinas con sistemas de [A que
desempefian funciones de seguridad.

Obligaciones de los agentes econdmicos

La propuesta incorpora obligaciones para los fabricantes, importadores y distribuidores en
consonancia con la Decision n.° 768/2008/CE (NML). De este modo se aclararan las
obligaciones respectivas, que son proporcionales a las responsabilidades de los agentes
econdémicos. Por otra parte, cuando una maquina sufre una modificaciéon sustancial con
respecto a la definicidon, quien modifica la maquina se convierte en fabricante y debe cumplir
con las obligaciones pertinentes. Dado que la complejidad de la cadena de suministro de
maquinas va en aumento, existe una obligacion general de cooperacion de los terceros
participantes en dicha cadena de suministro, ademas de los agentes econdmicos.

Presuncion de conformidad de las maquinas

Se mantiene la presuncion de conformidad de las maquinas cuando los fabricantes aplican las
normas armonizadas pertinentes o partes de ellas publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea. Sin embargo, a fin de garantizar la presuncion de conformidad en ausencia de
normas armonizadas, la Comision estara facultada para adoptar especificaciones técnicas.
Esta sera una opcion alternativa que solo debera utilizarse en casos en que los organismos de
normalizacién no puedan proporcionar normas o las que proporcionen no respondan a la
peticion de normalizacién de la Comision y a los requisitos esenciales de salud y seguridad
del anexo I1I.

Evaluacion de la conformidad

La propuesta mantiene la opcion de control interno del fabricante para las maquinas no
clasificadas como de alto riesgo. Sin embargo, en el caso de las méquinas de alto riesgo,
teniendo en cuenta que el anexo I se adaptara al progreso tecnologico cuando sea necesario,
asi como la alineacién con el NML, solo se aceptara la certificacion por terceros, aunque los
fabricantes apliquen las normas armonizadas pertinentes.

La propuesta actualiza los modulos correspondientes en consonancia con la Decision
n.° 768/2008/CE (NML).

Organismos notificados

El funcionamiento adecuado de los organismos notificados es crucial para garantizar un nivel
elevado de proteccion de la salud y la seguridad y para que todas las partes interesadas
confien en el sistema del nuevo enfoque. Por tanto, en sintonia con la Decision NML, la
propuesta establece los requisitos aplicables a las autoridades nacionales responsables de los
organismos de evaluacion de la conformidad (organismos notificados). Deja en manos de
cada Estado miembro la responsabilidad final de la designacion y la supervision de los
organismos notificados.

Vigilancia del mercado de la Union, control de las maquinas que entran en el mercado
de la Union y procedimiento de salvaguardia de la Union

La propuesta integra las disposiciones de la Decision n.° 768/2008/CE (NML). De este modo
se reforzard la vigilancia del mercado y se aclarard el procedimiento de cldusulas de
salvaguardia. Solo sera necesario que la Comision decida sobre las medidas adoptadas por los
Estados miembros en relacion con productos introducidos en el mercado de la Unidon cuando
otros Estados miembros se muestren en desacuerdo con tales medidas, lo cual simplificara el
trabajo de la Comision.
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Requisitos esenciales de salud y seguridad (RESS) aplicables a las maquinas
tradicionales:

La propuesta de Reglamento adapta o incorpora los siguientes RESS para abordar riesgos
especificos de las maquinas:

1.1.2. Los principios de integracién de la seguridad se han adaptado para que los usuarios
de méquinas puedan probar las funciones de seguridad de la méaquina.

El punto 1.6.1 sobre mantenimiento se ha adaptado para facilitar un rescate seguro y
oportuno en el caso de que los operadores queden atrapados en la maquina.

Documentacion digital: Los RESS del punto 1.7.4 relativo al manual de instrucciones y
del anexoV sobre la declaracion de conformidad del fabricante permiten que los
fabricantes entreguen el manual de instrucciones y la declaracion de conformidad en formato
digital. No obstante, es obligatorio entregar un ejemplar en papel a quien lo solicite.

El RESS del punto 1.7.4 relativo al manual de instrucciones se ha adaptado también para
solicitar informacion sobre las emisiones de sustancias peligrosas de las maquinas y los RESS
de los puntos 2.2.1.1 y 3.6.3.1 relativos a las vibraciones de las maquinas portatiles y de
las maquinas guiadas a mano adaptan las instrucciones sobre vibraciones a fin de reducir el
riesgo de lesiones profesionales.

El RESS del punto 2.2 sobre maquinas portatiles y maquinas guiadas a mano se ha
adaptado para capturar o reducir emisiones de sustancias peligrosas.

La seccion 3 relativa a neutralizar los riesgos debidos a la movilidad de las maquinas se
ha adaptado para abordar los riesgos de las maquinas auténomas y las estaciones de
supervision remota.

El RESS del punto 3.2.2 relativo a los asientos para maquinas moviles se ha adaptado
para reforzar la seguridad del conductor.

El RESS del punto 3.5.4 relativo a los riesgos de contacto con tendidos eléctricos aéreos
bajo tension se ha afiadido para evitar accidentes cuando la méquina entra en contacto con
tendidos aéreos.

El RESS del punto 6.2 relativo a los 6rganos de accionamiento se ha adaptado para
permitir, en la medida de lo posible, que en los ascensores de baja velocidad se utilicen
organos que no sean del tipo de accionamiento mantenido, a fin de permitir la innovacion.

Instalacion de aparatos de elevacion: a fin de facilitar las actividades de vigilancia del
mercado, la declaracion de conformidad del fabricante incorporara la direccion donde la
maquina esté instalada permanentemente solo en el caso de maquinas elevadoras instaladas en
un edificio o estructura.

Requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a maquinas con nuevas tecnologias
digitales:

La evaluacion de riesgos que deben realizar los fabricantes antes de que la maquina sea
introducida en el mercado o puesta en servicio tendrd que incluir también los riesgos que
aparezcan después de introducir la maquina en el mercado debido a su comportamiento
auténomo y evolutivo.

Ciberseguridad con efectos para la seguridad

A fin de abordar los riesgos derivados de acciones maliciosas de terceros que puedan afectar a
la seguridad de la maquina, la propuesta incorpora un nuevo RESS en el punto 1.1.9 y aclara
el RESS del punto 1.2.1 sobre la seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando.
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Interaccion entre humanos y maquinas

Las méquinas son cada vez mas potentes y autdbnomas y algunas parecen casi humanas, por lo
que es preciso adaptar los RESS relativos al contacto entre humanos y maquinas, es decir los
RESS del punto 1.1.6 sobre ergonomia y del punto 1.3.7 sobre los riesgos relacionados con
los elementos moviles y el estrés psiquico.

Maquinas con capacidad de evolucion

Aunque los riesgos de los sistemas de inteligencia artificial seran regulados por la legislacion
de la Union relativa a la 1A, la propuesta debe garantizar la seguridad de la maquina completa
teniendo en cuenta las interacciones entre sus componentes, incluidos los sistemas de IA. En
este sentido, se han adaptado los siguientes RESS: principios generales, punto 1.1.6 sobre
ergonomia, punto 1.2.1 sobre seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando y punto 1.3.7
sobre los riesgos relacionados con los elementos moéviles y el estrés psiquico.

Trazabilidad de la seguridad de las maquinas

La seguridad de las maquinas se basa cada vez mas en el comportamiento del sofiware una
vez introducida la maquina en el mercado. A fin de facilitar el proceso de evaluacion de la
conformidad y la vigilancia del mercado, se han incorporado algunos requisitos nuevos en el
RESS del punto 1.2.1 sobre seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando y en la
informacion exigida en el expediente técnico del anexo IV.

Actos de ejecucion

La propuesta faculta a la Comision para adoptar, cuando proceda, actos de ejecucion que
garanticen la aplicacion uniforme del presente Reglamento. Tales actos de ejecucion se
adoptardn de acuerdo con las disposiciones sobre actos de ejecucion establecidas en el
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision.

Actos delegados

La propuesta faculta a la Comision para adoptar actos delegados a fin de adaptar la lista de
maquinas de alto riesgo del anexo I, para tener en cuenta el progreso del conocimiento técnico
o los nuevos datos cientificos, y la lista indicativa de componentes de seguridad del anexo II.

Evaluacion y revision

La Comision hara un seguimiento de la ejecucion, la aplicacion y el cumplimiento de estas
nuevas disposiciones con miras a evaluar su eficacia. El Reglamento solicita una evaluacion y
revision periddicas por parte de la Comision y la presentacion de un informe publico a este
respecto al Parlamento Europeo y al Consejo.

Disposiciones finales

El Reglamento propuesto sera aplicable treinta meses después de su entrada en vigor para que
los fabricantes, los organismos notificados y los Estados miembros dispongan de tiempo para
adaptarse a los nuevos requisitos. Sin embargo, el procedimiento de cldusulas de salvaguardia
habra de aplicarse poco después de la entrada en vigor del presente Reglamento para
simplificar el mecanismo. Se han previsto disposiciones transitorias para los productos
fabricados y los certificados expedidos por los organismos notificados de acuerdo con la
Directiva 2006/42/CE, para que se puedan absorber las existencias y se facilite una transicion
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adecuada a los nuevos requisitos. La Directiva 2006/42/CE sera derogada y sustituida por el
Reglamento propuesto.
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2021/0105 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativo a las maquinas y sus partes y accesorios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

€)

(4)

La Directiva 2006/42/CE? del Parlamento Europeo y del Consejo fue adoptada en el
contexto del establecimiento del mercado interior para armonizar los requisitos de
salud y seguridad de las maquinas en todos los Estados miembros y eliminar las
barreras al comercio de maquinas entre los Estados miembros.

El sector de las maquinas constituye una parte importante del sector de la mecénica y
uno de los nucleos industriales de la economia de la Union. El coste social debido al
importante numero de accidentes provocados directamente por la utilizaciéon de
maquinas puede reducirse integrando la seguridad en las fases de disefio y fabricacion
de las maquinas y con una instalacion y un mantenimiento correctos.

La experiencia adquirida con la aplicacion de la Directiva 2006/42/CE ha puesto de
manifiesto deficiencias e incoherencias en cuanto a los productos incluidos en su
ambito de aplicacion y a los procedimientos de evaluacion de la conformidad. Es por
tanto necesario mejorar, simplificar y adaptar las disposiciones de esa Directiva a las
necesidades del mercado y establecer normas claras en relacion con el marco en el que
se pueden comercializar maquinas y sus partes y accesorios en el mercado.

Dado que las normas que establecen los requisitos aplicables a las maquinas y sus
partes y accesorios, en particular los requisitos esenciales de salud y seguridad y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, han de aplicarse de manera uniforme
a todos los operadores de la Unidn, y no ha de quedar margen para divergencias en su

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

(6)

()

(8)

ejecucion por los Estados miembros, la Directiva 2006/42/CE debe ser sustituida por
un Reglamento.

Corresponde a los Estados miembros proteger en su territorio la seguridad y la salud
de las personas, especialmente de los trabajadores y los consumidores, asi como,
cuando proceda, de los animales domésticos y de los bienes, en particular ante los
riesgos derivados de la utilizacion de maquinas. Para evitar dudas, se considera que los
animales domésticos incluyen a los animales de granja.

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo’ regula la
acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, ofrece un marco para
la vigilancia del mercado de los productos y para los controles de los productos
procedentes de terceros paises y establece los principios generales del marcado CE.
Dicho Reglamento debe aplicarse a las maquinas y sus partes y accesorios objeto del
presente Reglamento a fin de garantizar que estos productos, que se benefician de la
libre circulacion de mercancias dentro de la Union, cumplen requisitos que
proporcionan un elevado nivel de proteccion de intereses publicos como la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y de
los bienes y, en su caso, del medio ambiente.

