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En la present anotacio técnica es duu a terme una analisi general del recentment publicat Reglament (UE)
2023/1230 del Parlament Europeu i del Consell de 14 de juny de 2023 relatiu a les maquines, pel qual es
deroguen la Directiva 2006/42/CE i la Directiva 73/361/CEE. L'objectiu d'aquesta analisi no és un altre que
destacar, sense anim d'exhaustivitat, aquells aspectes que resulten nous respecte al text i previsions de
la Directiva 2006/42/CE, que sera substituida per aquest nou Reglament.

Per a aix0, es fa una amplia analisi preliminar de les consideracions realitzades pel legislador europeu que
motiven la conveniéencia i necessitat de substituir la Directiva anterior pel present Reglament. Aquestes
consideracions sén posteriorment desenvolupades pel legislador en el cos del text reglamentari a través
dels seus diversos capitols, entre els quals s'inclou un Gltim i especific dedicat a disposicions transitories i
finals, en el qual es deroga, amb efecte a partir del 14 de gener de 2027, la Directiva 2006/42/CE relativa
a les maquines.

Com el que es recull en el present document és una analisi molt general, es recomana que, per a la
resolucié de situacions reals que poden donar-se en la practica, es procedisca a la lectura i analisi
detinguda d'aquelles parts del text reglamentari que corresponga i aconseguir el nivell d'aprofundiment
suficient per a aixo.-
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Introduccio

En aquest apunt técnic es du a terme una analisi del recentment publicat Reglament (UE)
2023/1230, del Parlament Europeu i del Consell, de 14 de juny de 2023, relatiu a les maquines,
i pel qual es deroguen la Directiva 2006/42/CE i la Directiva 73/361/CEE. Realitzada I'analisi
anterior es resumeixen, de manera no exhaustiva, els principals aspectes i novetats que

incorpora aquest text reglamentari.

Unicament es pretén donar al lector una vista de context general del contingut del reglament,
les motivacions que han portat el legislador a la seua publicacid, els principals aspectes tractats
en aquest, aixi com les seues principals novetats respecte a la reglamentacio anterior. Per aixo,
es recomana, per a la resolucié de situacions reals que poden donar-se en la practica, la lectura
i I'analisi amb deteniment d'aquelles parts del text legal que corresponga i aconseguir el nivell

d'aprofundiment suficient per a aixo.

Raons per a un canvi necessari

Les motivacions que han portat el Parlament Europeu i el Consell a la publicacié d’aquest
Reglament (UE) 2023/1230, relatiu a les maquines, queden exposades en els 86 considerants

que incorpora el text reglamentari. D'entre aquestes, cal destacar:

1. La necessitat de millorar, simplificar i adaptar les disposicions de la Directiva
2006/42/CE a les necessitats del mercat, tenint en compte que I'aplicacié d'aquesta
directiva ha posat de manifest deficiéncies i incoherencies quant als productes inclosos
en el seu ambit d'aplicacid i els procediments d'avaluacié de la conformitat.

2. Establir normes clares en relacié amb el marc en qué es poden comercialitzar els
productes inclosos en I'ambit d'aplicacié del reglament.

3. Se substitueix la Directiva 2006/42/CE per un reglament, ja que els requisits de salut i
seguretat i els procediments d'avaluacié de la conformitat han de ser aplicats de
manera homogeénia per tots els operadors de la Unid, sense deixar marge a
divergéncies en la seua execucio pels estats membres.

4. Harmonitzar algunes disposicions recollides en aquest reglament amb la Decisié num.
768/2008/CE, del Parlament Europeu i del Consell, que estableix principis comuns i

disposicions de referencia destinats a aplicar-se a tota la legislacid sectorial. Aixi,
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algunes definicions, les obligacions generals dels agents economics, les normes sobre
la presumpcié de la conformitat, les normes sobre la declaracié UE de conformitat, les
normes sobre procediments de notificacié i els procediments d'avaluacid de la
conformitat, aixi com les normes relatives als procediments aplicables a maquines o
als productes relacionats i, si escau, a les quasi maquines, que presenten riscos han
d'adaptar-se a les disposicions de referéncia d'aquesta decisié.

L'informe de la Comissio sobre les repercussions en matéria de seguretat i

responsabilitat civil de la intel-ligéncia artificial, la internet de les coses i la robotica, de

19 de febrer de 2020, estableix que I'aparicié de noves tecnologies digitals, com la
intel-ligéncia artificial, la internet de les coses i la robotica, entranya nous reptes per a
la seguretat dels productes. L'informe conclou que la legislacié vigent en matéria de
seguretat dels productes, inclosa la Directiva 2006/42/CE, presenta una série
d'escletxes juridiques sobre aixd que han de corregir-se. Per tant, aquest reglament ha
de cobrir els riscos per a la seguretat derivats de les noves tecnologies digitals.

