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CONTENIDO

NORMATIVA APLICABLE AL MARCADO CE

(Afecta al diseno, fabricacion y comercializacion)

NORMATIVA APLICABLE A LA VIGILANCIA DE
MERCADQO Y ACCIONES

Competencias Administrativas
Medios disponibles

Actuaciones
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Normativa aplicable al Marcado CE

Directiva de Maguinas 2006/42/CE/(Anexos ZX
de las N. Armonizadas UNE EN A/B/C)

Directiva de Baja Tension 2006/95/CE (DBT) (componentes)

Directiva de Compatibilidad Electromagnética (EMC)
2014/30/CE /Anexo ZC (componentes)

Directiva ATEX 2014/34/EU
Directiva de Emisiones sonoras 2000/14/CE
Directiva 2014/68/EU de equipos a presion
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La Directiva establece obligaciones para el fabricante y/o para su representante
autorizado.

« Articulo 2 - Apartado i

— Persona fisica o juridica que disefie o fabrigue una maquina cubierta por la presente
Directiva y que sea responsable de la conformidad de dicha maquina con la presente
Directiva, con vistas a su comercializacion, bajo su propio nombre o su propia marca, o
para su propio uso.

El fabricante ha de tener el expediente técnico.

— En ausencia de un fabricante en el sentido indicado, se considerara fabricante
cualquier persona fisica o juridica que comercialice 0 ponga en servicio una maquina
cubierta por la presente Directiva.

Documentos a elaborar por el fabricante:

Expediente técnico

Manual de instrucciones
Declaracion de conformidad (DoC)
Marcado CE
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(CESESPESPECIA ESNG RGESINIGUENERIEICONVIERESIENN A CaTe):

-Compra por internet

-Traslado 0 compra de maguinas de paises de fuera de la CE.

-Elluso propio

-Uso previsto

-Conjunto de maguinas (varias maguinas o0 cuasi maguinas dispuestas y accionadas
para funcienar como una sela magquina) /' Lineas automatizadas de produccion (Cuasi
maguinas: Robots, cintas de transporte, expulseres, necesidad de la D. incorperacion).
-Enausencia del fabricante, importador, comercializador...............

~ VMeclifiezigion susitzinaizl (An2o |, E Do€ sa rafisre zl sseiele) cls
COMERGIAlIZ2CTONNCONFEXCIUSTONNGE ENOSTEI EMERTOSHaR Al 10 GSR/AG ENES
OPENECIBNESTIUENSENEAICENNPOSTEN RN ENTENRGIFEINISUEN )

> SI no esta prevista o acordada por el fabricante el marcade CE no es
valido.
> Contactar con el fabricante:

o Si las modificaciones no afectan a la evaluacion de riesges el marcado CE
sigue siendo valido.

o SI NO se contacta o se confirman los pesibles nueves riesgos: El usuario se
convierte en fabricante.

o
| Eusko jauRLARITZA GOBIERNO VAsCO |




Reorasaneeiie siiorizzclo, Arilctle 2 - Neozireziele) |

Persona fisica o juridica ¢ establecida en la CE
* ue haya recibide unimandato por escrito del fabricante

» para cumpliren su nembre la totalidad o parte de las
ohbligacienes y: formalidades relacionadas con la presente Directiva.

Fuera de la UE

|La persona facultada delegada por el fabricante para compilar el expediente tecnico
establecida en la UE y proporcionar los elementos pertinentes del mismo: en
respuesta a un requerimiento debidamente motivado de las autoridades de vigilancia
del mercado de uno de los Estados miembros. No' es responsable del diseno; |a
fabricacion o la evaluacion de la conformidad de la maguina, ni de laredaccion
de los documentos incluides en el expediente tecnico, nirde la colocacion del
marcado CE, nidelaredaccion y lafirma de la declaracion CE de conformidad.

Dentre dela UE

Si estan establecidos en la UE, |a persona facultada para compilar el expediente
tecnico puede ser el propio fabricante, Su representante autorizado, una persona de
contacto gue forme parte del personal del fabricante (que puede ser la misma gue
firme la declaracion CE de conformidad) u otra persona fisica o juridica
establecida en la UE a guien el fabricante confie esta tarea.
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COMERCIAlIZACIONNAPUESTAENISERVIGCIO
Artietilo 2 = Aezifiziclos )

» La Directiva de maguinas se aplica a/la primera comercializacion
y puesta en servicio de aguellos productes incluides en surambito
de aplicacion:

— Comercializacion: primera puesta a dispoesicion en la
Comunidad, mediante pago 6'de manera gratuita, de una
maguina o de una cuasi maguina, con vistas a su distribucion o
utilizacion.

— Puesta en servicio: primera utilizacion, de acuerdo con su

USO previsto, en la CE, de una maguina cubierta por la
presente Directiva.

0]
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o OUENESHEMESINGCIGNIGE
conformiclziel? Are, 7

Una maquina

— fabricada de conformidad con una norma armonizada
— se considerara conforme a los requisitos esenciales de
seguridad y de salud cubiertos por dicha norma armonizada.

* En caso de no emplear normas armonizadas, el fabricante
debera asegurar que el nivel de seguridad alcanzado sera al
menos equivalente al establecido por las normas armonizadas.
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Se trata del documento de mayor relevancia y protagonismo. Original y traduccion.

La DoC, sera emitida por el fabricante cuando la maquina se introduzca en el mercado
y con la que asume la responsabilidad de |la conformidad del producto con la
prestacion declarada. Deberan conservar la DoC durante diez ailos despues de la
introduccion del producto en el mercado.

