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Deberes del fabricante 

Art 5 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

1.  El fabricante o su representante autorizado, antes de proceder a la  

comercialización o puesta en servicio de una máquina, deberá: 

a) asegurarse de que esta cumple los pertinentes requisitos esenciales de 

seguridad y salud que figuran en el anexo I 

b) asegurarse de que esté disponible el expediente técnico 

c) facilitar en particular las informaciones necesarias, como las instrucciones 

 

Comercialización y puesta en servicio 

 

d) llevar a cabo los oportunos procedimientos de 

evaluación de la conformidad 

e) Redactar la declaración CE de conformidad, y 

asegurarse de que dicha declaración se adjunta 

a la máquina 

f) Colocar el marcado CE 
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Libre circulación de productos 

Mercado Único Europeo 

Productos seguros 
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1) La armonización legislativa básica: sólo requisitos esenciales. 

2) Las especificaciones técnicas de los productos se fijarán en normas 

armonizadas.  

3) La aplicación de normas armonizadas es voluntaria 

4) Los productos fabricados en cumplimiento de las normas armonizadas 

gozan de la presunción de conformidad.  

Armonización técnica. Nuevo enfoque 

Directivas de nuevo enfoque 
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Requisitos esenciales de seguridad y salud 

RESS en las Directivas de nuevo enfoque 

3) Definen los resultados que deben obtenerse 

o los riesgos que deben remediarse para que 

los productos puedan comercializarse 

1) Son de obligado cumplimiento. 

2) Se recogen en los Anexos de las directivas de Nuevo Enfoque. 
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Los RESS están agrupados en función de los peligros que cubren:  

RESS en la directiva de máquinas (RD 1644/08) 

Anexo I de la Directiva de máquinas (RD 1644/2008) 

1) Requisitos de alcance general 

2) Requisitos esenciales complementarios de 
SyS para algunas categorías de máquinas 

3) Requisitos esenciales complementarios de 
SyS para neutralizar determinados peligros 
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RESS en la directiva de máquinas (RD 1644/08) 

Anexo I de la Directiva de máquinas (RD 1644/2008) 

1.1 Generalidades (Principios de integración de la seguridad, Materiales, 

ergonomía, diseño de la máquina con vistas a su manutención). 

1.2 Sistemas de mando (órganos de accionamiento, puesta en marcha, parada, 

Fallo de la alimentación de energía) 

1.3 Medidas de protección contra peligros mecánicos (Riesgo de pérdida de 

estabilidad, Riesgo de rotura en servicio, Riesgos debidos a la caída y 

proyección de objetos, Riesgos relacionados con los elementos móviles) 

1.4 Características que deben reunir los resguardos y los dispositivos de 

protección) 

1.5 Riesgos debidos a otros peligros (Energía eléctrica, Electricidad estática, 

Temperaturas extremas, Incendio, Explosión, Ruido, Vibraciones, Radiaciones,) 

1.6 Mantenimiento 

1.7 Información (Informaciones y advertencias sobre la máquina, marcado, manual 

de instrucciones) 

1) Requisitos de alcance general 
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RESS en la directiva de máquinas (RD 1644/08) 

Anexo I de la Directiva de máquinas (RD 1644/2008) 

2.1 Máquinas destinadas a la industria de productos alimenticios, cosméticos o 

farmacéuticos  

2.2 Máquinas portátiles y máquinas guiadas a mano. 

2.3 Máquinas para trabajar la madera y materias con características físicas 

semejantes. 

2.4 Máquinas para la aplicación de plaguicidas. 

2) RESS complementarios para algunas categorías de máquinas 

3.1 Peligros debidos a la movilidad de las máquinas. 

3.2 Peligros derivados de las operaciones de elevación. 

3.3 Máquinas destinadas a trabajos subterráneos. 

3.4 Máquinas que presentan peligros debidos a la elevación de personas. 

3) RESS complementarios para neutralizar determinados peligros 
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Anexo I 

Disposiciones mínimas aplicables a los equipos de trabajo 

1) Disposiciones mínimas generales aplicables a los equipos de trabajo 

2) Disposiciones mínimas adicionales aplicables a determinados eq. Trabajo: 

- Disposiciones mínimas aplicables a Eq. Trab. móviles, (automotores o no). 