El Reglamento (UE)2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo* establece
normas relativas a la vigilancia del mercado y al control de los productos que entran en
el mercado de la Unidn. Dicho Reglamento ya se aplica a las méquinas, dado que la
Directiva 2006/42/CE esté recogida en su anexo L.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo’ establece
principios comunes y disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial. A fin de garantizar la coherencia con otros actos de legislacion
sectorial sobre productos, procede armonizar algunas disposiciones del presente
Reglamento con la mencionada Decision, siempre que las especificidades sectoriales
no requieran una solucion diferente. En consecuencia, algunas definiciones, las
obligaciones generales de los agentes economicos, las normas sobre la presuncion de
conformidad, las normas sobre la declaracion UE de conformidad, las normas sobre el
marcado CE, los requisitos aplicables a los organismos de evaluacion de la
conformidad, las normas sobre los procedimientos de notificacion y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, y las normas relativas a los
procedimientos aplicables a las maquinas y sus partes y accesorios que presenten un
riesgo deben adaptarse a las disposiciones de referencia establecidas en dicha
Decision.

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a
la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la
Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.°305/2011 (DO L 169 de
25.6.2019, p. 1).

Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

El presente Reglamento debe aplicarse a las maquinas y sus partes y accesorios que
constituyan una novedad en el mercado de la Unién en el momento de introducirse en
este, es decir, que se trate de productos nuevos fabricados por un fabricante
establecido en la Unidn o que sean productos, nuevos o de segunda mano, importados
de un tercer pais.

Cuando exista la posibilidad de que las maquinas y sus partes y accesorios vayan a ser
utilizados por un consumidor, es decir, por un operador no profesional, el fabricante
debe tener en cuenta, al disefiar y fabricar estos productos, el hecho de que el
consumidor no tiene el mismo conocimiento y experiencia en su manejo. Idéntica
precaucion debe aplicarse en el caso de que el producto se utilice normalmente para
prestar un servicio a un consumidor.

Recientemente se han introducido en el mercado méaquinas mas avanzadas, que no
dependen tanto de los operadores humanos. Estas maquinas, conocidas como robots
colaborativos o «cobotsy, trabajan en tareas definidas y en entornos estructurados,
pero pueden aprender a realizar nuevas acciones en este contexto y hacerse mas
auténomas. Otras mejoras que ya se han incorporado o cabe esperar que se incorporen
a las maquinas tienen que ver con el tratamiento de la informacién en tiempo real, la
resolucion de problemas, la movilidad, los sistemas de sensores, el aprendizaje, la
adaptabilidad, y la capacidad de operar en entornos no estructurados (por ejemplo,
obras de construccion). El informe de la Comision sobre las repercusiones en materia
de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el internet de las cosas
y la robotica’ establece que la aparicion de nuevas tecnologias digitales, como la
inteligencia artificial, el internet de las cosas y la robotica, entrafia nuevos retos para la
seguridad de los productos. El informe concluye que la legislacion vigente en materia
de seguridad de los productos, incluida la Directiva 2006/42/CE, contiene una serie de
deficiencias en este sentido que es necesario corregir. Por tanto, el presente
Reglamento debe abarcar los riesgos para la seguridad derivados de las nuevas
tecnologias digitales.

A fin de velar por la proteccion de la salud y la seguridad de las personas, de los
animales domésticos, de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, el presente
Reglamento debe aplicarse a todas las formas de suministro de maquinas y sus partes y
accesorios, incluida la venta a distancia mencionada en el articulo 6 del Reglamento
(UE) 2019/1020.

Con el fin de garantizar la seguridad juridica de todos los usuarios, es necesario
describir con claridad el ambito de aplicacion del presente Reglamento y definir con la
maxima precision posible los conceptos relativos a su aplicacion.

A fin de no legislar dos veces el mismo producto, procede excluir del d&mbito de
aplicacion del presente Reglamento las armas, incluidas las armas de fuego, que son el
objeto de la Directiva (UE) 2017/853 del Parlamento Europeo y del Consejo’.

Informe de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo
sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia

artificial, el internet de las cosas y la robdtica [COM(2020) 64 final].

Directiva (UE) 2017/853 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2017, por la que se

modifica la Directiva 91/477/CEE del Consejo sobre el control de la adquisicion y tenencia de armas

(DO L 137 de 24.5.2017, p. 22).
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Dado que la finalidad del presente Reglamento es abordar los riesgos derivados de la
funcion de la méquina y no del transporte de mercancias o personas, no debe aplicarse
a los vehiculos cuyo unico objetivo sea el mero transporte de mercancias o personas
por carretera, por aire, por agua o por redes ferroviarias, con independencia de los
limites de velocidad. Sin embargo, las maquinas montadas en esta clase de vehiculos o
las maquinas moviles cuyo fin sea facilitar trabajos, como los que se desarrollan en
obras de construccion o almacenes —por ejemplo, volquetes y carretillas elevadoras—
tienen una funcién como maquinas y, por consiguiente, deben estar sujetas al presente
Reglamento. Dado que los vehiculos agricolas y forestales y los vehiculos de dos o
tres ruedas y los cuatriciclos, asi como los sistemas, componentes, unidades técnicas
independientes, partes y equipos disefiados y fabricados para dichos vehiculos, se
inscriben respectivamente en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE)
n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo® y del Reglamento (UE)
n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo’, deben quedar excluidos del
ambito de aplicacion del presente Reglamento.

Los electrodomésticos destinados a uso doméstico que no sean mobiliario eléctrico,
los equipos audiovisuales, los equipos de tecnologia de la informacién, las maquinas
de oficina, los aparatos de conexion y mando de baja tension y los motores
electronicos se inscriben en el ambito de aplicacion de la Directiva 2014/35/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo'® y, por tanto, deben quedar excluidos del ambito
de aplicacion del presente Reglamento. Algunos de esos productos van incorporando
progresivamente funciones wifi —por ejemplo, las lavadoras— y, por tanto, estdn
sujetos a la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo!! por tratarse
de equipos radioeléctricos. Esos productos deben quedar igualmente excluidos del
ambito de aplicacion del presente Reglamento.

La evolucion del sector de las maquinas ha dado lugar a un creciente uso de medios
digitales y el software desempefia un papel cada vez mas importante en el disefio de
las maquinas. En consecuencia, la definicion de maquina debe adaptarse. En este
sentido, una maquina a la que solo le falte la carga de un software destinado a su
aplicacion especifica en dicha maquina debe incluirse en la definicion de maquina y no
en la definicién de cuasi maquina. Por otra parte, la definicion de componentes de
seguridad no solo debe abarcar los dispositivos fisicos, sino también los digitales. A
fin de tener en cuenta el creciente uso de software como componente de seguridad, un
software que desempefie una funcion de seguridad y que se introduzca en el mercado
de manera independiente debe considerarse un componente de seguridad.

Reglamento (UE) n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero de 2013, relativo
a la homologacion de los vehiculos agricolas o forestales, y a la vigilancia del mercado de dichos
vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2013, relativo
a la homologacion de los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos, y a la vigilancia del mercado
de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de material
eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension (DO L 96 de 29.3.2014, p. 35).
Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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Las cuasi maquinas son productos que deben pasar por un proceso de fabricacion
adicional a fin de poder realizar su aplicacion concreta, es decir, las operaciones
definidas para las que se ha disefiado el producto. No es necesario que todos los
requisitos del presente Reglamento se apliquen a las cuasi maquinas, pero a fin de
garantizar la seguridad del producto en su conjunto, es importante garantizar la
libertad de circulacion de dichas cuasi maquinas por medio de un procedimiento
especifico.

Cuando las maquinas y sus partes y accesorios entrafien riesgos abordados por los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento,
pero también estén regulados en todo o en parte por otra legislacion de la Unidon maés
especifica, el presente Reglamento no deberd aplicarse en la medida en que dichos
riesgos estén regulados por esa otra legislacion de la Union. En otros casos, los
productos de esta indole pueden entrafiar riesgos que no estén cubiertos por los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento. Por
ejemplo, un producto que incorpore una funcion wifi o un sistema de inteligencia
artificial puede presentar riesgos no abordados por los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el presente Reglamento, ya que este no regula los riesgos
especificos de ese tipo de sistemas. En el caso de los sistemas de inteligencia artificial,
debe aplicarse la legislacion de la Union especifica de esta clase de sistemas, ya que
contiene requisitos de seguridad especificos para los sistemas de inteligencia artificial
de alto riesgo. No obstante, a fin de evitar incoherencias con respecto al tipo de
evaluacion de la conformidad y de evitar introducir requisitos para realizar dos
evaluaciones de la conformidad, dichos requisitos de seguridad especificos deben
verificarse como parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido
en el presente Reglamento. Los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el presente Reglamento deben aplicarse en cualquier caso para garantizar, cuando
proceda, la integracion segura del sistema de inteligencia artificial en la maquina
completa, de modo que no se comprometa la seguridad del producto en su conjunto.

En ferias comerciales, exposiciones y eventos similares deberia ser posible exponer
maquinas y sus partes y accesorios que no cumplan los requisitos del presente
Reglamento, ya que ello no implicaria riesgo alguno para la seguridad. Sin embargo,
en aras de la transparencia, debe informarse debidamente a las partes interesadas de
que esos productos no son conformes y no son susceptibles de compra.

La evolucion del estado de la técnica en el sector de las maquinas afecta a la
clasificacion de las maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo. A fin de reflejar
debidamente todas las maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo, deben
establecerse criterios para que la Comision evalie qué productos deben incluirse en la
lista de alto riesgo.

Otros riesgos relacionados con las nuevas tecnologias digitales son los provocados por
terceros maliciosos que afectan a la seguridad de las mdaquinas y sus partes y
accesorios. En este sentido, debe obligarse a los fabricantes a adoptar medidas
proporcionadas que se limiten a proteger la seguridad de estos productos. Esto no
impide que se les aplique otra legislacion de la Unidn que regule especificamente
aspectos de ciberseguridad.

A fin de garantizar que las maquinas y sus partes y accesorios, en el momento de su
introduccion en el mercado o puesta en servicio, no entrafien riesgos para la salud y la
seguridad de las personas o de los animales domésticos y no causen dafios a los bienes
ni, en su caso, al medio ambiente, deben establecerse requisitos esenciales de salud y
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seguridad que deberan cumplirse para que se autorice la presencia de estos productos
en el mercado. Las maquinas y sus partes y accesorios deben cumplir con los
requisitos esenciales de salud y seguridad en el momento de su introduccion en el
mercado o puesta en servicio. Cuando estos productos se modifiquen posteriormente,
por medios fisicos o digitales, de una manera no prevista por el fabricante y que pueda
implicar que dejen de cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes, dicha modificaciéon deberd considerarse sustancial. Por ejemplo, los
usuarios pueden cargar en uno de estos productos software que no haya sido previsto
por el fabricante y que pueda generar nuevos riesgos. A fin de garantizar que las
maquinas y sus partes y accesorios cumplan los requisitos esenciales de salud y
seguridad pertinentes, debe obligarse a la persona que lleve a cabo la modificacién
sustancial a realizar una nueva evaluacion de la conformidad antes de la introduccion
del producto modificado en el mercado o de su puesta en servicio. Dicho requisito solo
debe aplicarse a la parte modificada del producto, siempre que la modificacion no
afecte al producto en su conjunto. A fin de evitar cargas innecesarias Yy
desproporcionadas, no debe obligarse a la persona que lleve a cabo la modificacion
sustancial a repetir ensayos y producir nueva documentacion en relacion con aspectos
del producto que no se hayan visto afectados por la modificacion. Debe ser la persona
que lleve a cabo la modificacion sustancial quien demuestre que dicha modificacion
no afecta al producto en su conjunto.

