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

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

eCentro Nacional de Condiciones de Trabajo (CNCT) en Barcelona

eCentro Nacional de Medios de Proteccion (CNMP) en Sevilla

eCentro Nacional de Nuevas Tecnologias (CNNT) en Madrid

eCentro Nacional de Verificacion de Maquinaria (CNVM) en Barakaldo-Bizkaia
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El Centro Nacional de Verificacion de
Maquinaria (CNVM) esta especializado en Ia
metrologia de agentes quimicos, en el area
de la psicosociologia y en |la seguridad de las
maquinas y equipos de trabajo.
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¢DE QUE VAMOS A HABLAR?

 Novedades en relacion a las Maquinas o productos relacionados de alto riesgo -ANEXO |
del Reglamento (UE) 2023/1230- (antiguo Anexo IV de la Directiva 2006/42/CE) sujetos a
un procedimiento de evaluacion de la conformidad mas estricto.

* Procedimientos de evaluacion de la conformidad.
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ANEXO IV

Categorias de maquinas a las que debera aplicarse uno de los procedimientos
contemplados en el articulo 12, apartados 3y 4

En el borrador inicial del Reglamento, algunos Estados miembros y partes interesadas,
consideraron mas adecuado que la evaluacion de conformidad de las maquinas del actual

Anexo IV sea realizada siempre por terceros.

Dado que la actual lista de maquinas que figura en el anexo IV se elabord hace muchos anos
y el mercado y la tecnologia ha evolucionado, se considera necesario revisar la lista
eliminando ciertas maquinas que ya no se puedan considerar de alto riesgo e introduciendo

otras nuevas.
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seguicad y save 1, Sierras circulares (de una o varias hojas)
2. Cepilladoras con avance manual
MAQUINAS PARA 3. Regruesadoras de una cara con dispositivo de avance integrado
. Si int r rga manual
TRABAJAR LA 4. Sierras de cinta de carga y/o descarga manua
5. Mdquinas combinadas de los tipos mencionados en puntos 1 a4y 7
MADERA 5 . . v
6. Espigadoras de varios ejes con avance manual
carga y/o descarga ) _ .
7. Tupies de husillo vertical con avance manual
manual . -
8. Sierras portdtiles de cadena.
PRENSAS E 9. Prensas, incluidas las plegadoras, para trabajar metales en frio
INYECTORAS 10. Mdquinas para moldear pldsticos por inyeccién o compresién

carga y/o descarga  11. Mdaquinas para moldear caucho por inyeccién o compresién
manvual 12. Mdquinas para trabajos subterrdneos

13. Camiones de recogida manual de residuos domésticos
MAQUINAS 14. Dispositivos amovibles de transmisién mecdnica
VARIAS 15. Resguardos para anteriores
16. Plataformas elevadoras para vehiculos.
17. Aparatos de elevacion de personas, altura superior a 3 metros.
18. Mdquinas portdtiles de fijacion, de carga explosiva
19. Dispositivos de proteccidon deteccidn personas
COMPONENTES DE 20. Resguardos motorizados (2, 10y 11)
SEGURIDAD 21. Bloques légicos de Seguridad
22. ROPS
23. FOPS
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DIRECTIVA 2006/42/CE |

OBLIGACIONES DEL FABRICANTE

Y

A 4
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E. T. CONSTITUIDO (ANEXO CONTROL INTERNO a
VILA) DE FABRICACION <
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ANEXO |

CATEGORIAS DE MAQUINAS O PRODUCTOS RELACIONADOS A LAS QUE SE APLICARA UNO DE LOS
PROCEDIMIENTOS CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 25, APARTADOS 2 Y 3

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

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

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

gue cubran todos los RESS.
©—
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Parte A
Categorias de maquinas o productos relacionados a las que se aplicaran
los procedimientos contemplados en el articulo 25, apartado 2.

1.Dispositivos amovibles de transmision mecanica, incluidos sus resguardos.
2.Resguardos para dispositivos amovibles de transmision mecanica.

3.Plataformas elevadoras para vehiculos.