Amb la finalitat de garantir la seguretat juridica, cal descriure amb claredat I'ambit
d'aplicacid d’aquest reglament i definir amb la maxima precisié possible els conceptes
relatius a la seua aplicacid.

A fi de garantir que I'ambit d'aplicacié del reglament siga prou clar, ha de fer-se una
distincid entre maquines, productes relacionats i quasi maquines.

L'evolucid del sector de les maquines ha donat lloc a un creixent Us de mitjans digitals i
el programari exerceix un paper cada vegada més important en el disseny de les
magquines. En conseqlieéncia, la definicié de maquina ha d'adaptar-se. En aquest sentit,
una maquina a la qual només li falte la carrega d'un programari destinat a I'aplicacid
especifica prevista pel fabricant, i que és objecte del procediment d'avaluacidé de la
conformitat d'aquesta maquina, ha d'incloure’s en la definicié de maquina i no en les
definicions de productes relacionats o de quasi maquines. D'altra banda, la definicié
de components de seguretat no sols ha de comprendre els dispositius fisics, sind
també els digitals. A fi de tindre en compte el creixent Us de programari com a
component de seguretat, un programari que exercisca una funcié de seguretat i que
es comercialitze de manera independent ha de considerar-se un component de
seguretat.

Tenint en compte la funcid de proteccio essencial d'alguns components inclosos en la
llista indicativa de components de seguretat de |'annex Il, aguests components també
han de sotmetre's a procediments especifics d'avaluacié de la conformitat i

incloure's en I'annex I.
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Quan els productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament presenten riscos
coberts pels requisits essencials de salut i seguretat establits en aquest reglament,
perd que també estiguen coberts en tot o en part per legislacié d'harmonitzacié de la
Unid més especifica que el present reglament, aquest no ha d'aplicar-se en la mesura
en que aquests riscos estiguen coberts per aqueixa altra legislacié de la Unié. En altres
casos, els productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament podrien
presentar riscos que no estiguen coberts pels requisits essencials de salut i seguretat
establits en aquest reglament. Per exemple, un producte que incorpore una funcié wifi
podria presentar riscos no coberts pels requisits essencials de salut i seguretat
establits en aquest reglament, ja que aquest no regula els riscos especifics d'aquestes
funcions de wifi.

L'evoluciod de I'estat de la técnica en el sector de les maquines afecta la classificacié de
les categories de maquines o productes relacionats incloses en la llista de I'annex I. A fi
de reflectir degudament totes les categories de maquines o productes relacionats que
presenten un factor d'alt risc, han d'establir-se criteris per a I'avaluacié de les
categories de productes que han d'incloure's en la llista de categories de maquines o
productes relacionats d'alt risc subjectes a un procediment d'avaluacié de la
conformitat més estricte.

Altres riscos relacionats amb les noves tecnologies digitals son els provocats per
tercers malintencionats que afecten la seguretat dels productes inclosos en I'ambit
d'aplicacid del present reglament. En aquest sentit, ha d'obligar-se els fabricants a
adoptar mesures proporcionades que es limiten a protegir la seguretat dels productes
inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament. Aixd no impedeix que als productes
inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament se'ls aplique altres actes juridics de
la Unid que regulen especificament aspectes de ciberseguretat.

La consideracié del concepte modificacio substancial de productes que entren en
I'ambit d'aplicacié del reglament, entesa aquesta com la modificacié posterior, per
mitjans fisics o digitals, d'una manera no prevista o planificada pel fabricant i que
afecte la seguretat d'aquests productes en generar un nou perill o incrementar un risc
existent, que exigeix noves mesures de proteccio significatives. A fi d'evitar carregues
innecessaries i desproporcionades, no ha d'obligar-se la persona que duga a terme la
modificacié substancial a repetir assajos i produir nova documentacié en relacié amb
les maquines o els productes relacionats que no hagen resultat afectats per la

modificacio.
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Aquest reglament ha d'establir un repartiment clar i proporcionat de les obligacions
corresponents a la funcié de cada agent econdmic en la cadena de subministrament i
distribucid, per a assegurar que es comercialitzen Unicament productes conformes
amb aquest reglament.

Els agents economics han d'assegurar-se que tota la documentacié pertinent, com les
instruccions d'Us, a més de contindre informacio precisa i completa, siga facil
d'entendre i estiga disponible en una llengua facilment comprensible pels usuaris.
Les instruccions i la resta de documentacio pertinent podran proporcionar-se en
format digital imprimible. No obstant aixo, el fabricant ha de garantir que els
distribuidors puguen proporcionar gratuitament les instruccions d'Us en format paper,
si ho sol-licita en el moment de la compra |'usuari.