En el sector de las maquinas, alrededor del 98 % de las empresas son pequeias o
medianas empresas (pymes). A fin de reducir la carga normativa que soportan las
pymes, los organismos notificados deben adaptar las tasas que aplican a las
evaluaciones de conformidad y reducirlas en proporcion a los intereses y las
necesidades especificos de las pymes.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de las maquinas y
sus partes y accesorios con el presente Reglamento, con arreglo a la funciéon que
desempefien respectivamente en la cadena de suministro, de modo que puedan
garantizar un nivel elevado de proteccion de intereses publicos como la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y de
los bienes y, en su caso, del medio ambiente, ademas de la competencia leal en el
mercado de la Union.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucion de maquinas y sus partes y accesorios deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de comercializar inicamente productos conformes con el
presente Reglamento. El presente Reglamento debe establecer un reparto claro y
proporcionado de las obligaciones correspondientes a la funciéon de cada agente
econdmico en la cadena de suministro y distribucion.

A fin de facilitar la comunicacién entre los agentes econdmicos, las autoridades de
vigilancia del mercado y los usuarios, los Estados miembros deben animar a los
agentes econdmicos a incluir una direccion de internet, ademas de la direccion postal.

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

El fabricante o el representante autorizado también debe asegurarse de que se lleve a
cabo una evaluacion de riesgos de las maquinas y sus partes y accesorios que desee
introducir en el mercado. Con este fin, el fabricante debe determinar cuales de los
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requisitos esenciales de salud y seguridad son aplicables al producto y al respecto de
los cuales deben adoptarse medidas para hacer frente a los riesgos que el producto
pueda presentar. Cuando la maquina y sus partes y accesorios integren un sistema de
inteligencia artificial, los riesgos identificados durante la evaluacion de riesgos deben
incluir aquellos riesgos que puedan aparecer durante el ciclo de vida del producto
debido a una evolucion intencionada de su comportamiento para que opere con niveles
de autonomia variables. En este sentido, cuando la maquina, la parte o el accesorio
integren un sistema de inteligencia artificial, la evaluacién de riesgos del producto
debe tener en cuenta la evaluacion de riesgos que se haya llevado a cabo respecto del
sistema de inteligencia artificial en virtud del Reglamento (UE) .../... del Parlamento
Europeo y del Consejo+.

La seguridad de la maquina y sus partes y accesorios como un todo se basa en las
dependencias e interacciones entre sus componentes y las cuasi maquinas y maquinas
concretas que participen en un conjunto coordinado de un sistema de maquinas. Por
consiguiente, debe obligarse a los fabricantes a evaluar todas esas interacciones en la
evaluacion de riesgos. La evaluacion de riesgos también debe contemplar futuras
actualizaciones o desarrollos de un software instalado en el producto que estén
previstas en el momento de la introduccion de este en el mercado.

Es esencial que, antes de redactar la declaracion UE de conformidad, el fabricante o su
representante autorizado establecido en la Unidn elabore un expediente técnico de
fabricacién, que debe estar obligado a poner a disposicion de las autoridades
nacionales o de los organismos notificados cuando lo soliciten. Solo debe ser
obligatorio presentar planos detallados de los subconjuntos utilizados para la
fabricacion de la maquina y sus partes y accesorios como parte del expediente técnico
de fabricacion cuando el conocimiento de dichos planos sea fundamental para evaluar
la conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
presente Reglamento.

Es necesario asegurar que las maquinas y sus partes y accesorios provenientes de
terceros paises que se introduzcan en el mercado de la Unién cumplan con los
requisitos del presente Reglamento y no entrafien riesgos para la salud y seguridad de
las personas, como tampoco, cuando proceda, de los animales domésticos y de los
bienes ni, en su caso, del medio ambiente y, en particular, que los fabricantes hayan
llevado a cabo procedimientos adecuados de evaluacion de la conformidad con
respecto a estos productos. Por consiguiente, debe preverse que los importadores se
aseguren de que las maquinas y sus partes y accesorios que introduzcan en el mercado
cumplan con los requisitos del presente Reglamento y no entrafien riesgos para la
salud y seguridad de las personas, como tampoco, cuando proceda, de los animales
domésticos y de los bienes ni, en su caso, del medio ambiente. Por el mismo motivo,
debe preverse asimismo que los importadores se aseguren de que se han seguido los
procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado CE y la
documentacion técnica elaborada por los fabricantes estdn disponibles para su
inspeccion por parte de las autoridades nacionales competentes.

Dado que el distribuidor comercializa las maquinas y sus partes y accesorios después
de que el fabricante o el importador los haya introducido en el mercado, el distribuidor

DO: Insértese en el texto el numero del Reglamento contenido en el documento ... .
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debe actuar con diligencia debida para asegurarse de que la manipulacion que haga del
producto no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos del presente
Reglamento.

Al introducir maquinas y sus partes y accesorios en el mercado, el importador debe
indicar en el producto su nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y
la direccion postal de contacto. Se deben contemplar excepciones en casos en que el
tamafio o la naturaleza del producto no lo permitan. Esto incluye el caso en que el
importador tenga que abrir el embalaje para que figure su nombre y direccion en el
producto.

A fin de velar por la salud y seguridad de los usuarios de las maquinas y sus partes y
accesorios, los agentes econdomicos deben asegurarse de que toda la documentacioén
pertinente, como las instrucciones de uso, ademdas de contener informacién precisa y
completa, sea facil de entender, tenga en cuenta el progreso técnico y los cambios de
comportamiento del usuario final, y est¢ lo mas actualizada posible. Cuando las
maquinas y sus partes y accesorios se comercialicen en embalajes que comprendan
varias unidades, la unidad minima comercializada debe ir acompanada de
instrucciones e informacion.

Todo agente econdmico que introduzca en el mercado una maquina, una parte o un
accesorio con su propio nombre o marca, o que modifique un producto de manera que
pueda afectar al cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, debe
considerarse su fabricante y debe asumir las obligaciones que como tal Ie
corresponden.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben implicarse en
las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades nacionales
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre los productos de que se trate.

Garantizar la trazabilidad de las maquinas y sus partes y accesorios durante toda la
cadena de suministro permite una vigilancia del mercado mas sencilla y eficiente. Por
consiguiente, debe obligarse a los agentes econdomicos a conservar la informacion
sobre las transacciones relativas a productos de esta indole durante un periodo de
tiempo determinado. Sin embargo, esa obligacion debe ser proporcional a la funcion
de cada agente econdmico en la cadena de suministro y no debe obligarse a los agentes
economicos a actualizar informacion que ellos no hayan generado.

El presente Reglamento debe limitarse a establecer los requisitos esenciales de salud y
seguridad, complementados por algunos requisitos mas especificos para determinadas
categorias de maquinas y sus partes y accesorios. A fin de facilitar la evaluacion de la
conformidad con dichos requisitos de salud y seguridad, es necesario conferir una
presuncion de conformidad a los productos que sean conformes con las normas
armonizadas que se adopten y cuyas referencias se publiquen en el Diario Oficial de la
Union Europea con arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo!?, para establecer las especificaciones técnicas detalladas de
estos requisitos.

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del
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En ausencia de normas armonizadas pertinentes, la Comision debe poder establecer
especificaciones técnicas relativas a los requisitos esenciales de salud y seguridad. El
recurso a las especificaciones técnicas debe ser una solucion alternativa para facilitar
la obligacion del fabricante de cumplir con los requisitos de salud y seguridad, por
ejemplo, cuando el proceso de normalizacion esté bloqueado a causa de la falta de
consenso entre las partes interesadas o cuando se produzcan demoras indebidas en el
establecimiento de una norma armonizada. Dichas demoras podrian producirse, por
ejemplo, cuando no se alcance la calidad requerida.

El cumplimiento de las normas armonizadas y de las especificaciones técnicas
establecidas por la Comision debe ser voluntario. Por tanto, cuando en el expediente
técnico se demuestre la conformidad de la maquina con los requisitos esenciales de
salud y seguridad pertinentes, deberan ser aceptables soluciones técnicas alternativas.

Los requisitos esenciales de salud y seguridad deben cumplirse para garantizar la
seguridad de las maquinas y sus partes y accesorios. Dichos requisitos deben aplicarse
con criterio para tener en cuenta el estado de la técnica en el momento de la
fabricacion y los imperativos técnicos y econdmicos.

A fin de hacer frente a los riesgos derivados de las acciones de terceros maliciosos que
afecten a la seguridad de las mdaquinas y sus partes y accesorios, el presente
Reglamento debe incluir requisitos esenciales de salud y seguridad respecto de los
cuales pueda conferirse una presuncion de conformidad en la medida oportuna por
medio de un certificado o una declaracion de conformidad expedidos en el marco de
un programa de ciberseguridad pertinente adoptado en virtud del articulo 54,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo'>.

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

La lista de maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo incluida en el anexo I de
la Directiva 2006/42/CE se basa hasta el momento en los riesgos derivados del uso
previsto o de cualquier mal uso razonablemente previsible de dichas maquinas. No
obstante, el sector de las maquinas admite nuevas formas de disefiar y fabricar
productos que pueden implicar riesgos elevados, con independencia de dicho uso
previsto o de cualquier mal uso razonablemente previsible. Por ejemplo, el software
que desempeiie funciones de seguridad en las maquinas y sus partes y accesorios
mediante el uso de inteligencia artificial, esté integrado o no en el producto, debera
clasificarse como un producto de alto riesgo debido a las caracteristicas de la
inteligencia artificial, como dependencia de los datos, opacidad, autonomia y
conectividad, que podrian incrementar en gran medida la probabilidad y gravedad de
los dafios y perjudicar la seguridad del producto. Por otra parte, el mercado para el

Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agencia de la Union Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacion de la ciberseguridad
de las tecnologias de la informacion y la comunicacion y por el que se deroga el Reglamento (UE)
n.° 526/2013 («Reglamento sobre la Ciberseguridad») (DO L 151 de 7.6.2019, p. 15).
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software que desempena funciones de seguridad en las maquinas y sus partes y
accesorios utilizando inteligencia artificial es muy pequefio todavia, por lo que se
carece de experiencia y datos. Por tanto, la evaluacion de la conformidad del software
que desempeiie funciones de seguridad mediante el uso de inteligencia artificial debera
ser realizada por un tercero.

Los fabricantes deben preparar una declaracion UE de conformidad que proporcione
informacion sobre la conformidad de las méaquinas y sus partes y accesorios con el
presente Reglamento. También puede obligarse a los fabricantes a preparar una
declaracion UE de conformidad con arreglo a otra legislacion de la Union. Para
garantizar un acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado,
debera prepararse una unica declaracion UE de conformidad al respecto de todos los
actos de la Unién. A fin de reducir las cargas administrativas para los agentes
econdmicos, dicha declaracion ha de poder consistir en un expediente compuesto por
cada una de las correspondientes declaraciones de conformidad.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es el resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales por los que se rige el marcado CE se establecen en el
Reglamento (CE) n.° 765/2008. En el presente Reglamento deben establecerse normas
relativas a la colocacion del marcado CE en maquinas y sus partes y accesorios.

El marcado CE debe ser el unico marcado que garantice que el producto cumple con
los requisitos del presente Reglamento. Por tanto, los Estados miembros deben adoptar
las medidas oportunas en relacion con otros marcados que puedan inducir a error a
terceros en cuanto al significado o la forma del marcado CE.

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar —y las autoridades
competentes puedan comprobar— que la maquina comercializada cumple los
requisitos esenciales de salud y seguridad, es necesario establecer procedimientos de
evaluacion de la conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE establece modulos de
procedimientos de evaluacion de la conformidad, del menos estricto al més estricto,
proporcionales al nivel de riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para
garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de
evaluacion de la conformidad deben elegirse entre dichos mddulos.

Los fabricantes deben asumir la responsabilidad de certificar la conformidad de sus
productos con el presente Reglamento. No obstante, en relacion con determinados
tipos de maquinas y sus partes y accesorios que tienen un factor de riesgo mas
elevado, debe exigirse un procedimiento de certificacion mas estricto que requiera la
participacion de un organismo notificado.