- Disposiciones mínimas aplicables a Eq. Trab. para elevación de cargas. 

 

Anexo II 

Disposiciones aplicables a la utilización de los equipos de trabajo. 

1) Condiciones generales de utilización de los equipos de trabajo 

2) Condiciones de utilización de equipos de trabajo móviles, automotores o no 

3) Condiciones de utilización de equipos de trabajo para la elevación de cargas 

4) Disposiciones relativas a la utilización de los equipos de trabajo para la 

realización de trabajos temporales en altura (Incluido por RD 2177/2004). 

 Incluye: Escaleras manuales, Andamios, y Técnicas de acceso y 

 posicionamiento mediante cuerdas. 

Anexos del RD 1215/97 

Anexo I 

Anexo II 
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1.5.1 Energía eléctrica: Si la maquina se alimenta con energía eléctrica, se 

debe diseñar, fabricar y equipar de manera que se eviten o se puedan evitar 

todos los peligros de origen eléctrico (…). 

               

Necesidad de criterios técnicos para alcanzar RESS 

1.16 Todo equipo de trabajo deberá ser adecuado para proteger a los 

trabajadores expuestos contra el riesgo de contacto directo o indirecto con la 

electricidad. En cualquier caso, las partes eléctricas de los equipos de trabajo 

deberán ajustarse a lo dispuesto en la normativa específica correspondiente. 

Ejemplo: Seguridad eléctrica 

RD 1644/2008 Anexo I 

RD 1215/1997 Anexo I 

…sin determinar las soluciones técnicas. 
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- Definen los medios y las vías para alcanzar los 

objetivos que requieren las directivas. 

 

- Son de carácter voluntario. 

 

- Confieren la presunción de conformidad con las 

directivas, una vez publicada su Ref en el 

DOUE. 

 

-  Desarrolladas por los Comités Técnicos de los 

Organismos Europeos de Normalización: 

- CEN 

- Cenelec 

 

  

Necesidad de criterios técnicos para alcanzar RESS 

Normas Armonizadas 
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Listado de Normas EN: http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp 

  

Anexo ZX a las normas nuevas: capítulos relativos a los RESS u otras directivas 

Normas armonizadas 

Identificación de las Normas Armonizadas 

- Proyecto de Norma: prEN (Nº ref): (año proyecto)  pr EN 953:1998 

- Norma Adoptada. EN (Nº ref): (año adopción)  EN 953:1998 

- Norma ISO:  EN ISO (Nº ref de la ISO) 

http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp
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A: Normas de seguridad fundamentales 

             B1: Aspectos particulares de seguridad  

B: Normas de seguridad relativas a una materia 

             B2: Protecciones 

C: Normas de seguridad para máquinas 

Normas armonizadas 

Tipología de Normas Armonizadas 
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EN ISO 12100 Seguridad de las máquinas  
Principios generales para el diseño 
Evaluación del riesgo y reducción del riesgo 

Normas armonizadas. Tipo A 

Ejemplo de Normas Tipo A 



Tipo B1 (Aspectos particulares de la Seguridad) 

EN IEC 62061 Seguridad funcional de sistemas de mando eléctricos, electrónicos y electrónicos 
programables relativos a la seguridad. 

EN ISO 13849-1 Seguridad de maquinaria - Partes de los sistemas de mando relativos a la 
seguridad. Parte 1 Principios generales para el diseño. 

EN 349  Distancias mínimas para evitar el aplastamiento de partes del cuerpo humano. 

EN SO 13857 Seguridad de maquinaria - Distancias de seguridad para evitar que las 
extremidades inferiores y superiores lleguen a zonas de peligro. 

EN IEC 60204-1 Seguridad de maquinaria - Equipo eléctrico de máquinas - Parte 1: requisitos 
generales. 

