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NUEVO REGLAMENTO DE MAQUINAS (UE) 2023/1230
SEGURIDAD PARA FABRICANTES Y USUARIOS

La seguridad de las maquinas es una preocupacion primordial en cualquier industria, ya que garantiza la seguridad de los
trabajadores y los activos y minimiza los tiempos de inactividad de la produccion y los riesgos de responsabilidad civil.

El marco legal de la seguridad de las maquinas tiene dos lineas de actuacion diferentes, pero claramente interrelacionadas:
e La utilizacion de las maquinas, enfocada al usuario/a de la maquina (empresa/persona trabajadora).

e La comercializacion de las maquinas, enfocada a la empresa fabricante. En este sentido, la aplicacién de las
Directivas de comercializacion constituye un instrumento muy valioso para la seguridad y salud en el trabajo. Al
impedir la circulacién de maquinas que no sean “seguras”, la empresa usuaria tendra mucho avanzado en su deber
de proteccion de las personas trabajadoras al proporcionarles equipos de trabajo “Mdaquinas Seguras”.

¢POR QUE SURGE EL REGLAMENTO DE MAQUINAS?

En 2018, se realizd un analisis de la ultima Directiva (2009/127/CE, para maquinaria de aplicacion de pesticidas) y se
comprobd la existencia de deficiencias importantes que era preciso corregir, asi como la necesidad de mejoras y
adaptaciones a las necesidades de mercado, sobre todo en lo relativo a la responsabilidad civil de la inteligencia artificial.

¢CUALES SON LAS PRINCIPALES ADAPTACIONES QUE INCORPORA ESTE REGLAMENTO?

- Mayor seguridad juridica a las maquinas que se introducen en el mercado y que se modifican, para, por ejemplo,
incorporar un funcién o mejores prestaciones. El problema anteriormente sucedia porque si la maquina sufria una
modificacidn sustancial sin el acuerdo del fabricante, podia dejar de cumplir los requisitos de seguridad y salud esenciales.
Ahora, una persona fisica o juridica que lleve a cabo una modificacidn sustancial en una maquina, se considerara fabricante
y, por lo tanto, debera cumplir con todas las obligaciones asociadas a esta funcion. En particular, debera llevar a cabo una
nueva evaluacidn de conformidad. Si la modificacion sustancial afecta Unicamente a la seguridad de la maquina que forma
parte de un conjunto de maquinas, se aplicaran obligaciones a esa maquina afectada.

-El Reglamento adapta las instrucciones sobre vibraciones, en lo relativo a las instrucciones de uso de las maquinas
portatiles, de las maquinas guiadas a mano y las mdviles.

- Mejora la seguridad en los asientos de maquinas maviles (carretillas elevadoras, por ejemplo), se modifica respecto al
sistema de retencion y se han incluido nuevas obligaciones.

- El Reglamento se adapta para contemplar los riesgos derivados de la carga automatica de las baterias eléctricas en las
maquinas moviles.

-Se incorpora la consideracion del riesgo de contacto con lineas eléctricas aéreas en el disefo, fabricacién y equipacion de
las maquinas maviles, en funcién de su altura.

- Se adapta en cuanto a los érganos de accionamiento en los ascensores de baja velocidad, de tal manera que han de ser
de accionamiento mantenido, excepto cuando el propio habitaculo sea completamente cerrado.

- Se adapta el Reglamento en cuanto a los riesgos originados por las tecnologias emergentes:
e Riesgos derivados de la colaboracion directa entre personas y robots; Robdtica corporativa.

e Riesgos potenciales de las maquinas conectadas; Ciberataques. Se adapta a los riesgos relacionados con las nuevas
tecnologias digitales provocados por terceros malintencionados. (Ciberseguridad). Proteccién contra la
corrupcion: El componente de hardware transmisor de sefiales o datos pertinente para la conexidén o el acceso al
software, se disefiara de manera que esté protegido contra la corrupcion accidental o intencionada. La maquina
recogera 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. Los
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sistemas de mando estaran disefiados y fabricados de manera que resistan las influencias previstas o no, incluidos
los intentos hostiles razonablemente previsibles de terceros de provocar una situacion peligrosa.

e Las maquinas que hayan sido certificadas con arreglo a un sistema de ciberseguridad adoptado de conformidad
con el Reglamento (UE) 2019/881, se presumiran conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad, en
lo que respecta a la proteccidn contra la corrupcién 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.

e En relacion con la forma en que las actualizaciones de software afectan al comportamiento de las maquinas una
vez introducidas en el mercado, se ha incorporado un nuevo item en el Reglamento sobre seguridad y fiabilidad
del sistema de mando. Estos estaran disefiados y fabricados de manera que el registro de seguimiento de los datos
generados en relacidon con una intervencién y de las versiones del software de seguridad cargadas después de su
introduccién en el mercado o de la puesta en servicio de la maquina o del producto relacionado esté habilitado
durante cinco afos a partir de dicha carga, exclusivamente para demostrar la conformidad de la maquina o por
solicitud de autoridad nacional competente.

e La documentacién técnica incluird como minimo el cédigo fuente o la légica de programacién del software
relacionado con la seguridad para demostrar la conformidad de la maquina o el producto relacionado con el
presente Reglamento, en el caso de que una autoridad nacional competente lo solicite de manera motivada, para
justificar el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad.