4.Maquinas portatiles de fijacion, de carga explosiva y otras maquinas portatiles de impacto.
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Parte A
Categorias de maquinas o productos relacionados a las que se aplicaran
los procedimientos contemplados en el articulo 25, apartado 2.

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

6.Maquinas que incorporan sistemas con un comportamiento total o parcialmente
autoevolutivo que utilicen enfoques de aprendizaje automatico que garanticen funciones de
seguridad que no se hayan introducido de forma independiente en el mercado, Unicamente
con respecto a dichos sistemas.
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1. Sierras circulares (de una o varias hojas) ca(a“
2. Cepilladoras con avance manual aQ\

MAQUINAS PARA 3. Regruesadoras de una cara condep%smv %vance integrado

TRABAJAR LA 4. Sierras de cinta de cargc\w qnuq|
MADERA 3. Mdaquinas combin @5 el encionados en puntos 1 a4y 7

6. Es '&dOFQS %rlps g@con avance manual

carga y/o descarga ‘1‘& aﬁ‘b > Fh\c I |

manval 3 UP'eSé\ si Qog( al con avance manua

$ros P %8s de cadena.
PRENSAS E 66 Prseg!, incluidas las plegadoras, para trabajar metales en frio
|NYECTOR@Q (m aquinas para moldear pldsticos por inyeccidn o compresién
cqrgq Aq(ﬁscqr ‘61 1. Mdquinas para moldear caucho por inyeccién o compresion

qn‘ 5 12. Mdquinas para trabajos subterrdneos
63 13. Camiones de recogida manual de residuos domésticos
o(,\36 ced\ AQUINAS 14. Aparatos de elevacién de personas, altura superior a 3 metros.
Ca‘e 59‘0 VARIAS 15. Dispositivos de proteccién deteccidn personas
\O 16. Resguardos motorizados (2, 10 y 11)
COMPONENTES DE ;7 Bloques légicos de Seguridad

SEGURIDAD 18. ROPS
19. FOPS
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CAPITULO IV
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Articulo 25

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LAS MAQUINAS Y LOS
PRODUCTOS RELACIONADOS
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Cuando la categoria de maquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo |,
parte A, el fabricante aplicara uno de los siguientes procedimientos:

a) procedimiento de examen UE de tipo (modulo B) seguido de la conformidad de tipo basada en
el control interno de la produccion (mdédulo C);

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

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

Siempre intervendra un organismo notificado en el proceso de evaluacion de la conformidad.
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Cuando la categoria de maquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo |,
parte B, el fabricante aplicara uno de los siguientes procedimientos:

a) procedimiento de control interno de la produccion (modulo A);

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

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

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

Si un fabricante aplica el procedimiento de control interno de la produccion a que se refiere la
letra a), disefiara y fabricara la maquina de conformidad con las normas armonizadas o las
especificaciones comunes especificas para esa categoria de maquinas que regulen todos los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes.
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Cuando la categoria de maquina o producto relacionado esté incluida en la lista del anexo |,
parte B, vy no se halla fabricado de conformidad con las normas armonizadas o las
especificaciones comunes especificas para esa categoria de maquinas que cubran todos los
requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes, el fabricante aplicara de los
procedimientos contemplados anteriormente en las letras b), c) o d)

Cuando el producto no sea una maquina o producto relacionado incluido en el anexo |, el
fabricante aplicara el procedimiento de control interno de la produccion (modulo A).
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Articulo 6 @

Categorias de maquinas y productos relacionados enumerados en el anexo | sujetos
a los procedimientos de evaluacion de la conformidad pertinentes

Zis

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados (tras recabar la opinion de los
grupos de expertos pertinentes) en lo referente a la modificacion del anexo |, previa
consulta a las partes interesadas afectadas, a la luz del progreso técnico, de los avances del
conocimiento o de los nuevos datos cientificos mediante |la adicion a la lista del anexo | o
mediante la retirada de dicha lista o del cambio de una parte del Anexo | a otra de una
categoria de maquinas o productos relacionados, de conformidad con los criterios y los
procedimientos establecidos en los apartados 4, 5 y 7 del presente articulo.
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Zis