EN ISO 13855 Posicionamiento de los protectores con respecto a la velocidad de aproximación 
de partes del cuerpo humano. 

EN IEC 60947-5-5 Aparamenta de baja tensión - Parte 5-5: Aparatos y elementos de conmutación 
para circuitos de mando - Aparato de parada de emergencia eléctrica con 
enclavamiento mecánico. 

EN 842  Señales visuales de peligro - Requisitos generales, diseño y ensayos. 

EN 1037 Prevención de una puesta en marcha intempestiva. 15 

Ejemplo de Normas Tipo B 

Normas armonizadas. Tipo B 
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Tipo B2 (Dispositivos de seguridad) 

EN 574  Dispositivos de mando a dos manos. 

EN ISO 13850  Parada de emergencia - Principios de diseño. 

EN ISO 14120 Resguardos - Requisitos generales para el diseño y construcción de 
resguardos fijos y móviles. 

EN ISO 14119 Dispositivos de enclavamiento asociados a resguardos - Principios de 
diseño y selección. 

EN ISO 13856 Dispositivos de protección sensibles a la presión 

EN IEC 61496-1 Equipos de protección electrosensibles Parte 1: Requisitos generales y 
ensayos. 

Ejemplo de Normas Tipo B 

Normas armonizadas. Tipo B 
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EN 201 Maquinaria de plásticos y caucho - Máquinas de moldeo por inyección - 
Requisitos de seguridad. 

EN 692 Máquinas-Herramienta - Prensas mecánicas - Requisitos de seguridad. 

EN 693 Máquinas-Herramienta - Prensas hidráulicas - Requisitos de seguridad. 

EN 15011 Grúas puente y Grúas de pórtico. 

EN 1870 Sierras circulares. 

EN 12840 Tornos manuales 

EN 12717 Taladros 

EN 453 Amasadoras 

EN 13390 Máquinas para pastelería 

Ejemplo de Normas Tipo C 

Normas armonizadas. Tipo C 



Normas tipo C para facilitar la Conformidad con los RESS 

Normas armonizadas. Tipo C 
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Tipo B1          Tipo C 

Normas armonizadas. Tipo C 

Normas tipo C para facilitar la Conformidad con los RESS 

Las disposiciones de las normas de tipo C tienen prioridad sobre las de otras normas 



Contenido del Expediente técnico de las máquinas 

 

Constará de un expediente de fabricación con los siguientes elementos: 

 

Expediente técnico máquinas 

1. Descripción general de la máquina 

2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

4. Evaluación de Riesgos 

5. Normas y especificaciones técnicas 

6. Informe técnico de los ensayos realizados 

7. Manual de Instrucciones 

8. Declaración incorporación de las cuasi máquinas 

9. Declaración CE de máquinas o productos incorporados 

10. Copia Declaración CE de conformidad 

 

A disposición 

durante 10 años 

 

Anexo VII RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 
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Descripción de la máquina 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos: incluyendo 

 
i. Una lista de los requisitos esenciales de salud y 

seguridad que se apliquen a la máquina. 

 

ii. la descripción de las medidas preventivas aplicadas 

para eliminar los peligros identificados o reducir los 

riesgos y, en su caso, la indicación de los riesgos 

residuales asociados a la máquina 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 

23 



Evaluación de Riesgos. Lista de los RESS 

REQUISITO 
ESENCIAL DE 
SEG Y SALUD 

AFECTA Justificación Posibles Riesgos y Puntos Críticos de 
seguridad SI NO 

… 

REQUISITO 
ESENCIAL DE 
SEG Y SALUD 

AFECTA Justificación Posibles Riesgos y Puntos Críticos de 
seguridad SI NO 

1.3.8 

(Riesgos 
ocasionados por 
los elementos 
móviles) 

X Acceso a la: 

1) zona de moldes 

2) Zona del 
mecanismo de 
cierre 

…. 