Es esencial que todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo
nivel y en condiciones de competencia leal. En consecuencia, es necesario establecer
requisitos de obligado cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de la
conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad.

Si un organismo de evaluacioén de la conformidad demuestra la conformidad con los
criterios establecidos en las normas armonizadas, se habréd de presumir que se cumplen
los requisitos correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

Para garantizar un mismo nivel de calidad en la evaluacion de la conformidad de las
maquinas y sus partes y accesorios, también es necesario establecer los requisitos que
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deben cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que participen en la
evaluacion, la notificacion y la supervision de los organismos notificados.

El sistema establecido en el presente Reglamento debe complementarse con el sistema
de acreditacion previsto en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la
acreditacion es un medio esencial para comprobar la competencia de los organismos
de evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.

Una acreditacion transparente como la prevista en el Reglamento (CE) n.° 765/2008,
que garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe
ser considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Union la forma mas
adecuada de demostrar la competencia técnica de dichos organismos de evaluacion.
No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los medios
adecuados para llevar a cabo esa evaluacion por si mismas. En tal caso, con el fin de
garantizar que las evaluaciones realizadas por otras autoridades nacionales tengan un
grado adecuado de credibilidad, estas autoridades deben proporcionar a la Comision y
a los demas Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los
organismos de evaluaciéon de la conformidad evaluados cumplen los requisitos
normativos aplicables.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de sus actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurran a una
filial. A fin de salvaguardar el nivel de proteccion exigido para la introduccion de
maquinas y sus partes y accesorios en el mercado, es esencial que los subcontratistas y
las filiales que evalien la conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en cuanto a la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad. Asi pues, es importante que la evaluacion de la competencia y el
desempefio de los organismos que vayan a notificarse, y la supervision de los ya
notificados, se extiendan también a las actividades de los subcontratistas y las filiales.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Union,
procede ofrecer a los demas Estados miembros y a la Comision la oportunidad de
presentar objeciones a propdsito de un organismo notificado. Por lo tanto, es
importante fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o
preocupacion sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad
antes de que empiecen a trabajar como organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados
apliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin crear cargas
innecesarias para los agentes econdémicos. Por el mismo motivo y para garantizar la
igualdad de trato de los agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia en la
aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre
organismos notificados.

La vigilancia del mercado es un instrumento esencial, ya que garantiza la aplicacion
correcta y uniforme de la legislacion de la Union. Por lo tanto, es oportuno establecer
un marco juridico en el que pueda llevarse a cabo la vigilancia del mercado de manera
apropiada.

Los Estados miembros deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que
las maquinas y sus partes y accesorios a que se aplica el presente Reglamento solo se
introduzcan en el mercado si, habiendo sido instalados de manera adecuada y
utilizados para los fines previstos, o en condiciones de uso que se puedan prever
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razonablemente, no ponen en peligro la salud o la seguridad de las personas, como
tampoco, cuando proceda, de los animales domésticos y los bienes ni, en su caso, del
medio ambiente. Las mdaquinas y sus partes y accesorios objeto del presente
Reglamento deben considerarse no conformes con los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el presente Reglamento unicamente en condiciones de uso
que puedan derivarse de un comportamiento humano legitimo y facilmente previsible.

En el marco de esta vigilancia del mercado, debe establecerse una distincion clara
entre la impugnacion de una norma armonizada que confiere una presuncion de
conformidad a las maquinas y sus partes y accesorios y la clausula de salvaguardia
relativa a estos productos.

La Directiva 2006/42/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es
necesario para que se pueda cuestionar la conformidad del producto. Para aumentar la
transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el actual
procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y aprovechar los
conocimientos especializados disponibles en los Estados miembros.

El procedimiento de salvaguardia actual debe complementarse con un procedimiento
que permita a las partes interesadas estar informadas de las medidas previstas con
respecto a las maquinas y sus partes y accesorios que entrafien riesgos para la salud o
la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y
de los bienes y, en su caso, del medio ambiente. Dicho procedimiento debe permitir a
las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacion con los agentes econémicos
pertinentes, actuar en una fase mas temprana con respecto a estos productos.

Si los Estados miembros y la Comision estdn de acuerdo en la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencion de la
Comision excepto en los casos en que la no conformidad pueda atribuirse a la
insuficiencia de una norma armonizada.

A fin de tener en cuenta los avances y conocimientos técnicos o los nuevos datos
cientificos, debe delegarse en la Comision el poder de adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea por lo que respecta a
la modificacion de la lista de maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo y de la
lista indicativa de componentes de seguridad. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe velar
por que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo
de manera simultanea, oportuna y adecuada.

A fin de garantizar condiciones uniformes para la ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion que le permitan establecer
especificaciones técnicas para los requisitos esenciales de salud y seguridad, solicitar
al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctivas necesarias al
respecto de un organismo notificado que no cumpla los requisitos para su notificacion
y determinar si estd justificada una medida nacional al respecto de maquinas
conformes que, en opinion de un Estado miembro, entrafian un riesgo para la salud y
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la seguridad de las personas. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con
el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo'*.

La Comision debe adoptar actos de ejecucion de aplicacion inmediata que determinen
si estd o no justificada una medida nacional adoptada respecto a maquinas y sus partes
y accesorios que sean conformes pero presenten riesgos, cuando existan razones
imperiosas de urgencia en casos debidamente justificados relativos a la proteccion de
la salud o la seguridad de las personas.

De acuerdo con la practica establecida, el comité creado por el presente Reglamento
puede desempenar una funcién util en el examen de cuestiones relativas a su
aplicacion que puedan plantear tanto la presidencia del comité como el representante
de un Estado miembro de acuerdo con su reglamento interno.

Cuando en algin grupo de expertos de la Comision se examinen, por ejemplo,
cuestiones relativas al presente Reglamento distintas de su aplicacion o sus
infracciones, el Parlamento Europeo debera recibir, de acuerdo con la practica
existente, informacion y documentacion completas y, en su caso, una invitaciéon para
asistir a esas reuniones.

La Comision debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial
naturaleza, sin que se le aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si estdn o no
justificadas las medidas adoptadas por los Estados miembros al respecto de maquinas
y sus partes y accesorios no conformes.

La trazabilidad de los datos de maquinas requeridos para el expediente técnico y para
los fines de la vigilancia del mercado debe cumplir con las normas de confidencialidad
para proteger a los fabricantes.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y garantizar su aplicacién. Dichas sanciones
deben ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente el objetivo
del presente Reglamento, a saber, asegurar que las maquinas y sus partes y accesorios
introducidos en el mercado cumplan los requisitos para alcanzar un elevado nivel de
proteccion de la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los
animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, y garantizar al
mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior, sino que, debido a la necesidad
de armonizacién, dicho objetivo puede alcanzarse mejor a escala de la Union, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede
de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

La Directiva 73/361/CEE del Consejo'” relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre el certificado

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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y las marcas de los cables, cadenas y ganchos debe derogarse, ya que la Directiva
2006/42/CE asumi6 su ambito de aplicacion al incluir los accesorios de elevacion y las
cadenas y cables.

(75) La Directiva 2006/42/CE ha sido modificada en varias ocasiones. Dado que deben
efectuarse nuevas modificaciones sustanciales, y con el fin de garantizar una

aplicacion uniforme de las normas aplicables a las maquinas y sus partes y accesorios
en toda la Unidn, la Directiva 2006/42/CE debe derogarse.

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

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto
El presente Reglamento establece requisitos que deben cumplirse en el disefio y fabricacion

de maquinas y sus partes y accesorios para que se pueda proceder a la comercializacion o
puesta en servicio de estos productos, y también establece normas para su libre circulacion en

la Union.
Articulo 2
Ambito de aplicacion
1) El presente Reglamento se aplica a los siguientes productos:

a) las maquinas;

b) los equipos intercambiables;

c) los componentes de seguridad;

d) los accesorios de elevacion;

e) las cadenas, cables, eslingas y cinchas;

f)  los dispositivos amovibles de transmision mecanica;
g) las cuasi maquinas.

2) El presente Reglamento no es aplicable a:

15 Directiva 73/361/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1973, relativa a la aproximacion de las

disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre el certificado y
las marcas de los cables, cadenas y ganchos (DO L 335 de 5.12.1973, p. 51).
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k)
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n)
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los componentes de seguridad que estan destinados a utilizarse como piezas de
recambio para sustituir componentes idénticos, y que son suministrados por el
fabricante de la maquina, la parte o el accesorio originarios;

los equipos especificos para ferias y parques de atracciones;

las méaquinas especialmente disefiadas o puestas en servicio para usos nucleares
y cuyos fallos puedan originar una emision de radiactividad;

las armas, incluidas las armas de fuego;

los vehiculos cuya tnica finalidad sea el transporte de mercancias o personas
por carretera, por aire, por agua o por ferrocarril excepto las maquinas
montadas en dichos vehiculos;

los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos, asi como los sistemas,
componentes, unidades técnicas independientes, piezas y equipos disefiados y
fabricados para dichos vehiculos, que se inscriben en el ambito de aplicacion
del Reglamento (UE) n.° 168/2013;

los vehiculos agricolas y forestales, asi como los sistemas, componentes,
unidades técnicas independientes, piezas y equipos disefiados y fabricados para
dichos vehiculos, que se inscriben en el ambito de aplicacion del Reglamento
(UE) n.° 167/2013;

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

las maquinas especialmente disefiadas y fabricadas para fines militares o
policiales;

las maquinas especialmente disefiadas y fabricadas con vistas a la investigacion
para uso temporal en laboratorios;

los ascensores para pozos de minas;

maquinas destinadas a elevar o transportar actores durante representaciones
artisticas;

los siguientes productos eléctricos y electronicos, en la medida en que se
inscriban en el ambito de aplicacion de la Directiva 2014/35/UE o de la
Directiva 2014/53/UE:

1)  electrodomésticos destinados a uso doméstico que no sean
mobiliario eléctrico;

11)  equipos audiovisuales;
1i1)  equipos de tecnologia de la informacion;
1v)  maquinas de oficina;
v)  aparatos de conexion y mando de baja tension;
vi)  motores eléctricos;
los siguientes productos eléctricos de alta tension:
1)  aparatos de conexion y de mando;

i1)  transformadores.
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Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

«maquinay:

a)  conjunto de partes 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;

b)  conjunto como el indicado en la letra a), al que solo le falten los elementos de
conexion a las fuentes de energia y movimiento;

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

d) conjunto de maquinas como las indicadas en las letras a), b) y c¢) o cuasi
maquinas como las indicadas en el punto 7 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 sea movil, asociados con objeto de elevar cargas y cuya Unica fuente de
energia sea la fuerza humana empleada directamente;

f)  conjunto como los indicados en las letras a), b), ¢), d) y e) al que solo le falte la
carga de un software destinado a su aplicacion especifica;

«equipo intercambiable»: dispositivo que, tras la puesta en servicio de una maquina,
una parte o un accesorio, sea acoplado por el propio operador a ese producto para
modificar su funcidn o aportarle una funcidon nueva, siempre que este equipo no sea
una herramienta;

«componente de seguridad»: componente fisico o digital de una maquina, incluido el
software, que sirva para desempefiar una funcion de seguridad y que se introduzca en
el mercado por separado, cuyo fallo o funcionamiento defectuoso ponga en peligro la
seguridad de las personas, pero que no sea necesario para que la maquina funcione o
que pueda ser reemplazado por componentes normales para que la maquina funcione;

«accesorio de elevacion»: componente o equipo que no sea 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 introduzca en el mercado por separado, incluidas las eslingas y sus
componentes;

«cadenas»: cadenas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacion como
parte de las méaquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;

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

«eslingas»: eslingas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacion como
parte de las méaquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«cinchas»: cinchas disefiadas y fabricadas con una finalidad de elevacion como parte
de las maquinas de elevacion o de los accesorios de elevacion;

«dispositivo amovible de transmisidon mecéanica»: componente amovible destinado a
la transmision de potencia entre una maquina automotora o un tractor y una maquina
receptora uniéndolos al primer soporte fijo;

«cuasi maquinay: conjunto que constituye una maquina salvo por el hecho de que no
puede realizar por si solo una aplicacion determinada y que Unicamente estd
destinado a incorporarse o ensamblarse en maquinas u otras cuasi maquinas o
equipos, para formar de este modo una maquina, una parte o un accesorio;

«comercializaciony»: todo suministro, remunerado o gratuito, de una maquina, una
parte o un accesorio para su distribucion o utilizacion en el mercado de la Unién en
el transcurso de una actividad comercial;

«introduccidn en el mercado»: primera comercializacién de una maquina, una parte o
un accesorio en el mercado de la Union,;

«puesta en servicio»: primera utilizacion de una maquina, una parte o un accesorio
en la Unidn de acuerdo con su uso previsto;

«legislacion de armonizacion de la Union»: toda legislacion de la Unién que
armonice las condiciones para la comercializacion de productos;

«sistema de inteligencia artificial»: sistema de inteligencia artificial segiin se define
en el articulo 3, punto 1, del Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del
Consejo™.