Els distribuidors i importadors, en ser proxims al mercat, han de participar en les
tasques de vigilancia del mercat que exerceixen les autoritats nacionals competents i
estar disposats a participar activament proporcionant a aquestes autoritats tota la
informacid necessaria sobre els productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest
reglament de que es tracte.

Garantir la tragabilitat dels productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest
reglament durant tota la cadena de subministrament permet una vigilancia del mercat
més senzilla i eficient.

En abséncia de referencies pertinents a normes harmonitzades, la Comissié ha de
poder adoptar actes d'execucié que establisquen especificacions comunes relatives
als requisits essencials de salut i seguretat d’aquest reglament, sempre que en fer-ho
respecte degudament el paper i les funcions dels organismes de normalitzacid, com a
solucié alternativa excepcional per a facilitar I'obligacié del fabricant de complir
aquests requisits de salut i seguretat, o quan el procés de normalitzacié estiga
bloguejat o quan es produisquen retards en I'establiment de normes harmonitzades
adequades. Si aquests retards es deuen a la complexitat técnica de la norma en
gliestio, la Comissié ha de tindre-ho en compte abans de considerar la possibilitat
d'establir especificacions comunes.

A fi de fer front als riscos derivats de les accions de tercers malintencionats que
afecten la seguretat dels productes inclosos en I'ambit d'aplicacié del present
reglament, aquest ha d'incloure requisits essencials de salut i seguretat respecte dels
quals puga presumir-se la conformitat en la mesura oportuna per mitja d'un certificat

o una declaracié de conformitat expedits en el marc d'un programa de certificacié de
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ciberseguretat pertinent adoptat de conformitat amb el Reglament (UE) 2019/881, del

Parlament Europeu i del Consell.

Es essencial que tots els organismes notificats exercisquen les seues funcions al mateix
nivell i en condicions de competéncia lleial. En conseqiiéncia, cal establir requisits
d'obligat compliment per part dels organismes d'avaluacié de la conformitat que
desitgen ser notificats per a prestar serveis d'avaluacié de la conformitat.

Cal establir els requisits que han de complir les autoritats notificadores i altres
organismes que participen en l'avaluacid, la notificacié i la supervisié dels organismes
notificats.

Una acreditacio transparent com la prevista en el Reglament (CE) num. 765/2008, que

garantisca el nivell de confianca necessari en els certificats de conformitat, ha de ser
considerada per les autoritats publiques nacionals de tota la Unié com la forma més
adequada de demostrar la competéncia técnica d'aquests organismes d'avaluacié.
Resulta oportu establir un marc juridic en que puga dur-se a terme la vigilancia del
mercat de manera apropiada respecte als productes inclosos en I'ambit d'aplicacié del
present reglament.

Resulta necessari millorar el procediment de salvaguarda que recull la Directiva
2006/42/CE, a fi d'augmentar la seua eficacia i aprofitar els coneixements
especialitzats disponibles en els estats membres, aixi com complementar-se amb un
procediment que permeta als interessats estar informats de les mesures respecte als
productes inclosos en I'ambit d'aplicacié del reglament que presenten riscos per a la
salut o seguretat de les persones, i també, quan siga procedent, els animals doméstics
i els béns i, siés el cas, per al medi ambient. Aquest procediment ha de permetre a
les autoritats de vigilancia del mercat, en cooperacié amb els agents econdmics

pertinents, actuar en una fase més primerenca respecte a aquests productes.

El reglament es desenvolupa en els seglients capitols:

VI.

Disposicions generals (articles 1 a 9).

Obligacions dels agents economics (10 a 19).

Conformitat dels productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament (20 a
24).

Avaluacié de la conformitat (25).

Notificacié d'organismes d'avaluacié de la conformitat (26 a 42).

Vigilancia del mercat de la Unid i procediments de salvaguarda de la Uni6 (43 a 46).
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VII. Poders delegats i procediment de Comité (47 i 48).
VIII. Confidencialitat i sancions (49 i 50).

IX. Disposicions transitories i finals (51 a 54).
A més, incorpora els seglients annexos:

I Categories de maquines o productes relacionats a les quals aplicara un dels
procediments previstos en l'article 25, apartats 2 i 3.
Il. Llista indicativa de components de seguretat.
Il. Requisits essencials de salut i seguretat relatius al disseny i la fabricacié de les
maquines o els productes relacionats.
V. Documentacid téecnica.
V. Declaracié UE de conformitat i declaracio UE d'incorporacio.
VL. Control intern de la produccié (modul A).
VIl.  Examen UE de tipus (modul B).
VIII. Conformitat amb el tipus basada en el control intern de la produccié (modul C).
IX. Conformitat basada en el ple assegurament de la qualitat (modul H).
X. Conformitat basada en la verificacid per unitat (modul G).
XI. Instruccions per al muntatge d'una quasi maquina.

XIl.  Taula de correspondéncies.

