CLUSTER
FOR ADVANCED & DIGITAL

! [ ] m MANUFACTURING

NUEVO REGLAMENTO
2023/1230/UE

Retos y preocupaciones desde el
punto de vista de AFM CLUSTER



-y

.-\DDIMﬁ;;:
ST
uu:;é‘?‘::f;"'m.‘.; 000K

ey FOR ADVANCED & DIGITAL w

MANUFACTURING
W upTE

ESKUIN, Jﬁ ‘
ﬁ

MAKINA
ERREMINTA
MUSEOA

cccccc




1 CLUSTER
FOR ADVANCED & DIGITAL
! ] m MANUFACTURING

Nuevos
requisitos

PRINCIPALES RETOS/PREOCUPACIONES sy

e Agentes econdmicos

e Modificacion sustancial

e Cuasi-maquina/Conjuntos de maquinas

e Normas armonizadas

e Informacidn digital

® Principios de la integracién de la seguridad (usuario)
e Software de seguridad

e Ciberseguridad

e Maquinas auto evolutivas (IA)

e Evaluaciones de riesgos teniendo en cuenta la inteligencia
artificial
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AGENTES ECONOMICOS

En el sector, historicamente, el fabricante o empresas del Cluster tiene problemas o dudas sobre como han de actuar
con distribuidores e importadores, ya sea de maquinas, cuasi-maquinas o conjuntos de maquinas.

Los propios distribuidores y/o importadores tienen sus dudas

El reglamento indica obligaciones explicitas pata estos agentes econdmicos.
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FABRICANTE DISTRIBUIDOR

IMPORTADOR

Solo se introduciran en el mercado maquinas
conformes
B
segurar ; . o . .
5 conformidad Si un distribuidor tiene motivos para pensar que una
no es conforme, no comercializara dicha maquina o
Magquina bien identificada (designacion, modelo, afio hasta que se haya puesto en conformidad.
fabricacion, n2 de serie, etc.)

direccién postal, su sitio web, su direccién de correo
Si la maquina presente un riesgo , el distribuidor
Condiciones de almacenamiento o transporte no Fabricante bien identificado (nombre comercial, informara de.ello al fabr_ic_ante_o al importadory a las
comprometan la conformidad con los RESS direccion postal, web, correo electrénico) en la autoridades de vigilancia del mercado.
maquina.

Mantendran un registro de reclamaciones de las : ” .
o : Instrucciones en formato digital (salvo que el usuario o .
magquinas o los productos relacionados no : : Condiciones de almacenamiento o transporte no
. o lo pida en formato impreso en el momento de la :
conformes y de las recuperaciones de maquinas o sl comprometan la conformidad con los RESS

productos relacionados, y mantendran a los

distribuidores informados de todo seguimiento de »
Declaracion UE

Si se considera que una maquina del mercado no es

Importador bien identificado: nombre, nombre
comercial registrado o marca registrada, y su

~

este tipo.
( \ Si se considera que una maquina del mercado no es conforme: acciones correctivas para puesta en
Si se considera que una maquina del mercado no es conforme: acciones correctivas necesarias para la conformidad, retirada o recuperacion de la maquina.
puesta en conformidad, la retirada o la recuperacién Si supone un riesgo: informaran de ello a las
autoridades competentes de los Estados miembros

conforme: acciones correctivas necesarias para la
puesta en conformidad, la retirada o la recuperacion
de la maquina. Si supone un riesgo: informaran
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales

de la maquina.
Si supone un riesgo: informaran inmediatamente de en que hayan comercializado o puesto en servicio la
maquina

ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en que hayan comercializado o
puesto en servicio la maquina

competentes de los Estados miembros en que hayan
comercializado o puesto en servicio la maquina

Informacion disponible para las autoridades
competentes

Informacion disponible para las autoridades
competentes

Documentacion técnica, cddigo fuente y declaracion

UE 10 afos y disponible para las Autoridades
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MODIFICACION SUSTANCIAL

Considerando 26
A fin de_ (?V|ta?rl cargas |nn.ecesar|as y'desproporuonadas, r.lo debe obligarse a la ;-)f:rsona que !Ifave a cabo Dudas tipicas del sector:
la modificaciéon sustancial a repetir ensayos y producir nueva documentaciéon en relacion con las
maquinas o los productos relacionados que no se hayan visto afectados por la modificacion.