«modificacion sustancial»: modificacion de una maquina, una parte o un accesorio,
por medios fisicos o digitales, después de que dicho producto se haya introducido en
el mercado o puesto en servicio, que no haya sido prevista por el fabricante y debido
a la cual pueda verse afectada la conformidad del producto con los requisitos
esenciales de salud y seguridad,

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica maquinas y sus partes y
accesorios o que manda disefiar o fabricar estos productos y los comercializa con su
nombre o0 marca comercial o que disefia y fabrica estos productos para su propio uso;

«instrucciones de uso»: informacion proporcionada por el fabricante en el momento
de la introduccidn de la maquina, la parte o el accesorio en el mercado o de su puesta
en servicio para informar al usuario del uso previsto y del uso adecuado de dicho
producto, asi como informacion sobre las precauciones que deban adoptarse en la
utilizacion o instalacion del producto, incluida informacion sobre aspectos relativos a
la seguridad;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que
ha recibido un mandato escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas
especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce
maquinas y sus partes y accesorios de un tercer pais en el mercado de la Union;

+

DO: Insértese en el texto el numero del Reglamento contenido en el documento ... e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia DO de dicho Reglamento en la nota al pie.
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa maquinas y sus partes y accesorios;

«agentes economicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor;

«especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos técnicos
de las maquinas y sus partes y accesorios;

«norma armonizaday», norma armonizada segun se define en el articulo 2, punto 1,
letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

«marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que una maquina, una parte o
un accesorio son conformes con todos los requisitos aplicables establecidos en la
legislacién de armonizacion de la Union que prevé su colocacion;

«acreditacion»: acreditacion segun se define en el articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion segun se
define en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se verifica si se satisfacen los
requisitos esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento en relacion con
las maquinas y sus partes y accesorios;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, que incluyen calibracion, ensayo,
certificacion e inspeccion;

«organismo notificado»: organismo de evaluacion de la conformidad notificado con
arreglo al articulo 26 del presente Reglamento;

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

«recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucion de una maquina, una
parte o un accesorio ya puestos a disposicion del usuario final;

«retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializacion de una maquina, una
parte o un accesorio que se encuentran en la cadena de suministro.

Articulo 4

Libre circulacion

Los Estados miembros no obstaculizaran la comercializacion ni la puesta en servicio
de maquinas y sus partes y accesorios que cumplan el presente Reglamento por
razones relacionadas con los aspectos en ¢l contemplados.

Los Estados miembros no impediran que, en ferias, exposiciones, demostraciones o
actos similares, se presenten maquinas y sus partes y accesorios que no sean
conformes con el presente Reglamento, siempre que se indique con claridad,
mediante un rétulo visible, que esos productos no cumplen lo dispuesto en el
presente Reglamento y que no se comercializaran hasta su puesta en conformidad.

Durante las demostraciones se adoptaran medidas adecuadas para garantizar la
proteccion de las personas.
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Articulo 5

Magquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo

Las maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo incluidos en la lista del anexo I
se someteran a un procedimiento de evaluacion de la conformidad especifico, como
se indica en el articulo 21, apartado 2.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 45
para modificar el anexo I en vista del progreso técnico y del conocimiento o de los
nuevos datos cientificos mediante la inclusion de un nuevo producto en la lista de
maquinas y sus partes y accesorios de alto riesgo o mediante la retirada de dicha lista
de un producto que ya figure en ella, en virtud de los criterios establecidos en los
apartados 3 y 4.

Se incluird un producto en la lista de maquinas y sus partes y accesorios de alto
riesgo del anexo I si entrana un riesgo para la salud humana teniendo en cuenta su
disefio y uso previsto. Se retirard un producto de la lista de maquinas y sus partes y
accesorios de alto riesgo del anexo I si ya no entrafia dicho riesgo. El riesgo que
presente un determinado producto se determinara en funcion de la combinacion de
dos criterios: la probabilidad de que se cause un dafo y la gravedad de tal dafo.

Para determinar la probabilidad y la gravedad del dafo, se tendrd en cuenta lo
siguiente:

a) la medida en que pueda afectar el dafno a cada una de las personas
afectadas;

b) el nimero de personas potencialmente afectadas;

c) el grado de dependencia de las partes potencialmente afectadas respecto
del resultado obtenido con el producto;

d) el grado de vulnerabilidad de las partes potencialmente afectadas frente
al usuario del producto;

e) el grado de reversibilidad del dafio causado por el producto;
f)  lamedida en que se haya utilizado el producto para un fin especifico;

g) indicaciones del dafio causado en el pasado por maquinas y sus partes y
accesorios que se hayan utilizado para un fin especifico.

La Comision valorara concienzudamente los criterios establecidos en el apartado 3
de acuerdo con la informacion disponible. En particular, los Estados miembros
comunicaran la siguiente informacion a la Comision en el momento en que
dispongan de ella en relacion con la vigilancia del mercado o como consecuencia de
las inquietudes a que se hace referencia en el apartado 5:

a)  una evaluacion de los riesgos a que se hace referencia en el apartado 3;
b)  un andlisis de rentabilidad;
c) un analisis de accidentes de maquinas;

d) estadisticas de accidentes causados por la maquina y sus partes y
accesorios durante los cuatro afios anteriores basadas, en particular, en
informacion obtenida del sistema de informacion y comunicacion para la
vigilancia del mercado (ICSMS), clausulas de salvaguardia, el sistema de
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intercambio rapido de informacién (RAPEX) y el Grupo de Cooperacion
Administrativa sobre Maquinas.

5. Si un Estado miembro alberga inquietudes acerca de si una maquina, una parte o un
accesorio estan incluidos o no en la lista del anexo I, comunicara sus inquietudes a la
Comision de inmediato y aducira las razones en que se sustentan.

Articulo 6

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

2. La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 45
para modificar el anexo II en vista del progreso técnico y del conocimiento o de los
nuevos datos cientificos mediante la inclusién de un nuevo componente de seguridad
en la lista indicativa o mediante la retirada de dicha lista de un componente de
seguridad que ya figure en ella.

3. La Comision valorara concienzudamente los riesgos que requieran la inclusion de un
nuevo componente de seguridad en la lista indicativa del anexo II o la retirada de un
componente de seguridad de dicha lista.

4. Si un Estado miembro alberga inquietudes acerca de si un componente de seguridad
esta incluido o no en la lista del anexo II, comunicara sus inquietudes a la Comision
de inmediato y aducira las razones en que se sustentan.

Articulo 7

Requisitos aplicables a las maquinas y sus partes y accesorios

Solo se procederd a la comercializaciéon o puesta en servicio de maquinas y sus partes y
accesorios si, habiendo sido instalados de manera adecuada y utilizados para los fines
previstos, o en condiciones de uso que se puedan prever razonablemente, cumplen los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo III.

Articulo 8

Legislacion de armonizacion de la Union especifica

Cuando, en relaciéon con una maquina, una parte o un accesorio determinados, los riesgos
abordados por los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo III estén
regulados en todo o en parte por otra legislacion de armonizacion de la Unidn més especifica,
el presente Reglamento no se aplicara a ese producto en la medida en que dicha legislacion de
la Unidn especifica regule tales riesgos.
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Articulo 9

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo+

Cuando las maquinas y sus partes y accesorios contengan un sistema de inteligencia artificial
al que se apliquen los requisitos esenciales de salud y seguridad del Reglamento (UE) .../..., el
presente Reglamento solo se aplicard, en relacion con dicho sistema de inteligencia artificial,
en lo que respecta a su integracion segura en la maquina completa, a fin de no comprometer la
seguridad del producto en su conjunto.

CAPITULO I
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS
Articulo 10

Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan una maquina, una parte o un accesorio en el mercado, los
fabricantes se aseguraran de que hayan sido disefiados y fabricados de conformidad
con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo III.

Antes de introducir uno de estos productos en el mercado, los fabricantes elaboraran
la documentacién técnica a que se hace referencia en el anexo IV (en lo sucesivo,
«documentacion técnica») y aplicardn o mandardn aplicar los procedimientos de
evaluacion de la conformidad pertinentes a que se hace referencia en el articulo 21 o
en el articulo 22.

Cuando el procedimiento de evaluacion de la conformidad demuestre que el producto
cumple con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo III, los fabricantes elaboraran la declaracion UE de conformidad con arreglo al
articulo 18 y colocaran el marcado CE con arreglo al articulo 20, excepto cuando se
trate de una cuasi maquina.

Los fabricantes mantendran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad, cuando proceda, a disposicion de las autoridades de vigilancia del
mercado durante diez afios a partir de la introduccion del producto en el mercado.
Cuando proceda, el codigo fuente o la 16gica de programacion que se incluya en la
documentacion técnica se pondrd a disposicion, previa peticion motivada de las
autoridades nacionales competentes, siempre que sea necesario para que esas
autoridades puedan comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud
y seguridad establecidos en el anexo III.

Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que las maquinas y
sus partes y accesorios que formen parte de una produccion en serie mantengan su
conformidad con el presente Reglamento. Deberan tomarse debidamente en
consideracion los cambios en el proceso de produccion o en el disefio o las
caracteristicas de las maquinas y sus partes y accesorios, y los cambios en las normas

+

DO: Insértese en el texto el numero del Reglamento contenido en el documento ... .
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10.

armonizadas o en las especificaciones técnicas a que se hace referencia en el
articulo 17 en virtud de las cuales se declara o por aplicacion de las cuales se verifica
la conformidad del producto.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenten las
maquinas y sus partes y accesorios, a fin de proteger la salud y la seguridad de los
usuarios finales, los fabricantes someteran a ensayo muestras de productos que se
hayan comercializado o puesto en servicio, investigaran y, en su caso, mantendran un
registro de reclamaciones de los productos no conformes y de las recuperaciones de
productos, y mantendran a los distribuidores informados de todo seguimiento de este
tipo.

Los fabricantes se aseguraran de que las maquinas y sus partes y accesorios que
introduzcan en el mercado lleven un numero de tipo, lote o serie o cualquier otro
elemento que permita su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del producto no
lo permite, de que la informacidn exigida figure en su embalaje o en un documento
que lo acompaiie.

Los fabricantes indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca comercial
registrada, su direccion postal y su direccion de correo electronico de contacto en el
producto o, cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento que lo
acompafie. La direccion indicard un inico punto de contacto con el fabricante. Los
datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios
finales y para las autoridades de vigilancia del mercado.