Principals aspectes i novetats del reglament

A diferéncia de la Directiva 2006/42/CE, en l'article 1 es recull expressament I'objecte del
reglament que no és un altre que establir els requisits de salut i seguretat per al disseny i la
fabricacié de maquines, productes relacionats i quasi maquines, a fi de permetre la seua
comercialitzacié o posada en servei, i garantir al mateix temps un elevat nivell de proteccié de
la salut i la seguretat de les persones, en particular dels consumidors i els usuaris professionals,
i també, quan siga procedent, dels animals domestics i els béns, i, si escau, del medi ambient.

Aquest reglament amplia la seua garantia de proteccid, quan siga el cas, al medi ambient.
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També és objecte del reglament establir normes sobre la lliure circulacié en la Unié dels

productes inclosos en el seu ambit d'aplicacid.

L'ambit d'aplicacid del reglament és basicament el mateix que el de la directiva, si bé es
formula formalment de manera diferent. El reglament s’aplica a maquines, productes
relacionats i quasi maquines. A tots ells se'ls denomina “productes inclosos en I'ambit

d'aplicacié d’aquest reglament”.

Els productes relacionats son els seglients:

a) Equips intercanviables.

b) Components de seguretat.
c) Accessoris d'elevacio.

d) Cadenes, cablesicingles.

e) Dispositius amovibles de transmissié mecanica.

Quant als suposits de no aplicacié del reglament, se n'afigen o modifiquen alguns respecte a la

directiva:

f) Els productes, peces i equips aeronautics que s'inclouen en I'ambit d'aplicacio del

Reglament (UE) 2018/1139, del Parlament Europeu i del Consell, i en la definicié de

magquina de conformitat amb aquest reglament, en la mesura en que el Reglament
(UE) 2018/1139 comprenga els requisits essencials de salut i seguretat pertinents
establits en aquest reglament.

g) Els vehicles de dues o tres rodes i els quadricicles, aixi com els sistemes, components,
unitats técniques independents, peces i equips dissenyats i fabricats per a aquests

vehicles, que s'inclouen en I'ambit d'aplicacié del Reglament (UE) num. 168/2013,

excepte les maquines muntades en aqueixos vehicles.

Altres apartats es mantenen pero incorporen afegits (en negreta), com:

I) Les maquines o els productes relacionats especialment dissenyats i fabricats per a fins
militars o policials.

m) Les maquines o els productes relacionats especialment dissenyats i fabricats amb vista
a la investigacio per a Us temporal en laboratoris.

o) Les maquines o els productes relacionats destinats a elevar o transportar actors

durant representacions artistiques.
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p) [.]

iv. Les maquines d'oficina corrent, excepte les maquines d'impressié additiva per

a la fabricacié de productes tridimensionals.

Es manté la definicid de maquina, pero s'afig un nou suposit: “Un conjunt com els indicats en
les lletres a) a e) al qual només li falte la carrega d'un programari destinat a I'aplicacio

especifica que el fabricant preveja”.

S'inclouen definicions noves com:

Funcié de seguretat.

e Introducci6 en el mercat.

e Requisits essencials de salut i seguretat.
e Legislacié d'harmonitzacié de la Unid.

e Instruccions d'Us.

e Importador.

e Distribuidor.

e Agent econdmic.

e Especificacions técniques.

e Marcatge CE.

e Acreditacio.

e Organisme nacional d'acreditacio.

e Avaluacio de la conformitat.

e Organisme d'avaluacio de la conformitat.
e Organisme notificat.

e Autoritat de vigilancia del mercat.

e Recuperacio.

e Retirada.
e Vida util.
e Codifont.

e Usuari professional.

Es redefineixen determinats termes com:

e Component de seguretat: un component fisic o digital, inclos el programari, d'un

producte inclos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament que estiga dissenyat o
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destinat a exercir una funcié de seguretat i que s'introduisca en el mercat per separat,
la fallada o el funcionament defectuds del qual pose en perill la seguretat de les

persones, pero que no siga necessari perque aquest producte funcione o els

components normals del qual puguen ser substituits perqué aquest producte funcione.

e Comercialitzacid: qualsevol subministrament remunerat o gratuit d'un producte inclos
en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament per a la seua distribucié o utilitzacié en el
mercat de la Unié en el transcurs d'una activitat comercial.

e Fabricant: tota persona fisica o juridica que:

o fabrique productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament o que
faca dissenyar o fabricar aquests productes i els comercialitze amb el seu nom
0 marca, o

o fabrique productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament i els
pose en servei per a Us propi.

¢ Norma harmonitzada: una norma harmonitzada tal com es defineix en l'article 2, punt

1, lletra c), del Reglament (UE) num. 1025/2012.