1.a)  Riesgo de atrapamiento de cierre de los 
platos durante el funcionamiento normal 

1.b) Riesgo de atrapamiento de cierre de los 
platos durante el ajuste de la altura del  molde 

1.c) Movimiento de la boquilla 

1.d) Movimiento de expulsores 

… 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos 

 

 

 

5. Normas y especificaciones técnicas 

 

 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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RIESGO Situación / 
Causa 

Medidas de Seguridad y Justificación del 
cumplimiento de los RESS 

Normas 
aplicadas 

1.a Acceso a 
zona moldes 

- Resguardo con dispositivo de enclavamiento con PLr=e UNE-EN 201 

UNE –EN ISO 13849 

1.b 

Normas y otras especificaciones técnicas 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos 

 

 

 

5. Normas y especificaciones técnicas 

 

 

6. Informe técnico de los ensayos realizados 

 
 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos 

 

 

 

5. Normas y especificaciones técnicas 

 

 

6. Informe técnico de los ensayos realizados 

 
 

7. Manual de Instrucciones 

 
 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos 

 

 

 

5. Normas y especificaciones técnicas 

 

 

6. Informe técnico de los ensayos realizados 

 
 

7. Manual de Instrucciones 

 
 

8. Declaración incorporación de las cuasi máquinas 

 

 

 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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Declaración incorporación cuasi máquinas 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos 

 

 

 

5. Normas y especificaciones técnicas 

 

 

6. Informe técnico de los ensayos realizados 

 
 

7. Manual de Instrucciones 

 
 

8. Declaración incorporación de las cuasi máquinas 

 

 

 

9. Declaración CE de máquinas o productos incorporados 
 

 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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Declaración CE de máquinas o productos incorporados 

Cadenas, cables y cinchas 

Equipos con declaración CE exigible 

Máquinas incorporadas a conjuntos 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 
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1. Descripción general de la máquina 
 2. Planos, descripciones y explicaciones para comprensión 

 

 

3. Planos detallados, notas de cálculo, resultados de ensayos 

 

 

 

4. Evaluación de Riesgos 

 

 

 

5. Normas y especificaciones técnicas 

 

 

6. Informe técnico de los ensayos realizados 

 
 

7. Manual de Instrucciones 

 
 

8. Declaración incorporación de las cuasi máquinas 

 

 

 

9. Declaración CE de máquinas o productos incorporados 
 

 

10. Copia Declaración CE conformidad 

 
 

Expediente técnico máquinas. Anexo VII 

Nombre y dirección de la persona facultada para reunir 
el expediente técnico, quien deberá estar establecida 
en la Comunidad 

33 
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Apartado 1.7.3 del Anexo I del RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

Informaciones 

Marcado de las máquinas 

Cada maquina llevara, de forma visible, legible e indeleble, como mínimo: 

- La razón social y la dirección completa del fabricante y, en su caso, de 

su representante autorizado. 

- La designación de la maquina. 

- El marcado CE 

- La designación de la serie o del modelo. 

- El número de serie, si existiera. 

- El año de fabricación (cuando finaliza el proceso de fabricación). 
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Apartado 1.7.4 del Anexo I del RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

1.7.4. Cuando se comercialice en España, cada máquina deberá ir 

acompañada de un manual de instrucciones, al menos en castellano 

   a) ≪Manual original≫  

   b) ≪Traducción del manual original≫ + ≪Manual original≫  

Informaciones 

Manual de Instrucciones 

1.7.4.1. Principios generales de redacción del 

manual de instrucciones. 

1.7.4.2. Contenido del manual de instrucciones 

(mínimo 22 apartados) 

1.7.4.3. Información publicitaria (No debe 

contradecir al manual) 
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La información deberá ser comprensible para los trabajadores e incluir o 

presentarse en forma de folletos informativos, cuando sea necesario por su 

volumen o complejidad o por la utilización poco frecuente del equipo. 

La documentación informativa facilitada por el fabricante estará a 

disposición de los trabajadores. 

Informaciones 

Obligaciones de formación/información a trabajadores 

Art 5 RD 1215/1997 

Preferentemente por escrito. 