Los fabricantes se asegurardn de que las maquinas y sus partes y accesorios vayan
acompafados de las instrucciones y la informacion especificadas en el anexo III,
punto 1.7, redactadas en una lengua facilmente comprensible para los usuarios
finales, seglin determine el Estado miembro de que se trate. Dichas instrucciones e
informacion seran claras, comprensibles, inteligibles y legibles.

Los fabricantes entregaran la declaracion UE de conformidad junto con el producto o
incluirdn en las instrucciones y la informacion especificadas en el anexo III,
punto 1.7, la direccion de internet donde se pueda acceder a la declaracion UE de
conformidad.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un producto que
hayan introducido en el mercado o puesto en servicio no es conforme con los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo III adoptaran
inmediatamente las medidas correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la
retirada o la recuperacion de dicho producto, segin proceda. Ademas, cuando el
producto presente un riesgo, los fabricantes informaradn inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en que lo hayan
comercializado y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y
las medidas correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitaran a esta toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo III, bien en papel o bien en formato electronico y redactadas
en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion de esta, en cualquier medida correctiva que se adopte para
eliminar los riesgos que presenten los productos que hayan introducido en el
mercado o puesto en servicio.
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Articulo 11

Representantes autorizados

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, un representante
autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 10, apartado 1, y la obligacion de
elaborar la documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante
autorizado.

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

a)  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante
diez afios a partir de la introduccion de las maquinas y sus partes y accesorios
en el mercado;

b)  previa solicitud motivada de la autoridad nacional competente, facilitar a dicha
autoridad toda la informaciéon y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto;

c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier medida que se adopte para eliminar los riesgos que presenten los
productos objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 12

Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introduciran en el mercado maquinas y sus partes y accesorios
que cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo [IL

Antes de introducir un producto en el mercado, los importadores se aseguraran de
que el fabricante ha llevado a cabo los procedimientos de evaluacion de la
conformidad oportunos a que se hace referencia en los articulos 21 022. Se
aseguraran de que el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que el
producto lleva el marcado CE a que se hace referencia en el articulo 19 y va
acompanado de los documentos requeridos, y de que el fabricante ha respetado los
requisitos establecidos en el articulo 10, apartados 5y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un producto no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo III, no lo introducird en el mercado hasta que sea puesto en conformidad. Por
otra parte, cuando el producto entraiie un riesgo para la salud y seguridad de las
personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y de los bienes y, en
su caso, del medio ambiente, el importador informara de ello al fabricante y a las
autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca
comercial registrada, su direccion postal y su direccion de correo electronico de
contacto en el producto o, cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento
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que lo acompafie. Los datos de contacto figurardn en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales y para las autoridades de vigilancia del
mercado.

Los importadores garantizaran que el producto vaya acompanado de las instrucciones
y la informacién establecidas en el anexo III, punto 1.7, en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales, segun determine el Estado miembro de que se
trate.

Mientras el producto esté bajo la responsabilidad de los importadores, estos se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan
el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo III.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un
producto para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de
los animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, los
importadores someteran a ensayo muestras de maquinas y sus partes y accesorios
comercializados, investigaran y, en su caso, mantendran un registro de reclamaciones
de los productos no conformes y de las recuperaciones de productos, y mantendran a
los distribuidores informados de todo seguimiento de este tipo.

Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un producto que
hayan introducido en el mercado no es conforme con los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo III adoptaran inmediatamente las medidas
correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacion de
dicho producto, segiin proceda. Por otra parte, cuando el producto presente un riesgo
para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los
animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, los
importadores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en que lo hayan comercializado y
proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y sobre las medidas
correctivas adoptadas.

Durante un periodo de diez afios desde la introduccion del producto en el mercado,
los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad a
disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se asegurardn de que
dichas autoridades puedan disponer de la documentacion técnica. Cuando proceda, el
codigo fuente o la logica de programacion que se incluya en la documentacion
técnica se pondra a disposicidon, previa peticion motivada de las autoridades
nacionales competentes, siempre que sea necesario para que esas autoridades puedan
comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo III.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran a esta toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo III, bien en papel o bien en formato electronico y redactadas
en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion de esta, en cualquier medida que se adopte para eliminar los
riesgos que presenten los productos que hayan introducido en el mercado para la
salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales
domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente.
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Articulo 13

Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar una maquina, una parte o un accesorio, los distribuidores actuaran
prestando la debida atencion a los requisitos del presente Reglamento.

Antes de comercializar un producto de esta indole, los distribuidores comprobaran
que:

a) el producto lleva el marcado CE;

b) el producto va acompaifiado de los documentos requeridos y de las
instrucciones y la informacion establecidas en el anexo III, punto 1.7, en una
lengua facilmente comprensible para los usuarios finales del Estado miembro
en el que se vaya a comercializar;

c) el fabricante y el importador han cumplido los requisitos establecidos,
respectivamente, en el articulo 10, apartados5 y 6, y en el articulo 12,
apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un producto no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo I, no comercializard dicho producto hasta que se haya puesto en
conformidad. Por otra parte, cuando el producto entrafie un riesgo para la salud y
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y
de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, el distribuidor informara de ello al
fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras el producto esté bajo la responsabilidad de los distribuidores, estos se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan
el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo III.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que
hayan comercializado no es conforme con los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el anexo III se aseguraran de que se adopten las medidas
correctivas necesarias para la puesta en conformidad, la retirada o la recuperacion de
dicho producto, segiin proceda. Por otra parte, cuando el producto presente un riesgo
para la salud y la seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los
animales domésticos y de los bienes y, en su caso, del medio ambiente, los
distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en que lo hayan comercializado y
proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas
correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran a esta toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo III, bien en papel o bien en formato electronico y redactadas
en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion de esta, en cualquier medida que se adopte para eliminar los
riesgos que presenten los productos que hayan comercializado para la salud y la
seguridad de las personas, asi como, cuando proceda, de los animales domésticos y
de los bienes y, en su caso, del medio ambiente.
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Articulo 14

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

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante a un importador o
distribuidor, que, por consiguiente, estara sujeto a las obligaciones del fabricante establecidas
en el articulo 10, cuando dicho importador o distribuidor introduzca en el mercado una
maquina, una parte o un accesorio con su nombre o marca o efectie una modificacion
sustancial de un producto de esta indole que ya se haya introducido en el mercado o puesto en
servicio.

Articulo 15

Otros casos en que son aplicables las obligaciones de los fabricantes

A los efectos del presente Reglamento, se considerard fabricante a una persona fisica o
juridica, distinta del fabricante, el importador o el distribuidor, que lleve a cabo una
modificacion sustancial de la maquina, la parte o el accesorio, y que, por consiguiente, estard
sujeta a las obligaciones del fabricante establecidas en el articulo 10 con respecto a la pieza
del producto afectada por la modificacion o, si la modificacion sustancial afecta a la seguridad
del producto en su conjunto, con respecto a todo el producto.

Articulo 16

Identificacion de los agentes economicos

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

a) a cualquier agente econdmico que les haya suministrado una maquina, una
parte o un accesorio;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado una méaquina, una
parte o un accesorio.

2. Los agentes econdmicos podran aportar la informacion a que se refiere el apartado 1
durante diez afios después de que se les haya suministrado el producto y durante diez
afios después de que ellos hayan suministrado el producto.

CAPITULO 111
CONFORMIDAD DE LAS MAQUINAS
Articulo 17

Presuncion de conformidad de las maquinas y sus partes y accesorios

1. Se presumira que una maquina, una parte o un accesorio que sean conformes con
normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Union Europea, son conformes con los requisitos esenciales de
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salud y seguridad establecidos en el anexo III que estén regulados por dichas normas
o partes de ellas.

En virtud de lo dispuesto en el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012, la Comision solicitard que una o varias organizaciones europeas de
normalizacidon elaboren normas armonizadas relativas a los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo III.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan
especificaciones técnicas relativas a los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo III cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) que no se haya publicado ninguna referencia a normas armonizadas que
regulen los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes en el Diario
Oficial de la Union Europea de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 1025/2012;

b)  que la Comision haya solicitado que una o varias organizaciones europeas de
normalizacion elaboren una norma armonizada relativa a los requisitos
esenciales de salud y seguridad y que se produzcan demoras indebidas en el
proceso de normalizacion o que la solicitud no haya sido aceptada por ninguna
organizacion europea de normalizacion.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 46, apartado 3.

Un producto que sea conforme con las especificaciones técnicas o partes de ellas se
presumira conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el anexo III que son objeto de dichas especificaciones técnicas o partes de ellas.

Las maquinas y sus partes y accesorios que hayan sido certificados o respecto de los
cuales se haya emitido una declaracion de conformidad en virtud de un sistema de
ciberseguridad adoptado de conformidad con el Reglamento (UE) 2019/881 y cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union FEuropea se
presumiran conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el anexo III, puntos 1.1.9 y 1.2.1, en lo que respecta a la proteccion contra la
corrupcion y la seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando en la medida en que
dichos requisitos sean objeto del certificado de ciberseguridad o de la declaracion de
conformidad o partes de estos.

Articulo 18

Declaracion UE de conformidad

La declaracion UE de conformidad afirmard que se ha demostrado el cumplimiento
de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables establecidos en el
anexo III.

La declaracion UE de conformidad tendra la estructura tipo establecida en el
anexo V, contendra los elementos especificados en los modulos correspondientes
establecidos en los anexos VI, VII, VIII yIX, y se mantendrd permanentemente
actualizada. Se traducira a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro
en cuyo mercado se introduzca o se comercialice una maquina, una parte o un
accesorio.
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3. Cuando un producto de esta indole esté sujeto a mas de un acto de la Union que
requiera una declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaracion UE de
conformidad unica con respecto a todos esos actos de la Unidén. Dicha declaracion
contendra la identificacion de los actos de la Unidn correspondientes y sus
referencias de publicacion.

4, Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del producto con los requisitos establecidos en el
presente Reglamento.

Articulo 19

Principios generales del marcado CE

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

Articulo 20

Reglas de colocacion del marcado CE

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

2. El marcado CE se colocara antes de la introduccion del producto en el mercado.

3. En el caso de un producto en cuya evaluacion de conformidad participe un
organismo notificado en virtud del anexo IX, el marcado CE ir4 seguido del numero
de identificacion de dicho organismo notificado.

Dicho nimero de identificacion sera colocado por el propio organismo notificado o
bien, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o por su representante
autorizado.

4. El marcado CE vy, en su caso, el nimero de identificacion del organismo notificado
podrén ir seguidos de un pictograma o cualquier otra marca que indique un riesgo o
uso especial.

5. Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen regulador del marcado CE y adoptaran las medidas
adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
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CAPITULO IV
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 21

Procedimientos de evaluacion de la conformidad de maquinas y sus partes y accesorios

excepto las cuasi mdaquinas

A fin de certificar la conformidad de una maquina, una parte o un accesorio con el
presente Reglamento, el fabricante o su representante autorizado y la persona que
haya efectuado una modificacién sustancial en el producto aplicaran uno de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad a que se hace referencia en los
apartados 2 y 3.

Cuando el producto sea una de las maquinas, partes o accesorio de alto riesgo
incluidos en la lista del anexo I, el fabricante o su representante autorizado y la
persona que haya efectuado una modificacion sustancial en el producto aplicaran uno
de los siguientes procedimientos:

a)  procedimiento de examen UE de tipo (moddulo B) que se establece en el
anexo VII, seguido de la conformidad de tipo basada en el control interno de la
produccion (moédulo C) que se establece en el anexo VIII;

b)  conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total (mddulo H), que se
establece en el anexo IX.

