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Clausula de salvaguardia. Art 11 RD 1644/2008
Directiva 2006/42/CE sobre Maquinas

Cuando el érgano competente de la comunidad auténoma, de oficio o a solicitud
de interesado, compruebe que una maquina:

- Cubierta por este real decreto

- Provista del marcado CE

- Acompanada de la declaracion CE de conformidad y

- Utilizada de acuerdo con su uso previsto o en condiciones razonablemente
previsibles,

puede poner en peligro la salud y la seguridad de las personas y, en su caso, de
animales domésticos o de bienes, adoptara todas las medidas necesarias para:
- Retirar dicha maquina del mercado,

- Prohibir su comercializacion y/o su puesta en servicio o

- Limitar su libre circulacioén

Implica que no ha sido modificada desde su comercializacion



Clausula de salvaguardia. Art 11 RD 1644/2008
Directiva 2006/42/CE sobre Maquinas

Organo competente

Por razon de la Materia:

- Maquinas que se vayan a poner a disposicion de los trabajadores

- Organo competente en

Producto InguS{gl materia de Industria

Por razon del Territorio;

- Provincial Por razén de la competencia:
- Autondmico - Resolutiva
- Nacional - Ejecutiva

- Unién Europea



Clausula de salvaguardia

Mecanismo de comprobacion

A través de dictamen emitido por técnico u organismo equivalente, al
menos, al que evaluo la conformidad de la maquina en cuestion

De oficio © ~ Mediante Campaiias de control de producto @

Implica dotacion econdmica presupuestaria de la Administracion

Mediante la correspondiente denuncia
A solicitud de interesado ' gnte el 6rgano competente @

Justificando el Incumplimiento

CONTROL DE PRODUCTO A POSTERIORI



Clausula de salvaguardia

Mecanismo de arbitraje

El érgano competente insta al fabricante 0 mandatario a:
- Poner el producto en conformidad o a
- Retirarlo

Estableciendo un plazo

Organo que tiene
conocimientodelano — ® Fabricante/Mandatario
conformidad
competente en la No se aplica

vigilancia del mercado S| la Clausula de

Si se aplica la Salvaguardia

Clausula de
Salvaguardia

NO



Clausula de salvaguardia

Mecanismos de salvaguardia
Medidas cautelares

- Ordenar la retirada del mercado, prohibir su comercializacion o
puesta en servicio y limitar su circulacion “dentro de su ambito

competencial” , : . o
Se tendra que considerar si el 6rgano en cuestion tiene
competencias resolutivas o unicamente ejecutivas

- Comunicar a la Administracion General del Estado tal hecho, para que
en su caso, lo ponga en conocimiento del resto de Comunidades
Autdénomas, de la Comision Europea y del resto de Estados miembros,
indicando si los motivos de la decision se deben a:
Problema para a) Incumplimiento de requisitos esenciales de seguridad y salud
el fabricante @ b) Aplicacion incorrecta de normas armonizadas
c) A un defecto en las normas armonizadas



Clausula de salvaguardia

Mecanismos de salvaguardia

Impugnacion de normas armonizadas

Cuando la no conformidad sea consecuencia de la aplicacion de
normas armonizadas defectuosas, se iniciara un procedimiento de
impugnacion de la norma EN correspondiente

La comision Europea Decidira:
- Publicarla

- No publicarla

- Publicarla con restricciones

- Mantenerla

- Mantenerla con restricciones
- Retirarla



Clausula de salvaguardia

Mecanismos de salvaguardia

Decision de la Comision Europea

A resultas de las comunicaciones realizadas a la Comision con
respecto a la clausula de salvaguardia de las maquinas no
conformes, tomara una Decisién y el Organo competente
debera tomar las medidas pertinentes para conformarse a la
misma.

Para el caso de clausulas de salvaguardia interpuestas por
otros Estados, que la Comisiéon hubiera considerado
justificadas, también se podran aplicar las correspondientes
medidas a las maquinas idénticas que se hallen en el mercado
espanol.