En relacié amb les categories de maquines, se substitueix I'annex IV de la directiva per les
categories que s'inclouen en les parts A i B de I'annex | del reglament. De tal manera que les
magquines i productes relacionats que entren en les categories incloses en la llista de I'annex |,
parts A i B, se sotmetran als procediments especifics d'avaluacié de la conformitat previstos en

I'article 25, apartats 2 i 3 respectivament.

La Comissi6 estara facultada per a adoptar actes delegats, de conformitat amb I'article 47
referent a la modificacié de I'annex |, mitjancant addicio a la llista, retirada de la llista o el
trasllat d'una categoria de maquina o producte relacionat d'una part a l'altra (A i B). Per a aixo,
la Comissid avaluara la gravetat del risc potencial inherent que presente una categoria de
maquina o producte relacionat, en els termes previstos en |'article 6 (apartats 3 a I’'11). Els
apartats 2 al 6, el 8i1'11 de I'article 6 entren en vigor el 14 de juliol de 2024. L'apartat 7

entra en vigor el 13 de juliol de 2023.

L'annex Il recull una llista indicativa de components de seguretat. De la mateixa manera, la
Comissio estara facultada per a adoptar actes delegats de conformitat amb I'article 47, pels
quals es modifica I'annex Il tenint en compte el progrés tecnic i del coneixement o de les noves
dades cientifiques, mitjancant la inclusié d'un nou component o mitjangant la retirada d'un

component de la llista.
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Es manté la idea que quan, en relacié amb un producte determinat inclos en I'ambit d'aplicacié
d’aquest reglament, els riscos coberts pels requisits essencials de salut i seguretat que figuren
en l'annex Il estiguen regulats en tot o en part per legislacié d'harmonitzacié de la Unié que
siga més especifica que el present reglament, aquest no s'aplicara a aquest producte en la

mesura en que aquesta legislacio de la Unid especifica cobrisca els esmentats riscos.

Es regulen, amb un detall molt superior al de la directiva, les obligacions de:

e Els fabricants de maquines i productes relacionats.

e Els fabricants de quasi maquines.

e Representants autoritzats. Aquestes obligacions no estaven expressament recollides
en la directiva.

e Importadors de maquines i productes relacionats. Aquestes obligacions no estaven
expressament recollides en la directiva.

e Importadors de quasi maquines. Aquestes obligacions no estaven expressament
recollides en la directiva.

e Distribuidors de maquines i productes relacionats. Aquestes obligacions no estaven
expressament recollides en la directiva.

e Distribuidors de quasi maquines. Aquestes obligacions no estaven expressament

recollides en la directiva.

La directiva considerava també fabricant, en abséncia de fabricant en sentit estricte, qualsevol
persona fisica o juridica que comercialitzara o posara en servei una maquina o una quasi
maquina coberta per aquesta. No obstant aix0, el nou reglament diferencia, a més de manera

detallada, les obligacions de fabricants, representants autoritzats, importadors i distribuidors.

El reglament regula també aquells casos en queé les obligacions dels fabricants sén aplicables
als importadors i distribuidors. Aixi, I'importador o distribuidor tindra la consideracié de
fabricant quan introduisca amb el seu nom o marca en el mercat un producte inclos en I'ambit
d'aplicacid del reglament o modifique un producte introduit ja en el mercat de manera que

puga quedar afectada la seua conformitat amb els requisits aplicables.

Es regulen també altres casos en que son aplicables les obligacions dels fabricants, aixi, tota

persona fisica o juridica que duga a terme una modificacié substancial d'una maquina o d'un
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producte relacionat tindra la consideracid de fabricant i adquirira les obligacions d'aquest. No
obstant aix0, un usuari no professional que duga a terme una modificacié substancial de la
seua magquina o producte relacionat, per al seu propi Us, no tindra la consideracié de

fabricant.

Finalment, els agents economics identificaran, després de la sol-licitud previa, davant les
autoritats de vigilancia del mercat, qualsevol agent economic que els haja subministrat o al

gual hagen subministrat un producte inclos en I'ambit d'aplicacié del reglament.

Capitol Ill. Conformitat dels productes inclosos en ['ambit
d'aplicacio d’aqguest reglament

Igual que ocorria amb la directiva, es presumira que tot producte inclos en I'ambit d'aplicacié
del reglament que siga conforme a normes harmonitzades o parts d'aquestes, les referéencies
de les quals s'hagen publicat en el Diario Oficial de la Unidn Europea, és conforme als requisits
essencials de salut i seguretat que figuren en I'annex Ill que estiguen regulats per aquestes

normes o parts d'elles.