Deberá contener, al menos, indicaciones relativas a: 

a) Las condiciones y forma correcta de utilización 

de los equipos de trabajo, teniendo en cuenta las 

instrucciones del fabricante, así como las 

situaciones o formas de utilización anormales y 

peligrosas previsibles. 

b) Las conclusiones de la experiencia adquirida. 

c) Cualquier otra de utilidad preventiva. 
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Procedimiento Evaluación Conformidad 

Art 12 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

Procedimiento Evaluación Conformidad 
 

¿Se trata de una máquina del Anexo IV? 

Definiciones según Art 8 Ley 21/1992 de Industria 

Certificación: La actividad que permite establecer la conformidad de una 

determinada empresa, producto, proceso o servicio con los requisitos definidos 

en normas o especificaciones técnicas. 

 

Homologación: Certificación por parte de una Administración Pública de que 

el prototipo de un producto cumple los requisitos técnicos reglamentarios. 
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1) Máquinas para trabajar la madera o cortar carne y, en su caso, materias de 

características físicas similares 

- Sierras circulares de una o varias hojas 

- Sierras de cinta de carga y/o descarga manual  

2) Máquinas para trabajar la madera y materias de características físicas similares: 

- Cepilladoras de avance manual 

- Regruesadoras de una cara, de carga y/o descarga manual 

- Tupies de husillo vertical con avance manual 

- Combinadas de las anteriores 

- Espigadoras de varios ejes con avance manual 

- Sierras portátiles de cadena 

 

3) Prensas y plegadoras para trabajar metales en frío, de carga y/o descarga 

manual y recorrido de elementos móviles de trabajo > 6mm y velocidad >30 mm/s 

4) Máquinas para moldear caucho y plásticos por inyección o compresión, de 

carga o descarga manual 

Anexo IV Directiva máquinas (RD 1644/2008) 

Máquinas incluidas en el Anexo IV del RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 
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5) Máquinas para trabajo subterráneos: 

- Locomotoras y vagones-freno 

- Sostenimientos hidráulicos desplazables 

6) Cubetas de recogida de residuos domésticos de carga manual y mecanismo de compresión 

7) Dispositivos amovibles de transmisión mecánica con sus resguardos 

8) Resguardos para dispositivos amovibles de transmisión mecánica 

9) Plataformas elevadoras para vehículos 

10)Aparatos de elevación de personas (o personas y materiales), con caída >3 m 

11)Máquinas portátiles de fijación o impacto de carga explosiva 

12)Dispositivos de protección para detectar la presencia de personas 

13)Resguardos móviles motorizados con enclavamiento, para las máquinas 3 y 4 

14)Bloques lógicos con funciones de seguridad 

15)Estructuras de protección en caso de vuelco (ROPS) 

16)Estructuras de protección contra la caída de objetos (FOPS) 

Anexo IV Directiva máquinas (RD 1644/2008) 

Máquinas incluidas en el Anexo IV del RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 
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Procedimiento Evaluación Conformidad 
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a) Fase de diseño 
 

Elaboración del Expediente Técnico 

b) Fase de producción 
 

Medidas necesarias para que el proceso de fabricación se desarrolle 

de modo que quede garantizada la conformidad de la maquina 
fabricada con el expediente técnico y con los RESS de la directiva 

Sólo interviene el fabricante 

Control interno de fabricación 
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a) Fase de diseño 
 

- Elaboración del expediente técnico 

- Solicitud de Examen CE de tipo a un Organismo Notificado.  

b) Fase de producción (Control interno) 
 

Medidas necesarias para que el proceso de fabricación se desarrolle 

de modo que quede garantizada la conformidad de la maquina 
fabricada con el expediente técnico y con los RESS de la directiva 

Examen CE de tipo + Control interno de fabricación 

Examen CE de tipo:  

Procedimiento por el que un Organismo 

Notificado comprueba y certifica que un modelo 

representativo de una máquina de Anexo IV 

cumple las disposiciones de la directiva 
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Los organismos notificados españoles deberán tener el carácter 

de organismos de control a los que se refiere Ley 21/1992. 