Clausula de salvaguardia

Responsabilidades de los fabricantes/mandatarios

Cuando una maquina NO conforme esté provista del marcado CE.

El 6rgano competente de la Comunidad Auténoma tomara las
medidas adecuadas:
- Contra el que haya puesto dicho marcado y lo
- Comunicara a la Administracion General del Estado, a
fin de que ésta informe de ello a la Comision Europea



INVASSAT

Régimen sancionador

Las infracciones a lo dispuesto en el Real Decreto
1644/2008, se clasificaran y sancionaran de acuerdo
con lo dispuesto en el Titulo V de la Ley 21/1992, de 16
de julio, de Industria.

Las infracciones a lo dispuesto en el Real Decreto
1215/1997, se determinaran de acuerdo con lo
dispuesto en el Capitulo VIl de |la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

Y mas concretamente el Real Decreto Legislativo
5/2000, por el que se aprueba la Ley de Infracciones y
Sanciones en el Orden Social



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Constituyen infracciones administrativas en las materias reguladas en
Ley de Industria, las acciones u omisiones de los distintos sujetos
responsables tipificadas y sancionadas en la misma, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

No obstante, cuando estas conductas constituyan incumplimiento de la
normativa de seguridad, higiene y salud laborales, sera esta infraccién
la que sera objeto de sancidn conforme a lo previsto en dicha normativa.

La comprobacion de la infraccidn, su imputacion y la imposicion de
la oportuna sancidn, requeriran la previa instruccién del correspondiente
expediente.



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Cuando a juicio de la Administracion competente las
infracciones pudieran ser constitutivas de delito o falta, el
organo administrativo dara traslado al Ministerio Fiscal y se
abstendra de proseguir el procedimiento sancionador mientras la
autoridad judicial, en su caso, no se haya pronunciado.

La sancién penal excluira la imposicion de sancioén
administrativa.

Si no se hubiera estimado la existencia de delito o falta, la
Administracion podra continuar el expediente sancionador.



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Clasificacion de las infracciones

Muy graves

a) El incumplimiento doloso de los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidos en la normativa industrial siempre que
ocasione riesgo grave o dano para las personas, la flora, la fauna,
las cosas o el medio ambiente.

b) La reincidencia en falta grave por la que se hubiese sido
sancionado en el plazo de los dos anos anteriores a la comision de
la misma.

c) La negativa absoluta a facilitar informacion o prestar
colaboracion al personal inspector.

d) Las graves, cuando de las mismas resulte un dafio muy grave
o se derive un peligro muy grave e inminente para las personas,
la flora, la fauna, las cosas o el medio ambiente



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Clasificacion de las infracciones
Graves

a) La fabricacién, importacion, distribucion, comercializacion,
venta, transporte, instalacion, reparacion o utilizacion de
productos, aparatos o elementos sujetos a seguridad industrial sin
cumplir las normas reglamentarias, cuando comporte peligro o
daio grave para personas, flora, fauna, cosas o el medio ambiente.

f) La resistencia de los titulares de actividades e instalaciones
industriales en permitir el acceso o facilitar la informacion
requerida por las Administraciones Publicas, cuando hubiese
obligacion legal o reglamentaria de atender tal peticion de acceso o
informacion o cuando ésta sea necesaria para poder ejecutar la
correspondiente inspeccion o control de mercado.



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Clasificacion de las infracciones
Graves

g) El incumplimiento de los requerimientos especificos y de las
medidas cautelares que formule |la autoridad competente, cuando se
produzca de modo reiterado.

h) La expedicidn de certificados, informes o actas cuyo contenido
no se ajuste a la realidad de los hechos.

j) Las inspecciones, ensayos o pruebas efectuadas por los
Organismos de Control de forma incompleta o con resultados
inexactos por una insuficiente constatacion de los hechos o por la
deficiente aplicacion de normas técnicas.



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Clasificacion de las infracciones

Graves

n) La inexactitud, falsedad u omision en cualquier dato, o
manifestacién, de caracter esencial, sobre el cumplimiento de los
requisitos exigidos sefnalados en la declaracion responsable o la
comunicacion aportada por los interesados.

r) La reincidencia en falta leve por la que se hubiese sido
sancionado en el plazo de los dos anos anteriores a la comision de la
misma.