No obstant aix0, la Comissid estara facultada per a adoptar actes d'execucio pels quals
s'establisquen especificacions comunes relatives als requisits técnics que proporcionen un
mitja per a complir els requisits essencials de salut i seguretat que figuren en I'annex Il per als
productes inclosos en I'ambit d'aplicacié d’aquest reglament. Aquests actes s'adoptaran quan

es complisquen les condicions seglients:

a) La Comissié haja sol-licitat que una o diverses organitzacions europees de
normalitzacié elaboren una norma harmonitzada i:
i. la sol-licitud no s'haja acceptat, o
ii. les normes harmonitzades que responguen a aqueixa sol-licitud no s'hagen

entregat en el termini establit de conformitat amb I'article 10, apartat 1, del

Reglament (UE) nim. 1025/2012, o

iii. les normes harmonitzades no siguen conformes a la sol-licitud, i
b) que no s'haja publicat cap referéncia a normes harmonitzades que regulen els requisits
essencials de salut i seguretat pertinents i no es preveja la publicacié de cap referencia

d'aqueixa indole en un termini raonable.
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Un producte que siga conforme a les especificacions comunes establides en els actes

d'execucio es presumira conforme als requisits essencials de salut i seguretat.

Quan es publique la referéncia d'una norma harmonitzada en el Diario Oficial de la Union
Europea, la Comissié derogara els actes d'execucié o parts d'aquests que regulen els mateixos
requisits essencials de salut i seguretat que els quals siguen objecte d'aqueixa norma 1a

harmonitzada.

Les maquines i els productes relacionats que hagen sigut certificats o respecte dels quals s'haja
emés una declaracié de conformitat d’acord amb un sistema de ciberseguretat adoptat de

conformitat amb el Reglament (UE) 2019/881 i les referéncies del qual s'hagen publicat en el

Diario Oficial de la Unidn Europea, es presumiran conformes als requisits essencials de salut i
seguretat que figuren en I'annex Ill, punts 1.1.9i 1.2.1, pel que fa a la proteccié contra la
corrupcid i la seguretat i fiabilitat dels sistemes de comandament, en la mesura en qué aquests
requisits siguen objecte del certificat de ciberseguretat o de la declaracié de conformitat o

parts d'aquests.

En aquest capitol es recull també la Declaracié UE de conformitat de les maquines i productes
relacionats, aixi com la Declaracié UE d'incorporacio de les quasi maquines. Quan una maquina
o un producte relacionat estiga subjecte a més d'un acte juridic de la Unié que requerisca una
declaracié UE de conformitat, s'elaborara una declaracié UE de conformitat Unica respecte a
tots aqueixos actes. Una cosa similar ocorre amb la Declaracié UE d'incorporacié de les quasi

magquines.

El marcatge CE estara subjecte als principis generals establits en I'article 30 del Reglament (CE)

num. 765/2008.

Quan la conformitat d'una maquina o un producte relacionat s'haja avaluat d’acord amb el
procediment d'avaluacié de la conformitat previst en I'article 25, apartat 2, lletres a), b) i c), i
en l'article 25, apartat 3, lletres b), c) i d), el marcatge CE anira seguit del nimero

d'identificacié de I'organisme notificat que haja participat en aquest procediment.

El marcatge CE i, si escau, el numero d'identificacid de I'organisme notificat podran anar

seguits d'un pictograma o qualsevol altra marca que indique un risc o Us especial.
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Capitol IV. Avaluacio de la conformitat

S'adapten els procediments d'avaluacié de la conformitat de maquines, productes relacionats i

quasi maquines al que es preveu en I'annex | de la Decisié num. 768/2008/CE, del Parlament

Europeu i del Consell.

El procediment d'avaluacid de la conformitat depén del fet que la maquina o producte

relacionat es trobe en la part A o en la part B de I'annex |.

Si la categoria de maquina o producte relacionat es troba en la part A, el fabricant o la persona
fisica o juridica que realitze una modificacié substancial aplicara un dels procediments

seglents:

a) L'examen UE de tipus (modul B) que es descriu en I'annex VII, seguit de la conformitat
de tipus basada en el control intern de la produccié (modul C) que es descriu en

['annex VIII.

b) La conformitat basada en |'assegurament de la qualitat total (modul H) que es descriu

en l'annex IX.
c) Laconformitat basada en la verificacié per unitat (modul G) que es descriu en I'annex

X.

Si la categoria de maquina o producte relacionat es troba en la part B, el fabricant o la persona
fisica o juridica que realitze una modificacié substancial aplicara un dels segiients

procediments:

a) Elcontrol intern de la produccié (modul A) que es descriu en I'annex VI.
b) L'examen UE de tipus (modul B) que es descriu en I'annex VI, seguit de la conformitat
de tipus basada en el control intern de la produccié (modul C) que es descriu en

I'annex VIII.

c) Laconformitat basada en |'assegurament de la qualitat total (modul H) que es descriu

en l'annex IX.

d) La conformitat basada en la verificacié per unitat (modul G) que es descriu en I'annex

X.