Organismo Notificado 

Art 14 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

Los Organismos de Control son aquellas 

personas físicas o jurídicas que teniendo 

capacidad de obrar y disponiendo de los 

medios técnicos, materiales y humanos e 

imparcialidad e independencia necesarias, 

pueden verificar el cumplimiento de las 

condiciones y requisitos de seguridad 

establecidos en los Reglamentos de Seguridad 

para los productos e instalaciones industriales. 

Art. 15 Ley 21/1992 de Industria: Organismos de control 
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Organismo de Control 

Para poder ejercer su actividad, los Organismos de 

Control deben obtener previamente la acreditación 

por ENAC con el objeto de confirmar que disponen 

de la necesaria competencia y los medios precisos 

para acometer su actividad (OCA) 

Instalaciones de BT 

Instalaciones petrolíferas 

Instalaciones a presión 

Instalaciones contraincendios 

…  

Los Organismos de Control comprueban la adecuación a los requisitos 

establecidos en los reglamentos (según el caso). Ej: 
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Organismo de Control Autorizado (OCA) 

https://goo.gl/xIMoNM 
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1) Autorizado por órgano competente de la CCAA aplicando los 

procedimientos establecidos en la Ley 21/1992 de Industria 

2) Deberán cumplir los requisitos del Anexo XI de la directiva 

(independencia, imparcialidad, competencia técnica y profesional 

de los medios humanos, medios materiales, seguro de 

responsabilidad civil, etc). 

3) La AGE, notificara a la CE y demás EEMM: 

a) los organismos españoles designados para efectuar la evaluación de 

la conformidad,  

b) las categorías de maquinas para las que hayan sido designados 

c) números de identificación 

Art 14 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE): ON para máquinas en España 

http://goo.gl/QbWL9h 

Organismo Notificado 

Ámbito de actuación: Productos de libre circulación en la UE 
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Organismo Notificado 

Organismos Notificados en España 
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1. Nombre y dirección del fabricante y, en su caso, de 

su representante autorizado, 

2. Una declaración escrita en la que se especifique 

que no se ha presentado la misma solicitud ante 

ningún otro organismo notificado 

3. El expediente técnico. 

4. Además, el solicitante pondrá a disposición del 

organismo notificado una muestra del tipo. El 

organismo notificado podrá solicitar mas muestras, 

si el programa de ensayos lo requiere. 

Examen CE de tipo + Control interno de fabricación 

Solicitud de Examen CE de tipo a Organismo Notificado 
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a) Fase de diseño 
 

- El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para el 

diseño, la fabricación, la inspección final y los ensayos. 

- Solicitud de Evaluación de su sistema de calidad a un Organismo 

Notificado. 

 
 
b) Fase de producción 
 

- Aplicación del sistema de calidad aprobado 

Aseguramiento de Calidad Total:  

Procedimiento mediante el cual un 

organismo notificado evalúa y aprueba el 

sistema de calidad aplicado por el fabricante 

y supervisa su aplicación. 

Aseguramiento de calidad total 



50 

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado: 

Objetivo: Asegurar que el fabricante cumple debidamente las 

obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado. 

Para ello:  

‒ Tendrá acceso a la documentación necesaria del Stma de calidad. 

‒  Realizará auditorias periódicas. 

‒  Visitas de inspección de improviso al fabricante. 

Aseguramiento de calidad total 

Vigilancia 
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‒ El nombre y la dirección del fabricante y, en su caso, de 

su representante autorizado, 

‒ Los lugares de diseño, fabricación, inspección, ensayo y 

almacenamiento de las maquinas, 

‒ El expediente técnico descrito en el anexo VII, parte A, 

para un modelo de cada categoría de maquinas de las 

enumeradas en el anexo IV que prevea fabricar, 

‒ La documentación sobre el sistema de calidad, 

‒ Una declaración escrita en la que se especifique que no 

se ha presentado la misma solicitud ante ningún otro 

organismo notificado 

Aseguramiento de calidad total 

Solicitud de Evaluación de su sistema de calidad a un 
Organismo Notificado 
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Procedimiento Evaluación Conformidad 

En una gran cantidad de máquinas no interviene nadie más que el 
fabricante para evaluar la conformidad 

Sectores como el mármol, cerámico, calzado, textil, alimentación 
(excepto las de carne), etc. 