Incorporacion de robot

Implementaciéon de nuevo modo de funcionamiento

Suelos abatibles en zona de trabajo

Retrofiting (Cambio CNC)

Implementacion de nuevas tecnologias (cabezal rectificado,

brazo torneado, etc.)

Definicién16 Colocacion de escaleras a partes elevadas

Modificacion sustancial»: modificacién de una maquina, por medios fisicos o digitales, después de que Cambio de puertas por barreras inmateriales fotocélulas

dicha maquina se haya introducido en el mercado o puesto en servicio, que no haya sido prevista o

planificada por el fabricante y que afecte a la seguridad de la maquina, al generar un nuevo peligro o

aumentar un riesgo existente, lo cual exija:

a) laincorporacién de resguardos o dispositivos de proteccion a la maquina o al producto relacionado
cuyo procesamiento necesite la modificacion del sistema de control de seguridad existente, o

b) la adopciéon de nuevas medidas de proteccion para garantizar la estabilidad o la resistencia
mecanica de dicha maquina o producto relacionado;

Las operaciones de reparacidon y mantenimiento que no afecten a la conformidad de la maquina o de los
productos relacionados con los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes no deben
considerarse modificaciones sustanciales.

Articulo 18
Toda persona fisica o juridica que lleve a cabo una modificacion sustancial de una maquina tendra la
consideracion de fabricante y estara sujeta a las obligaciones del fabricante
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CUASI-MAQUINA/CONJUNTOS DE MAQUINAS

Articulo 3 — Definicion conjunto de maquinas
Unos conjuntos de maquinas como las indicadas en las letras a), b) y ¢) o de cuasi maquinas que, para
llegar a un mismo resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar como una sola maquina;

Articulo 3 — Cuasi-mdquinas

Conjunto que no llega a constituir una maquina ya que no puede realizar por si solo una aplicacién
determinada y que Unicamente esta destinado a incorporarse o ensamblarse en maquinas u otras cuasi
magquinas o equipos, para formar de este modo una maquina;
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NORMAS ARMONIZADAS/ESPECIFICACIONES TECNICAS

EN 12417+A2

(anulada pero
armonizada)

Maquina
EN ISO 16089 —

arranque

EN 1SO 16090-
1

(Vigente, pero
sin miras a
armonizarse)
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INFORMACION DIGITAL

Articulo 10 — Obligaciones de los fabricantes

Los fabricantes se asegurardn de que las maquinas o los productos relacionados vayan
acompafiados de las instrucciones de uso y la informacidn especificadas en el anexo lll.

Las instrucciones podran proporcionarse en formato digital. Dichas instrucciones e informacién
describirdn claramente el modelo de producto al que corresponden.

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

a) indicard en la maquina o producto relacionado o, cuando esto no sea posible, en su
embalaje o en un documento adjunto, la manera de acceder a las instrucciones digitales;

b) las ofrecerd en un formato que permita al usuario imprimir y descargar las instrucciones
de uso y guardarlas en un dispositivo electrénico para que pueda acceder a ellas en todo
momento, en particular durante una averia de la maquina o producto relacionado; este
requisito también se aplicara cuando las instrucciones de uso estén integradas en el
software de la maquina o el producto relacionado;

c) hard que estén accesibles en linea durante la vida util prevista de la maquina o el producto
relacionado y durante al menos diez afios después de la introduccion en el mercado de la
maquina o el producto relacionado.

No obstante, de solicitarlo el usuario en el momento de la compra, el fabricante proporcionara
gratuitamente las instrucciones de uso en formato papel en un plazo maximo de un mes.
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PRINCIPIOS DE LA INTEGRACION DE LA SEGURIDAD

Apartado 1.1.2.¢)

Las maquinas o productos relacionados se disefiaran y fabricardn de manera que el usuario pueda probar, en su caso, las funciones de seguridad. Las maquinas o productos relacionados se

1

entregaran con todos los equipos especiales y accesorios, y cuando proceda, junto con la descripcién de procedimientos especificos de prueba de las funciones, imprescindibles para que se puedan

probar, regular, mantener y utilizar de manera segura.