Quan la categoria de maquina o de producte relacionat no estiga inclosa en la llista de I'annex
|, el fabricant aplicara el procediment de control intern de la produccié (modul A) que es

descriu en I'annex VI.
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Capitol V. Notificacio d'organismes d'avaluacio de la
conformitat

Tot aquest capitol entra en vigor el 14 de gener de 2024.

Els estats membres notificaran, per mitja d'una autoritat notificadora, a la Comissid i als altres =
estats membres els organismes autoritzats a fer tasques d'avaluacié de la conformitat per

tercers d’acord amb aquest reglament. Per aixo, els estat membres designaran a una autoritat
notificadora que sera responsable de I'establiment i I'aplicacié dels procediments necessaris

per a l'avaluacid i notificacié dels organismes d'avaluacié de la conformitat i la supervisid dels

organismes notificats, inclos, si escau, el recurs a subcontractistes i filials per part dels

organismes notificats.

En aquest capitol es regulen els requisits que han de complir els organismes notificadors, aixi
com les obligacions d'informacio dels estats membres a la Comissié dels seus procediments
d'avaluacié i notificacié d'organismes d'avaluacié de la conformitat i de supervisié dels

organismes notificats.

De la mateixa manera, es regulen els requisits que han de complir els organismes notificats,
aixi com tot el procediment de notificacid i les seues obligacions operatives entre altres

aspectes previstos.

Capitol VI. Vigilancia del mercat de la Unio i procediments
de salvaguarda de la Unio

S'adapten, el procediment a escala nacional per a tractar els productes inclosos en I'ambit
d'aplicacio del reglament que presenten un risc, el procediment de salvaguarda de la Uni¢, i
també els casos de productes conformes inclosos en I'ambit d'aplicacié del reglament que
presenten un risc i la falta de conformitat formal, a allo que es preveu en I'annex | de |a

Decisié num. 768/2008/CE, del Parlament Europeu i del Consell.

En els procediments i casos anteriors s'implica d'una forma expressa i ineludible als agents
economics que corresponguen en cada cas concret, que col-laboraran en la mesura necessaria

amb les autoritats de vigilancia del mercat i amb la Comissid.
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Capitol VIII. Confidencialitat i sancions

Tots han de respectar la confidencialitat de les dades de caracter personal i informacié
comercial confidencial i secrets comercials de persones fisiques i juridiques, inclosos els drets
de propietat intel-lectual i industrial, llevat que la seua revelacié resulte d'interés public, que
s'hagen obtingut en la realitzacio de les seues tasques de conformitat amb el que es preveu en

el reglament.

La informacid intercanviada de manera confidencial entre les autoritats nacionals competents i
entre aquestes i la Comissié no es revelara sense |'acord previ de I'autoritat nacional

competent que va proporcionar originalment la informacio.

Tot I'anterior no afectara els drets i les obligacions de la Comissio, dels estats membres i dels
organismes notificats pel que fa a l'intercanvi d'informacié i la difusié d'advertiments, ni a les
obligacions que incumbisquen les persones corresponents de proporcionar informacio en

virtut del dret penal.

Capitol IX. Disposicions transitories i finals

Queda derogada la Directiva 73/361/CEE. Totes les referéncies fetes a aquesta directiva

s'entendran fetes a aquest reglament.

Queda derogada amb efectes a partir del 14 de gener de 2027 la Directiva 2006/42/CE. Les

referéncies a la Directiva 2006/42/CE s'entendran fetes a aquest reglament.

Els estats membres no impediran la comercialitzacidé de productes que s'introduiren en el
mercat, de conformitat amb la Directiva 2006/42/CE, abans del 14 de gener de 2027. No
obstant aixo, el capitol VI d’aquest reglament s'aplicara a partir del 13 de juliol de 2023 a

aquests productes en lloc de l'article 11 d'aquesta directiva.

Els certificats d'examen CE de tipus expedits i les decisions d'aprovacié adoptades de
conformitat amb I'article 12 de la Directiva 2006/42/CE mantindran la seua validesa fins que

caduquen.

El reglament entra en vigor a partir del 19 de juliol de 2023 i sera aplicable a partir del 14 de

gener de 2027. No obstant aix0, determinades parts i articles, alguns dels quals s'han citat en
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el cos d’aquest document, tindran aplicacié en dates anteriors a I'entrada en vigor completa

del reglament.