e Enlas maquinas mdviles autéonomas, habran de cumplir una de las condiciones siguientes (o ambas): Cuando sea
necesario en funcion de la evaluacidn de riesgos, se desplazardn y funcionaran en una zona cerrada, provista de
un sistema de proteccién periférica, que incluira resguardos o dispositivos de proteccidn, o estaran equipadas con
dispositivos destinados a detectar personas, animales domésticos o cualquier otro obstaculo en sus proximidades,
(en los casos en que dichos obstaculos puedan ocasionar un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o
los animales domésticos o para el funcionamiento seguro de la maquina).

e Se afiade una funcion de supervisidn para las maquinas méviles autdbnomas, es decir, sin la interacciéon permanente
de un operador. Esto supone la vigilancia a distancia y no permanente mediante un dispositivo que permite recibir
informacién o alertas y dar 6rdenes limitadas a dicha maquina. La funcion de supervision sélo permitira acciones
destinadas a la parada y la puesta en marcha de la maquina a distancia o moverla a una posicién y un estado de
seguridad para evitar causar otros riesgos. Se disefiara y fabricard de modo que estas acciones Unicamente se
permitan cuando el supervisor pueda ver directa o indirectamente la zona de movimiento y de funcionamiento de
la maquina y cuando los dispositivos de proteccidn estén operativos. Si la funcién de supervisidn no esta activa, la
magquina no podra funcionar. Un fallo en el mecanismo de direccidn, sin embargo, no afectara a la seguridad de la
magquina.

- Se afiade la obligacién de contemplar los riesgos de una maquina debido a su comportamiento evolutivo y auténomo (IA),
se tendran en cuenta la ergonomia.

- Seguridad vy fiabilidad de los sistemas de mando, para maquinas con capacidad evolutiva, para que sea posible en todo
momento corregir la maquina con el fin de mantener su seguridad inherente, para que la maquina no realice acciones mas
alla de su tarea y su zona de desplazamiento definidas. Con este Reglamento se fabricardn los sistemas de mando para que
la grabacion de los datos sobre el proceso esté habilitada y los datos se conserven durante un afio después de su grabacion,
para demostrar la conformidad de la maquina, si se recibe una solicitud motivada de una autoridad nacional competente y
para que sea posible en todo momento, corregir la maquina, con el fin de mantener su seguridad inherente.

-Las instrucciones de uso podran proporcionarse en formato digital. El fabricante en la propia maquina o en su embalaje o
documento adjunto indicard la manera de acceder a las instrucciones digitales y facilitarad al usuario su impresién y su
descarga en un dispositivo electrénico, para acceder a ellas en todo momento, en particular durante una averia de la
magquina. Aunque se pueden solicitar al fabricante en formato papel en un plazo maximo de un mes tras la compra. En el
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caso de maquinas destinadas a usuarios no profesionales o que puedan ser utilizadas por usuarios no profesionales, el
fabricante proporcionard, en formato papel, la informacién de seguridad esencial para la puesta en servicio de la maquina
o el producto relacionado y su uso de manera segura.

- La declaracion CE de conformidad podra también proporcionarse en formato digital. Los fabricantes proporcionaran la
direccién de internet o el cddigo legible por maquina y estaran accesibles en linea durante la vida Util prevista de la maquina
o el producto relacionado y, en cualquier caso, durante al menos diez afios después de la introduccién en el mercado o la
puesta en servicio de la maquina o el producto relacionado.

- Se revisa la lista de maquinas consideradas de alto riesgo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad.

El catdlogo de maquinas sujetas a verificacion, anteriormente incluido en el anexo IV de la Directiva de Maquinas
2006/42/CE y "trasladado" ahora al anexo |, contiene en la seccion A una lista de maquinas de alto riesgo para las que se
establece una verificacidn y certificacidn obligatoria por parte de terceros. En el futuro habra seis categorias de maquinas
sujetas a verificacion, sin la posibilidad de que la aplicacién de una normativa armonizada exima de esta obligacion. Esto es
consecuencia de los actuales avances en inteligencia artificial. En lo que se refiere a los seis grupos de productos
categorizados, los fabricantes de maquinas ya no podran declarar una conformidad en relacién con una normativa
armonizada, sino que deberan solicitarla a u Organismo Notificado.

¢CUANDO ENTRA EN VIGOR EL REGLAMENTO UE DE MAQUINAS?

Sera de plena aplicacion a partir del 20 de enero de 2027.

El Reglamento UE de Mdquinas, entrd en vigor el 19 de julio de 2023 y contempla hasta su aplicacion obligatoria un periodo
transitorio de 42 meses. Serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado miembro.

La Directiva 2006/42/CE queda derogada con efecto a partir del 20 de enero de 2027.

El periodo transitorio brinda a los fabricantes un plazo de tiempo suficiente para amoldarse a las nuevas normas y deberan
aplicarlas en la fecha prevista. Las declaraciones de conformidad, por ejemplo, deberdn emitirse a partir del 20 de enero de 2027
segun lo establecido en el nuevo Reglamento UE de Mdquinas.

En una situacion especial se encuentran los productos que hayan sido declarados de conformidad con la Directiva relativa a las
magquinas antes de la fecha de referencia del 20 de enero de 2027, permanezcan almacenados durante un tiempo y sean
destinados mas tarde a una aplicacion especifica. En este caso no es necesario exigir al fabricante del producto una nueva
declaraciéon de conformidad porque el producto ya fue comercializado en su momento. La situacidon puede ser menos clara
cuando los productos permanezcan mas alla de la fecha limite en el almacén del fabricante original sin haber sido distribuidos v,
por tanto, “comercializados”. En este caso prevalece la fecha de referencia especificada para el relevo de las normativas.
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