Se han de proporcionar
descripciones del método
de verificacion, ajustes,
mantenimiento y uso.

Lo hacemos por Evaluacion
de Riesgos, pero se incluye
en el propio Reglamento
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SOFTWARE DE SEGURIDAD

Anexo Il — Lista indicativa de componentes de sequridad- 18

Software que garantiza las funciones de seguridad
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Marcado CE
Bibliotecas aparte que se comercializan por separado
No solo depende del fabricante: Colaborar proveedor
— fabricante - usuario
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CIBERSEGURIDAD

Articulo 20, 9

Las maquinas y los productos relacionados que hayan sido certificados o respecto de los cuales se haya emitido una declaracién de El fabricante a futuro tiene
conformidad con arreglo a un sistema de ciberseguridad adoptado de conformidad con el Reglamento (UE) 2019/881 y cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea se presumiran conformes con los requisitos esenciales de salud !
y seguridad que figuran en el anexo lll, puntos 1.1.9 y 1.2.1, en lo que respecta a la proteccién contra la corrupcion y la seguridad y software sujetos a proteger
fiabilidad de los sistemas de mando en la medida en que dichos requisitos sean objeto del certificado de ciberseguridad o de la contra la corrupcién

declaracion de conformidad o partes de estos. accidental o intencionada.

que identificar pares del

Apartado 1.1.9 — Anexo lll — Proteccidn contra la corrupcion

Registrar y recoger pruebas
La maquina o el producto relacionado se disefiaran y fabricaran de manera que la conexién con otro dispositivo, a través de cualquier de dichas intervenciones
caracteristica del propio dispositivo conectado o a través de un dispositivo remoto que se comunique con la maquina o el producto
relacionado, no provoque situaciones peligrosas.

Maquinas conectadas en red

El componente de hardware trasmisor de sefiales o datos pertinente para la conexién o el acceso al software que sea esencial a fin de — Conexion para
gue la mdaquina o el producto relacionado cumplan los requisitos esenciales de salud y seguridad pertinentes se disefiara de manera que teleservicio...

esté protegido adecuadamente contra la corrupcion accidental o intencionada. La mdaquina o el producto relacionado recogeran
pruebas de toda intervencion legitima o ilegitima en ese componente de hardware, cuando sea pertinente para la conexion o el acceso
al software que sea esencial para la conformidad de la maquina o del producto relacionado. Reglamento UE 2019/881

Cyber Resilicience Act

El software y los datos que sean esenciales a fin de que la maquina o el producto relacionado cumplan los requisitos esenciales de salud
y seguridad pertinentes se indicardn como tales y se protegeran adecuadamente contra la corrupcién accidental o intencionada. .
Necesitamos normas
La maquina o el producto relacionado indicardn el software que tengan instalado y que les resulte necesario para funcionar con armonizadas
seguridad, y deberan ser capaces de proporcionar esa informacién en todo momento de forma facilmente accesible.

La maquina o el producto relacionado recogeran pruebas de toda intervencién legitima o ilegitima en el software o de toda
modificacion del software que tengan instalado o de su configuracién.
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MAQUINAS AUTO-EVOLUTIVAS (l1A)

Capacidad de aprender
Resolucion de problemas
Reconocimiento de patrones
Toma de decisiones
Comprension del lenguaje
natural

Percepcion visual

Verificacion por terceros

Software que no acarree
riesgos

éPodria suceder que se
genere una maquina
nueva?

Evaluacion de riesgos
teniendo en cuenta la IA

Necesitamos bases de
evaluacion adecuadas
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CONCLUSIONES

e El Reglamento indica de forma clara obligaciones para los agentes econdmicos

e El Reglamento se actualiza con las Nuevas Tecnologias, IA, Ciberseguridad

e El Reglamento tiene en cuenta medio ambiente (reduccion del papel)

e Necesitamos guia y elaboracion de normas armonizadas para saber como proceder en los conceptos nuevos.

e Se necesita clarificar conceptos que histéricamente nos generan problemas (cuasi-maquinas, conjuntos de
maguinas)
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