Referencies normatives i tecniques

Referencies normatives

Unio Europea. (1974). Directiva 73/361/CEE, del Consell, de 19 de novembre de 1973, relativa a
I'aproximacié de les disposicions legals, reglamentaries i administratives dels estats membres
sobre el certificat i les marques dels cables, cadenes i ganxos. Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, 05.12.1974(L 335). Recuperat el 12 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/dir/1973/361/0j

Unid Europea. (2006). Directiva 2006/42/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 17 de maig de
20086, relativa a les maquines, i per la qual es modifica la Directiva 95/16/CE (refosa). Diario
Oficial de la Unidn Europea, 09.06.2006(L 157). Recuperat el 12 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/dir/2006/42/0j

Unid Europea. (2008). Decisié num. 768/2008/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de
2008, sobre un marc comu per a la comercialitzacié dels productes, i per la qual es deroga la
Decisi6 93/465/CEE, del Consell. Diario Oficial de la Unién Europea, 13.08.2008(L 218).
Recuperat el 13 de juliol de 2023, d'http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j

Unio Europea. (2008). Reglament (CE) num. 765/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol
de 2008, pel qual s'estableixen els requisits d'acreditacid i vigilancia del mercat relatius a la
comercialitzacio dels productes, i pel qual es deroga el ... Diario Oficial de la Unién Europea,
13.08.2008(L 218). Recuperat el 13 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/0j

Unid Europea. (2012). Reglament (UE) nium. 1025/2012, del Parlament Europeu i del Consell, de 25
d'octubre de 2012, sobre la normalitzacié europea, pel qual es modifiquen les directives
89/686/CEE i 93/15/CEE, del Consell, i les directives 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE... Diario
Oficial de la Unién Europea, 14.11.2012(L 316). Recuperat el 7 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j

INSTITUT VALENCIA DE SEGURETAT | SALUT EN EL TREBALL — INVASSAT [AT-230301]

18



Aspectes principals i novetats recollides en el nou Reglament (UE) 2023/1230, relatiu a les maquines

Unid Europea. (2013). Reglament (UE) num. 168/2013, del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
gener de 2013, relatiu a I'homologacié dels vehicles de dues o tres rodes i dels quadricicles, i a
la vigilancia del mercat d'aquests vehicles. Diario Oficial de la Unién Europea, 02.03.2013(L 60).
Recuperat el 13 de juliol de 2023, d'http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j

Unid Europea. (2018). Reglament (UE) 2018/1139, del Parlament Europeu i del Consell, de 4 de juliol de
2018, sobre normes comunes en |'ambit de I'aviacio civil, i pel qual es crea una Agéncia de la
Unid Europea per a la Seguretat Aeria, i pel qual es modifiquen els... Diario Oficial de la Unién
Europea, 22.08.2018(L 212). Recuperat el 13 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j

Unid Europea. (2019). Reglament (UE) 2019/881, del Parlament Europeu i del Consell, de 17 d'abril de
2019, relatiu a ENISA (Agéncia de la Unid Europea per a la Ciberseguretat) i a la certificacid de
la ciberseguretat de les tecnologies de la informacid i la comunicacio. Diario Oficial de la Union
Europea, 07.06.2019(L 151). Recuperat el 13 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j

Unio Europea. (2023). Reglament (UE) 2023/1230, del Parlament Europeu i del Consell, de 14 de juny de
2023, relatiu a les maquines, i pel qual es deroguen la Directiva 2006/42/CE, del Parlament
Europeu i del Consell, i la Directiva 73/361/CEE, del Consell. Diario Oficial de la Unién Europea,
29.06.2023(L 165). Recuperat el 12 de juliol de 2023,
d'http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/0j

Unid Europea. Direccié General de Justicia. (2020). Informe de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Economico 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. Brussel-les. Recuperat el 13 de juliol de 2023, d'https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0064&qid=1689250186175

INSTITUT VALENCIA DE SEGURETAT | SALUT EN EL TREBALL — INVASSAT [AT-230301]



INVASSAT

Institut Valencia de Sequretat i Salut en el Treball

GENERALITAT

VALENCIANA
\& Conselleria d'Economia

Sostenible, Sectors Productius,
Comerg i Treball



http://www.invassat.gva.es/
http://www.invassat.gva.es/va/consultas-y-sugerencias

	AT-230301 Resum dels aspectes principals i novetats recollides en el nou Reglament (UE) 2023-1230, relatiu a les màquines
	AT-230301 Reglament UE 2023-1230
	Introducció
	Raons per a un canvi necessari
	Principals aspectes i novetats del reglament
	Capítol I. Disposicions generals
	Capítol II. Obligacions dels agents econòmics
	Capítol III. Conformitat dels productes inclosos en l'àmbit d'aplicació d’aquest reglament
	Capítol IV. Avaluació de la conformitat
	Capítol V. Notificació d'organismes d'avaluació de la conformitat
	Capítol VI. Vigilància del mercat de la Unió i procediments de salvaguarda de la Unió
	Capítol VIII. Confidencialitat i sancions
	Capítol IX. Disposicions transitòries i finals

	Referències normatives i tècniques
	Referències normatives
	Referències tècniques


	AT-230301 Resum dels aspectes principals i novetats recollides en el nou Reglament (UE) 2023-1230, relatiu a les màquines