Declaración de conformidad 

Traducción y redacción en las 

mismas condiciones que el 

manual de instrucciones 

El fabricante / representante 

autorizado guardara el original de la 

declaración CE de conformidad 

durante un plazo mínimo de 10 años  

Anexo II, parte 1, sección A del RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 
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Declaración de conformidad 

Contenido 
1) Datos del Fabricante / Representante autorizado. 

2) Nombre y dirección de la persona facultada para reunir el ET, quien deberá 

estar establecida en la Comunidad. 

3) Descripción e identificación de la maquina incluyendo denominación genérica, 

función, modelo, tipo, numero de serie y denominación comercial. 

4) Un párrafo que indique expresamente que la maquina cumple la Directiva 

2006/42/CE y otras directivas comunitarias y/o disposiciones pertinentes (sp). 

5) En su caso, identificación del organismo notificado que llevo a cabo el 

examen CE de tipo, y numero del certificado de examen CE de tipo. 

6) En su caso, identificación del organismo notificado que aprobó el sistema 

de aseguramiento de calidad total. 

7) En su caso, referencia a las normas armonizadas empleadas. 

8) En su caso, referencia a otras normas y especificaciones técnicas empleadas. 

9) Lugar y fecha de la declaración. 

10) Identificación y firma de la persona apoderada para redactar esta declaración 

en nombre del fabricante o de su representante autorizado. 
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Marcado CE 

Se deberá fijar en la maquina de manera visible, legible e indeleble 

Si se ha aplicado el procedimiento de aseguramiento de calidad total deberá 

figurar el numero del organismo notificado a continuación del marcado CE  

Art 16 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

Contenido 

Prohibido fijar en las maquinas marcados, signos e inscripciones que 

puedan inducir a error  
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Marcado CE 

Se considerara que las maquinas 

- provistas del marcado CE  

- acompañadas de la declaración CE de conformidad 

cumplen lo dispuesto en el RD 1644/2008  

Art 7 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE) 

Presunción de conformidad 
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Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 
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Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Marco normativo 

Los equipos de trabajo, que en la fecha de entrada en vigor del RD 

1215/97 estuvieran a disposición de los trabajadores en la empresa o 

centro de trabajo, deberán ajustarse a los requisitos establecidos en el 

apartado 1 del anexo I en el plazo de 12 meses desde la citada 

entrada en vigor. 

 

Los equipos de trabajo contemplados en el apartado 2 del anexo I que 

el 5 de diciembre de 1998 estuvieran a disposición de los trabajadores 

en la empresa o centro de trabajo, deberán ajustarse en un plazo 

máximo de cuatro años a contar desde la fecha citada a las 

disposiciones mínimas establecidas en dicho apartado. 

 

Disposición transitoria única del RD 1215/1997 
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Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Equipos Requisitos que deben 
cumplir 

Fecha de puesta a 
disposición de los 
trabajadores 

Plazo máximo 
para ajustar los 
requisitos 

TODOS (carácter 
general) 

Anexo I apartado 1 27/08/1997 12 meses 
(27/08/1998) 

MÓVILES y 
equipos para 
ELEVACIÓN DE 
CARGAS 

Anexo I apartado 2 5/12/1998 4 años 
(05/12/2002)  

Marco normativo 

Disposición transitoria única del RD 1215/1997 
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Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Ejemplos de adaptación de equipos de trabajo  

 Colocar un resguardo fijo en una máquina 

 Cambio de la maniobra de mando de una 

prensa excéntrica  

 Incorporar en un equipo móvil unos focos 

suplementarios para trabajar en un lugar con 

deficiente iluminación 

 Dotar de aire acondicionado a una cabina de 

un tractor o a una cabina de grúa de acería 

 Dotar a los equipos móviles con asientos 

regulables para su posible adaptación a los 

diferentes operarios 

sin modificar sus características básicas ni su uso previsto 
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Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

¿Quién debe hacer el estudio? 