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Clasificacion de las infracciones

Leves

a) La fabricacion, importacion, comercializacion, venta, transporte,
instalacion o utilizacion de productos, aparatos o elementos
industriales sin cumplir las normas reglamentarias aplicables,

c) El incumplimiento de los requerimientos especificos o las
medidas cautelares que formule la autoridad competente dentro del
plazo concedido al efecto, siempre que se produzca por primera vez.

f) La falta de colaboracion con las Administraciones Publicas en el
ejercicio por éstas de sus funciones de inspeccion y control
derivadas de esta ley.



Régimen sancionador Ley 21/1992 de Industria

Clasificacion de las infracciones

Leves

g) El incumplimiento, por simple negligencia, de los requisitos,
obligaciones establecidas en la normativa industrial siempre que se
produzca riesgo para las personas, la flora, la fauna, las cosas o el
medio ambiente y éste sea de escasa incidencia.

h) La inexactitud, falsedad u omision en cualquier dato, o
manifestacion, de caracter no esencial, sobre el cumplimiento de los
requisitos exigidos senalados en la declaracion responsable o la
comunicacion aportada por los interesados.



The Rapid Alert System for Non-Food Products (RAPEX)

El RAPEX es el sistema de alerta rapida e intercambio de informacion de
las autoridades de consumo de los paises de la Union Europea y la
Comisién Europea sobre productos peligrosos que representen un riesgo
grave para la seguridad e higiene de los consumidores.

Gracias a este sistema, un producto detectado como inseguro (o declarado

asi por un fabricante a la autoridad de consumo de su pais) en un pais de la
Unidn, puede ser conocido en el resto de paises que integran esta red (31),

con gran rapidez, evitandose riesgos para la seguridad de los consumidores
europeos.

El sistema RAPEX esta regulado por la Directiva 2001/95/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la
seguridad general de los productos.

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=URISERV%3AIl32039.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=URISERV%3Al32039

The Rapid Alert System for Non-Food Products (RAPEX)

Puedes suscribirte a los reportes semanales o usar su buscador:

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/alert
s/main/?event=main.listNotifications

La consulta en su buscador es accesible para todo el publico desde la Web.

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/ale
rts/main/?event=main.search


http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/main/?event=main.listNotifications
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/main/?event=main.listNotifications
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/main/?event=main.search
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/main/?event=main.search

Consideraciones importantes

Competencia para evaluar

RD 1644/2008 sobre
Maquinas

Fabricante

El fabricante tomara las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacion se
desarrolle de modo que quede garantizada
la conformidad de la maquina fabricada con
el expediente técnico contemplado en el
anexo VI, parte A, y con los requisitos de la
directiva

Organismo de Control en Inspeccién

Que haya sido notificado



Consideraciones importantes

Competencia para evaluar

- Comprobacion inicial
RD 1215/2008 sobre

— » - Comprobaciones y/o pruebas periodicas

Equipos de Trabajo - Comprobaciones adicionales ante
acontecimientos excepcionales
- Formacion V"
- Experiencia . Por personal competente
- Exigencias _ o N
reglamentarias » - Operaciones de Mantenimiento, reparacion
T o transformacion
Por personal especialmente capacitado
- Anexo |
- Anexo I

|—> Empresario



Consideraciones importantes

Competencia para evaluar

RD 1215/2008 sobre
Equipos de Trabajo

- Anexo | Técnico Superior
- —p <
- Anexo |l en PRL

|—> Empresario
I

* Art. 37. Funciones de Nivel Superior

RD 39/1997
Reglamento de
los Servicios de

Prevencion

- La realizacion de aquellas evaluaciones de riesgos
cuyo desarrollo exija:

1. El establecimiento de una estrategia de medicion para
asegurar que los resultados obtenidos caracterizan
efectivamente la situacion que se valora o,

2. Una interpretacion o aplicacién no mecanica de los

criterios de evaluacion.

-
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