Cuando el producto no sea una de las maquinas, partes o accesorios de alto riesgo
incluidos en el anexo I, el fabricante o su representante autorizado y la persona que
haya efectuado una modificacion sustancial en el producto aplicaran el
procedimiento de control interno de la produccion (modulo A) que se establece en el
anexo VI

Los organismos notificados tendran en cuenta los intereses y las necesidades
especificos de las pequefias y medianas empresas a la hora de fijar las tasas que
aplican a las evaluaciones de conformidad y reduciran dichas tasas de forma
proporcionada a dichos intereses y necesidades especificos.

Articulo 22

Procedimientos de evaluacion de la conformidad de las cuasi maquinas

El fabricante de una cuasi maquina o su representante autorizado, antes de introducir
la cuasi maquina en el mercado, se asegurard de que se elaboren los siguientes
documentos:

a) la documentacion técnica pertinente que satisfaga los requisitos establecidos en
el anexo IV, parte B;

b) instrucciones de montaje que satisfagan los requisitos establecidos en el
anexo X;

c) la declaracion UE de incorporacion que tenga la estructura tipo que se
establece en el anexo V.
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2. Cuando sea pertinente, el fabricante de la cuasi maquina o su representante
autorizado pondran a disposicioén de la autoridad nacional competente, a peticion de
esta, el codigo fuente o la légica de programaciéon que se incluyan en la
documentacion técnica a que se hace referencia en el apartado 1, letra a), siempre que
sea necesario para que dicha autoridad pueda comprobar el cumplimiento de los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo III. Las
instrucciones de montaje a que se hace referencia en el apartado 1, letrab), y la
declaracion de incorporacion a que se hace referencia en el apartado 1, letra c),
acompafaran a la cuasi maquina hasta que se incorpore al producto final y, a partir
de ese momento, formaran parte del expediente técnico de la maquina y sus partes y
accesorios.

Articulo 23

Proteccion de las personas durante la instalacion y utilizacion de las mdquinas y sus partes
Y accesorios

Los Estados miembros podran estipular requisitos para velar por la proteccion de las personas,
incluidos los trabajadores, durante la instalacion y utilizacion de maquinas y sus partes y
accesorios, siempre que dichas estipulaciones no permitan modificar un producto de esta
indole de manera que no sea compatible con el presente Reglamento.

CAPITULO V
NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Articulo 24

Notificacion

Los Estados miembros notificardn a la Comisiéon y a los demés Estados miembros los
organismos de evaluacion de la conformidad autorizados a realizar una evaluacion de la
conformidad con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 25

Autoridades notificantes

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

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y la supervision a que se
hace referencia en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion, en el
sentido del Reglamento (CE) n.° 765/2008 y de conformidad con este.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de otro modo la evaluacion, la
notificacion o la supervision a que se hace referencia en el apartado 1 del presente
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articulo a un organismo que no sea un ente publico, dicho organismo sera una
persona juridica y cumplird, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el
articulo 26. Ademas, dicho organismo adoptara las medidas pertinentes para asumir
las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la responsabilidad plena de las tareas realizadas por
el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 26

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de
intereses con los organismos de evaluacion de la conformidad.

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

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la
notificacion de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion de la
maquina, la parte o el accesorio.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efectien los
organismos de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria de caracter
comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.

Articulo 27

Obligacion de informacion de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos de evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de supervision de los
organismos notificados, asi como de cualquier cambio en estos.

La Comision haré publica esa informacion.
Articulo 28

Requisitos relativos a los organismos notificados

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

2. El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el
Derecho interno del Estado miembro y tendré personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacion
o del producto que deba evaluarse.
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Podra considerarse organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje,
el uso o el mantenimiento de los productos que deban evaluarse, a condicion de que
se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de intereses.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran
el disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el
usuario o el encargado del mantenimiento del producto que deba evaluarse, ni el
representante de ninguno de ellos. Ello no sera obice para que se utilice un producto
que sea necesario para las operaciones del organismo de evaluacion de Ia
conformidad o para que se utilice dicho producto con fines personales.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizaciéon de las tareas de evaluacion de la conformidad no
intervendran directamente en el disefio, la fabricacion, la comercializacion, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de maquinas y sus partes y accesorios, ni
representaran a las partes que llevan a cabo estas actividades. No realizaran ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su
integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las
que estan notificados. Ello se aplicara en particular a los servicios de consultoria.

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

El organismo de evaluaciéon de la conformidad y su personal llevardn a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida en el ambito especifico, y estaran
libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de
la conformidad, en particular por parte de personas o grupos de personas que tengan
alglin interés en los resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad estard capacitado para realizar todas
las actividades de evaluacion de la conformidad mencionadas en los anexos VII, VIII
y IX y para las que haya sido notificado, independientemente de si es el propio
organismo quien las lleva a cabo o si se realizan en su nombre y bajo su
responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en
relacion con cada tipo de maquina, partes o accesorio para el que haya sido
notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

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

b)  de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos;

c) de estrategias y procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las
actividades que realice como organismo notificado y cualquier otra actividad;
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d) de procedimientos para llevar a cabo las actividades de evaluacion de la
conformidad que tengan debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el
sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de
la maquina de que se trate y si el proceso de produccion es en cadena o en
serie.

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

El personal que efectue las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que el organismo de evaluacion de la
conformidad haya sido notificado;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectua
y la autoridad necesaria para efectuarlas;

c) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo III, de las normas armonizadas
aplicables a que se hace referencia en el articulo 17 y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unidn, asi como de la
legislacion nacional;

d) la capacidad necesaria para elaborar certificados, documentos e informes que
demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de
sus maximos directivos y del personal responsable de llevar a cabo las actividades de
evaluacion de la conformidad.

La remuneracion de los méaximos directivos y del personal responsable de realizar las
actividades de evaluacion de la conformidad no dependerd del nimero de
evaluaciones efectuadas ni de los resultados de estas.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de
responsabilidad, salvo que el Estado miembro asuma la responsabilidad con arreglo
al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea directamente responsable de
la evaluacion de la conformidad.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observara el secreto
profesional en lo relativo a toda la informacién recabada para llevar a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con arreglo a los anexos VII, VIII y IX,
salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en que realice
sus actividades. Se protegeran los derechos de patentes, los derechos de propiedad
intelectual e industrial y los secretos comerciales.

El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las actividades de
normalizacion pertinentes y en las actividades del grupo de coordinacion de los
organismos notificados establecido conforme al articulo 40, o se asegurara de que su
personal responsable de realizar las actividades de evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las decisiones y los
documentos administrativos que resulten de las labores de dicho grupo.
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Articulo 29

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes, o partes de ellas, cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumird que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 28 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

ES

Articulo 30

Subcontrataciones y filiales de los organismos notificados

Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el
subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 28 ¢
informara a la autoridad notificante en consecuencia.

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

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

El organismo notificado mantendrd a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o de la filial y sobre los trabajos que estos realicen con arreglo a los anexos VII, VIII
y IX.

Articulo 31

Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro en el que estén
establecidos.

La solicitud de notificacion irda acompanada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en los anexos VII, VIII y IX y del tipo de maquina y sus
partes y accesorios respecto de los que el organismo de evaluacion de la conformidad
se declare competente, asi como de un certificado de acreditacion, si existe, expedido
por un organismo nacional de acreditacién, que certifique que el organismo de
evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 28.

Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda aportar
el certificado de acreditacion a que se hace referencia en el apartado 2, entregard a la
autoridad notificante todas las pruebas documentales necesarias para la verificacion,
el reconocimiento y la supervision peridodica del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el articulo 28.
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Articulo 32

Procedimiento de notificacion

Una autoridad notificante solo podra notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 28.

La autoridad notificante pertinente enviara una notificacion a la Comision y a los
demas Estados miembros respecto de cada organismo de evaluacion de la
conformidad a que se hace referencia en el apartado 1 por medio de la herramienta de
notificacion electronica desarrollada y gestionada por la Comision.

La notificacidn a que se hace referencia en el apartado 2 incluira los siguientes datos:

a) informacion detallada de las actividades de evaluacion de la conformidad que
se vayan a realizar;

b)  una indicacion del modulo o moédulos de evaluacion de la conformidad y del
tipo de maquinas y sus partes y accesorios de que se trate;

c) lacertificacion de competencia pertinente.

Si la notificaciéon no estd basada en el certificado de acreditacion a que se hace
referencia en el articulo 31, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la
Comision y a los demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren
la competencia del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones
existentes destinadas a garantizar que se controlara periddicamente al organismo y
que este continuara satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo 28.

El organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion solo podra realizar las
actividades de un organismo notificado si la Comision y los demés Estados
miembros no formulan ninguna objecion en el plazo de dos semanas a partir de la
validacion de la notificacion, en el caso de que se utilice el certificado de
acreditacion a que se hace referencia en el articulo 31, apartado 2, o en el plazo de
dos meses a partir de la notificacion en el caso de que se faciliten las pruebas
documentales a que se hace referencia en el articulo 31, apartado 3.

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

La autoridad notificante informara a la Comision y a los demdas Estados miembros de
todo cambio pertinente que se produzca tras la notificacion a que se hace referencia
en el apartado 2.

Articulo 33

Numeros de identificacion y listas de organismos notificados
La Comision asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo numero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios
actos de la Union.

La Comision hara publica la lista de organismos notificados junto con los niimeros
de identificacion que les hayan sido asignados y las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que hayan sido notificados.

La Comision velard por que dicha lista se mantenga actualizada.
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Articulo 34

Cambios en las notificaciones

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 28 o no estd
cumpliendo con sus obligaciones segiin lo dispuesto en el articulo 35, la autoridad
notificante restringird, suspendera o retirard la notificacion, segin proceda,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.
Informard inmediatamente a la Comision y a los demds Estados miembros al
respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, la autoridad notificante adoptard las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro
organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de
vigilancia del mercado responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 35

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que tenga o le planteen dudas de que
un organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las
responsabilidades a los que esté sujeto.

La autoridad notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamente la notificacion o el mantenimiento de la
competencia del organismo notificado en cuestion.

La Comision garantizard el trato confidencial de toda la informacion delicada
recabada en el transcurso de sus investigaciones.

Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos para su notificacion, adoptard un acto de ejecucion por el
que solicite a la autoridad notificante que adopte las medidas correctivas necesarias,
incluida la retirada de la notificacion en caso necesario.

Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento consultivo
a que se hace referencia en el articulo 46, apartado 2.

Articulo 36

Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos VII, VIII
y IX.

Los organismos notificados llevaran a cabo sus actividades de manera
proporcionada, evitando cargas innecesarias para los agentes econdémicos y teniendo
debidamente en cuenta el tamafo de las empresas, el sector en el que operan, su
estructura, el grado de complejidad de la tecnologia de la méaquina en cuestion y si el
proceso de produccion es en cadena o en serie.
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Para ello respetaran, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccion
requeridos para que la maquina y sus partes y accesorios cumplan los requisitos del
presente Reglamento.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexoIIl o las normas
armonizadas a que se hace referencia en el articulo 17 u otras especificaciones
técnicas, instara al fabricante a adoptar medidas correctivas adecuadas y no expedira
un certificado de conformidad o no adoptara una decision de aprobacion.

4. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad realizado después de la
expedicion de un certificado de conformidad o de la adopcion de una decision de
aprobacion, un organismo notificado constata que una mdaquina, una parte o un
accesorio ya no son conformes, instara al fabricante a adoptar las medidas correctivas
adecuadas y, si fuera necesario, suspendera o retirara el certificado de conformidad o
la decision de aprobacion.

5. Si no se adoptan medidas correctivas o estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringird, suspendera o retirard cualquier certificado o
decision de aprobacion, segun el caso.