La Comision evaluara la gravedad del riesgo potencial inherente que presente una categoria en
funcion de la combinacion de la probabilidad de que se cause un dano vy la gravedad de tal

dano, teniendo en cuenta, cuando proceda:

a) la naturaleza del peligro inherente a la funcion de la maquina, teniendo en cuenta el uso
previsto y el mal uso razonablemente previsible;

b) la gravedad del daifno que sufriria una persona, incluido el grado de reversibilidad de
dicho dano;

c) elnumero de personas potencialmente afectadas por el dafio;

d) lafrecuenciay la duracién de la exposicion al peligro al que estaria expuesta una persona;

e) las posibilidades de evitar o limitar los danos;

f) en el caso de los componentes de seguridad, la probabilidad de consecuencias graves en
caso de fallo.  —
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Al llevar a cabo la evaluacion a que se refiere el apartado anterior, la Comision considerara los
siguientes elementos, que deberan facilitarse por los EE.MM:

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

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

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

d) datos de accidentes o dafos para la salud causados por la maquina durante al menos los
cuatro afos anteriores, datos (ICSMS), clausulas de salvaguardia, (RAPEX), base de datos
europea sobre lesiones (EU-IDB), estadisticas europeas de accidentes de trabajo (ESAW), el
Grupo de Cooperacion Administrativa sobre Maquinas (AdCO) y cualquier otra informacion
disponible que sea pertinente para la evaluacion.
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Se incluira una categoria de maquina en el anexo |, parte A, si, de acuerdo con la evaluacion y
teniendo en cuenta la informacidn disponible, presenta un riesgo potencial inherente grave y
se cumple una o varias de las condiciones siguientes:

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

b) existencia de riesgos residuales, incluidos los que, segun el fabricante, podrian reducirse
mediante formacion particular o equipos de proteccion individual, y los datos y la
informacion demuestran la repeticion de accidentes graves o mortales similares o danos
para la salud relacionados con dichos riesgos residuales;
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c) existencia de datos e informacidn que, segun la Comisidn, demuestran la aplicacién
incorrecta y recurrente _de las normas armonizadas o especificaciones comunes
pertinentes y en relacion con los cuales las actividades de vigilancia del mercado que se
llevaron a cabo no han dado lugar a mejoras importantes de la situacion del mercado en
un plazo de tiempo razonable;

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

Cualquier otra categoria de maquinas o productos relacionados que, segun dicha evaluacion,
presente un riesgo potencial inherente grave pero no cumpla una o varias de las condiciones
de las letras a) a d), se incluira en el anexo |, parte B.
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9. A mas tardar el 14 de julio de 2025, y posteriormente cada cinco anos, los Estados
miembros facilitaran los datos y la informacion, incluida informacion que indique que no
se ha producido ninguno de los elementos indicados, para cada categoria de maquinas o
productos relacionados que esté incluida en el anexo | o que no esté incluida en el anexo
| cuando dicha no inclusion sea motivo de preocupacion para el Estado miembro.
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Articulo 20

Presuncion de conformidad de los productos incluidos en el ambito de aplicacion
del presente Reglamento

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.

La Comision estara facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se establezcan
especificaciones comunes relativas a los requisitos técnicos que proporcionen un medio
para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo Ill para
los productos incluidos en el ambito de aplicacion del presente Reglamento.
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Dichos actos de ejecucion solo se adoptaran cuando se cumplan las condiciones siguientes:

a) que la Comisidon haya solicitado que una o varias organizaciones europeas de normalizacion elaboren una
norma armonizada relativa a los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo Ill y:

i) la solicitud no se haya aceptado, o

ii) las normas armonizadas que respondan a esa solicitud no se hayan entregado en el plazo establecido de
conformidad, o

iii) las normas armonizadas no sean conformes con la solicitud, y
b) que no se haya publicado ninguna referencia a normas armonizadas que regulen los requisitos esenciales de

salud y seguridad pertinentes que figuran en el anexo lll en el Diario Oficial de |la Unidén Europea y no se prevea la
publicacion de ninguna referencia de esa indole en un plazo razonable.
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GRACIAS POR SU ATENCION

Jorge Sanz Pereda
jorge.sanz@insst.mites.gob.es

(INSST — CNVM Bizkaia)
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