Artículo 4 RD 39/1997: Contenido general de la evaluación 

1.º La evaluación de riesgos tendrá en cuenta: 

a) Las condiciones de trabajo existentes o previstas, tal como quedan 

definidas en el apartado 7º del artículo 4 de la LPRL. 

Artículo 4 Ley 31/1995: Definiciones 

7.º Se entenderá como «condición de trabajo» cualquier característica del 

mismo que pueda tener una influencia significativa en la generación de 

riesgos para la seguridad y la salud del trabajador. Quedan específicamente 

incluidas en esta definición: 

a) Las características generales de los locales, instalaciones, equipos, 

productos y demás útiles existentes en el centro de trabajo. 
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Empresario 

(Modalidad Preventiva) 



Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Artículo 20 RD 39/1997: Concierto de la actividad preventiva 

El concierto consignará, como mínimo, los siguientes aspectos: 

Si se concierta la especialidad de seguridad en el trabajo, el compromiso 

del servicio de prevención ajeno de identificar, evaluar y proponer las 

medidas correctoras que procedan, considerando para ello todos los 

riesgos de esta naturaleza existentes en la empresa, incluyendo los 

originados por las condiciones de las máquinas, equipos e instalaciones 

y la verificación de su mantenimiento adecuado, sin perjuicio de las 

actuaciones de certificación e inspección establecidas por la normativa de 

seguridad industrial, así como los derivados de las condiciones generales de 

los lugares de trabajo, locales y las instalaciones de servicio y protección. 

¿Quién debe hacer el estudio? 
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Empresario 

(Modalidad Preventiva) 



Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

El RD 1215/1997 no cita a los OCAs 

¿Puede hacerlo un OCA? 

¿Quién debe hacer el estudio? Empresario 

(Modalidad Preventiva) 

Criterio técnico de INVASSAT indica que 

cualquier estudio de un técnico cualificado 

se puede usar como herramienta para 

Evaluar los riesgos por parte de la 
Modalidad Preventiva 
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Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Funciones de nivel básico (Artículo 35 RD 39/1997): 

c) Realizar evaluaciones elementales de riesgos y establecer medidas 

preventivas del mismo carácter compatibles con su grado de formación. 
 

Funciones de nivel intermedio (Artículo 36 RD 39/1997): 

b) Realizar ER, salvo las específicamente reservadas al nivel superior. 
 

Funciones de nivel superior (Artículo 37 RD 39/1997): 

Las funciones correspondientes al nivel superior son las siguientes: 

La realización de aquellas evaluaciones de riesgos cuyo desarrollo exija: 

b) Una interpretación o aplicación no mecánica de los criterios de 

evaluación 

Artículo 4 RD 39/1997: Contenido general de la evaluación 

3.º La evaluación de riesgos se realizará mediante la intervención de personal 

competente, de acuerdo con lo dispuesto en el Capítulo VI de esta norma. 
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¿Quién debe hacer el estudio? 



Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Formato 

El empresario debe verificar, por ejemplo, mediante una lista de comprobación, 

que se han tenido en cuenta todos los requisitos aplicables al equipo de trabajo 

 

 

 

                              (Salvo casos de escasa complejidad) 
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Apéndice F Guía Técnica RD 1215/1997 

Ninguno establecido reglamentariamente 



Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 
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Formato: Lista de comprobación 



Adecuación al Anexo I del RD 1215/97 

Marcado o Certificado 
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No establecido reglamentariamente 



 

Gracias por su atención 

 

Marceliano Coquillat Mora 
Técnico de Seguridad y Salud 

Alicante, 17 de Mayo de 2016 