Articulo 37

Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

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

Articulo 38

Obligacion de informacion de los organismos notificados
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante de lo siguiente:

a) toda denegacidn, restriccidon, suspension o retirada de un certificado de
conformidad o una decision de aprobacion;

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

c) toda solicitud de informacién que hayan recibido de las autoridades de
vigilancia del mercado en relacion con sus actividades de evaluacion de la
conformidad;

d) previa solicitud, toda actividad de evaluacion de la conformidad realizada
dentro del ambito de su notificacion y cualquier otra actividad realizada,
incluidas la subcontratacion y las actividades transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionardn a los demas organismos notificados que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares en relacion con los
mismos tipos de maquinas y sus partes y accesorios informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados
positivos de la evaluacion de la conformidad.
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Articulo 39

Intercambio de experiencias

La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 40

Coordinacion de los organismos notificados

La Comisién se asegurarda de que se instauren y se gestionen convenientemente una
coordinacidén y una cooperacion adecuadas entre los organismos notificados, a través de un
grupo sectorial de organismos notificados.

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

CAPITULO VI

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LAS MAQUINAS Y
SUS PARTES Y ACCESORIOS QUE ENTRAN EN DICHO MERCADO Y
PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 41

Procedimiento a escala nacional para tratar con mdquinas y sus partes y accesorios que
presenten un riesgo

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para pensar que una maquina y sus partes y accesorios sujetos al
presente Reglamento presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
asi como, cuando proceda, de los animales domésticos o de los bienes y, en su caso,
del medio ambiente, efectuardn una evaluacion en relacion con el producto en
cuestion en la que se abordaran todos los requisitos pertinentes establecidos en el
presente Reglamento. Los agentes econdmicos pertinentes cooperaran en la medida
necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto.

Si, en el transcurso de la evaluacion mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constatan que la maquina, la parte o el
accesorio no cumplen los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran
sin demora al agente econémico pertinente que adopte todas las medidas correctivas
adecuadas para poner el producto en conformidad con dichos requisitos, para
retirarlo del mercado o para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable y
proporcional a la naturaleza del riesgo a que se hace referencia en el parrafo primero.

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

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita a su territorio nacional, informardn a la Comision y a los demas Estados
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miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que han exigido al
agente econdmico que adopte.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctivas
adecuadas en relacion con todas las maquinas y sus partes y accesorios afectados que
haya comercializado en cualquier lugar de la Union.

Si el agente econdmico no adopta las medidas correctivas adecuadas en el plazo de
tiempo a que se hace referencia en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del producto en su mercado nacional, para
retirarlo de ese mercado o para recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia de mercado informaran de tales medidas a la Comision
y a los demés Estados miembros sin demora.

La informacién a que se hace referencia en el apartado 4, parrafo segundo, incluird
todos los datos disponibles, en particular los necesarios para la identificacion del
producto no conforme, el origen del producto, la naturaleza de la supuesta no
conformidad y del riesgo presentado, y la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados por el agente econémico
en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si el
incumplimiento se debe a alguno de los motivos siguientes:

a) la maquina y sus partes y accesorios no cumplen los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en el anexo III;

b) deficiencias en las normas armonizadas a que se hace referencia en el
articulo 17, apartado 1;

c) deficiencias en las especificaciones técnicas a que se hace referencia en el
articulo 17, apartado 4.

Los Estados miembros distintos del que inicio el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora a la Comisién y a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su
disposicion sobre el incumplimiento de la maquina, la parte o el accesorio y, en caso
de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones.

Si, en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacion a que se hace
referencia en el apartado 4, parrafo segundo, ningun Estado miembro ni la Comision
presentan objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado
miembro, dicha medida se considerard justificada.

Los Estados miembros velardn por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas al respecto del producto de que se trate, como la retirada de
dicho producto del mercado.

Articulo 42

Procedimiento de salvaguardia de la Union

Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 41, apartados 3 y 4,
se presentan objeciones a una medida adoptada por un Estado miembro o si la
Comision considera que una medida nacional es contraria a la legislacion de la
Uniodn, la Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los
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agentes econdmicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida nacional.
En funcién de los resultados de esa evaluacion, la Comision adoptara un acto de
ejecucion en forma de decision por la que se determine si la medida nacional esta
justificada o no.

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

Dicho acto de ejecucion se adoptara con arreglo al procedimiento de examen a que se
hace referencia en el articulo 46, apartado 3.

Si se considera que la medida nacional esté justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado de la
maquina, la parte o el accesorio no conformes e informardn a la Comision al
respecto.

Si se considera que la medida nacional no esta justificada, el Estado miembro en
cuestion la retirara.

Si se considera que la medida nacional estd justificada y la no conformidad del
producto se atribuye a las deficiencias de las normas armonizadas a que se hace
referencia en el articulo 41, apartado 5, letras b) y ¢), del presente Reglamento, la
Comision aplicaré el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012.

Articulo 43

Magquinas y sus partes y accesorios conformes que presenten un riesgo

Si, tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 41, apartado 1, un Estado
miembro constata que una maquina, una parte o un accesorio, a pesar de ser
conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el
anexo III, presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, asi como,
cuando proceda, de los animales domésticos o de los bienes y, en su caso, del medio
ambiente, dicho Estado miembro exigira al agente econdmico pertinente que adopte
todas las medidas necesarias para garantizar que el producto en cuestion ya no
presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, para retirar el producto del
mercado o para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable proporcional a la
naturaleza del riesgo.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten medidas correctivas en relacion
con todos los productos afectados que haya comercializado en cualquier lugar de la
Union.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros. La informacion facilitada incluird todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para identificar el producto y determinar su origen, la
cadena de suministro, la naturaleza del riesgo presentado y la naturaleza y duracion
de las medidas nacionales adoptadas.

La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
economicos en cuestion y procedera a la evaluacion de la medida nacional. En
funcién de los resultados de la evaluacion, la Comision adoptard un acto de ejecucion
en forma de decision por la que se determine si la medida nacional esté justificada o
no y, en caso necesario, ordenara que se adopten medidas adecuadas.
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Dicho acto de ejecucion se adoptara con arreglo al procedimiento de examen a que se
hace referencia en el articulo 46, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccion de la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptaré actos de
ejecucion de aplicacion inmediata de conformidad con el procedimiento a que se
hace referencia en el articulo 46, apartado 4.

La Comision dirigird su decision a todos los Estados miembros y la transmitira de
inmediato tanto a estos como al agente o los agentes econémicos pertinentes.

Articulo 44

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41, si un Estado miembro constata alguna
de las situaciones indicadas a continuacion en relacion con una maquina, una parte o
un accesorio, instarda al agente econOmico pertinente a que subsane el
incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 o el articulo 20 del presente Reglamento;

b) el marcado CE no se ha colocado;

c) el namero de identificacion del organismo notificado que participa en la fase de
control de la produccién se ha colocado incumpliendo el articulo 20,
apartado 3, o no se ha colocado;

d) la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado
correctamente;

e) la documentacion técnica no estd disponible o es incompleta;

f)  la informacion a que se hace referencia en el articulo 10, apartado 6, o en el
articulo 12, apartado 3, falta, es falsa o esta incompleta;

g) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el
articulo 10 o en el articulo 12.

Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del producto, o asegurarse de que se recupera o se retira del
mercado.

CAPITULO VII
PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE
Articulo 45
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.
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Los poderes para adoptar actos delegados a que se hace referencia en el articulo 5,
apartado 2, y en el articulo 6, apartado 2, se otorgan a la Comision por un periodo de
cinco afios a partir de... [la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento]. La
Comisién elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a més tardar nueve
meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se
prorrogard tacitamente por periodos de idéntica duracidon, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del
final de cada periodo.

Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo Interinstitucional sobre la Mejora de la Legislacion de 13 de abril de
2016.

La delegacion de poderes a que se hace referencia en el articulo 5, apartado 2, y en el
articulo 6, apartado 2, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.

La Comision, tan pronto como adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 2, y del articulo 6,
apartado 2, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su
notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones
formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la
Comision de que no las formulardn. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 46

Procedimiento de comité

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

En los casos en que se haga referencia al presente apartado serd de aplicacion el
articulo 4 del Reglamento (UE) n.® 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado serd de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.® 182/2011.

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

La Comision consultard al Comité sobre cualquier asunto en que el Reglamento (UE)
n.° 1025/2012 o cualquier otra legislacion de la Unidn requieran la consulta de
expertos del sector.

El comité podra examinar ademas cualquier otra cuestion relativa a la aplicacion del
presente Reglamento que pueda plantear tanto su presidente como el representante de
un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.
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CAPITULO VIII
CONFIDENCIALIDAD Y SANCIONES
Articulo 47

Confidencialidad

Todas las partes respetaran la confidencialidad de la informacion y datos siguientes
obtenidos en la realizacion de sus tareas con arreglo al presente Reglamento:

a)  datos de caracter personal;

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

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informaciéon intercambiada de
manera confidencial entre las autoridades nacionales competentes y entre estas y la
Comisioén no se revelara sin el acuerdo previo de la autoridad nacional competente de
origen.

Los apartados 1 y 2 no afectaran a los derechos y obligaciones de la Comision, de los
Estados miembros y de los organismos notificados en lo que se refiere al intercambio
de informacion y la difusiéon de advertencias, ni a las obligaciones de facilitar
informacion que incumban a las personas interesadas en virtud del Derecho penal.

La Comision y los Estados miembros podran intercambiar informacion confidencial
con autoridades reguladoras de terceros paises con las que hayan celebrado acuerdos
de confidencialidad bilaterales o multilaterales.

Articulo 48

Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento cometidas por los agentes econdmicos y
adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Las sanciones
previstas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias y podran incluir sanciones
penales por infracciones graves.

Los Estados miembros notificaran esas normas y medidas a la Comisién, a mas
tardar... [en los veinticuatro meses siguientes a la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento] y le comunicardn de inmediato cualquier modificacion de las
mismas.
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CAPITULO IX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Articulo 49

Derogaciones
Queda derogada la Directiva 73/361/CEE.

Las referencias a la Directiva 73/361/CEE derogada deberan entenderse como
referencias al presente Reglamento.

Queda derogada la Directiva 2006/42/CE con efecto a partir de... [treinta meses
después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Las referencias a la Directiva 2006/42/CE derogada deberan entenderse como
referencias al presente Reglamento y se interpretardn con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo XI.

Articulo 50

Disposiciones transitorias

Hasta que hayan transcurrido [cuarenta y dos meses desde la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento], los Estados miembros no impedirdn la
comercializacion de maquinas que hayan sido introducidas en el mercado de
conformidad con la Directiva 2006/42/CE antes de... [la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento]. Sin embargo, el capitulo VI del presente Reglamento se
aplicard mutatis mutandis a dichas maquinas en lugar del articulo 11 de esa
Directiva, incluidas las méquinas respecto de las cuales ya se haya iniciado un
procedimiento en virtud del articulo 11 de la Directiva 2006/42/CE a partir de... [la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Los certificados de examen de tipo CE expedidos y las decisiones de aprobacion
adoptadas de conformidad con el articulo 14 de la Directiva 2006/42/CE mantendran
su validez hasta ... [cuarenta y dos meses después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], salvo que caduquen con anterioridad a esa fecha.

Articulo 51

Evaluacion y revision

A mas tardar ... [cincuenta y cuatro meses después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento] y posteriormente cada cuatro afios, la Comision presentara
al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la evaluacion y revision del
presente Reglamento. Los informes se haran ptblicos.

Teniendo en cuenta los avances técnicos y la experiencia practica adquirida por los
Estados miembros como se indica en el articulo 5, la Comisién incluird en su informe
una evaluacion de los siguientes aspectos del presente Reglamento:

a) los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo III;
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b) el procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable a las maquinas y
sus partes y accesorios de alto riesgo incluidos en la lista del anexo 1.

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

Articulo 52

Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable transcurridos... [treinta meses desde la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento].

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
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