Los distribuidores que introduzcan una maquina fabricada por otro en el mercado
con su nombre o marca comercial (adquieren condicion de fabricante), deberan
emitir la DoC y CE con las mismas responsabilidades y obligaciones del
fabricante.

Una copia de la DoC sera entregada por el fabricante, o en su caso por el distribuidor,
al receptor de la maquina, en papel (todavia no se admite en esta Directiva la via
electronica). De la misma forma la posibilidad de que la DoC se facilite consultandola
el receptor en una pagina web, es un procedimiento desarrollado en otros
Reglamentos UE, pero no aun en esta Directiva.

Esta DoC se refiere a las maquinas en el estado que se comercializa, con exclusion de
elementos anadidos y/o de las operaciones posteriores que realice el usuario
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CONTENIDO DE LA DECLARACION CE Conformidad

Ejemplo de DoC

PROCEDIMIENTO EXAMEN CE TIPO

DECLARACION "CE'" DE CONFORMIDAD

Declarante: Razon social y direccion completa del fabricante v,
en su caso, de su representante autorizado. Nombre y direccién
de la persona facultada para reunir el expediente técnico, quien
debera estar establecida en la comunidad.

Declaramos, bajo nuestra Gnica responsabilidad, que la maquina

Descripcion e identificacion
Funcion

Modelo

Tipo

N° de serie

Denominaciéon comercial

Segun se describe es conforme con la Directiva 2006/42/CE.
Declaramos que esta maquina esta incluida en el anexo 1V del
Real Decreto y ha sido objeto de Examen CE tipo, segun
certificado n® XXXX que se adjunta, efectuado por el Organismo
notificado:

NOMDIE. ..o

DIreCCION.......oiviieiieieiese e

NO identificacion.........ccccccvvevvivinnieieinn,

Las normas utilizadas han sido las siguientes:

Nombre

Apellido

Cargo

Lugar y fecha Firma

I EUSKO JAURLARITZA GOBIERNO VASCO

PROCEDIMIENTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD TOTAL
DECLARACION "CE" DE CONFORMIDAD

Declarante: Razon social y direccion completa del fabricante y, en su caso,
de su representante autorizado. Nombre y direccion de la persona facultada
para reunir el expediente técnico, quien debera estar establecida en la
comunidad.

Declaramos, bajo nuestra Unica responsabilidad, que la maquina

Descripcion e identificacion
Funcion

Modelo

Tipo

N° de serie

Denominacién comercial

Segun se describe es conforme con la Directiva 2006/42/CE.

Declaramos que esta maquina esta incluida en el anexo 1V del Real Decreto
y ha sido objeto de sistemas de aseguramiento de calidad total, efectuado
por el Organismo notificado:

Las normas utilizadas han sido las siguientes:

Nombre

Apellido

Cargo

Lugar y fecha Firma



Fabricante: PRENSASTOP
Direccion: ¢/ Zumalakarregi 23, 48720 Erandio
Declara bajo su propia responsabilidad, que la maquina
Denominacion: Prensa Neumatica
Modelo: AB
N° de serie: 000199/02
Ao de fabricacion: 2012
Objeto de esta declaracion, cumple los requisitos de la Directiva
2006/42/CE de Seguridad en Maquinas, y sus posteriores
modificaciones.
Ha obtenido un certificado CE de tipo n° BTC31222, expedido
por el Organismo Notificado: APCT/ Industrial ¢/ Astigarraga n°
6. Trapagaran.
En su diseio se han empleado las siguientes normas:
- UNE-EN I1SO 12100-1:2012
- UNE-EN I1SO 12100-2:2012
- UNE-EN 953:1998
- UNE-EN 983:1996
- UNE-EN 1SO 13857:2008
En su nombre D. Aitor Zamakona Cuetara en calidad de Jefe de
Ingenieria y Produccion, firma la presente declaracion,
Fdo.:
Bilbao, 11 de noviembre de 2012
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DECLARACION DE INCORRORACION

(Igual contenido que la anterior cambiando maquina por cuasi maquina)

Declarante: Razon: social' y: direccion completa del fabricante y, en su caso, de su representante
autorizado. Nombre y direccion de la persona facultada para reunir la documentacion tecnica, quien
debera estar establecida eni la comunidad.

Declaramos, bajo nuestra tnica responsabilidad, que la cuasi maguina:
Descripcion e identificacion

Funcion

Modelo

Tipo

NC de serie

Denominacion comercial

ESTA PROHIBIDA' LATRUESTA EN' SERVICIO DE ESTA CUASIIMAQUINAThasta que
lamaguina a la gue va a Ser incorporada ne haya sidordeclarada conforme conilas
dispoesiciones: de |la Directiva delf Rariamentor EUropeo’ v delr Consejor 2006/42/CE,
COMO: Un' conjunter en ell gue esta Incluida la cuasit maguina ohjete: de  esta
declaracion

En su nombre D. Aitor Zamakona Cuetara en calidad de Jefe de Ingenieria y. Produccion,
firma la presente declaracion,

Fdo.:
Bilbao, 11 de neviembre de 2012

L]
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MARCADO CE DIRECTIVA 2006/42/CE
(MAQUINAS)

Es aconsejable unir rigidamente la etiqueta a la
puerta mediante tornillos o remaches

o f

=
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El MARCADO CE implica el cumplimiento de la D. 2006 y demas
normativas armonizadas de la UE.

El fabricante declara que asume la responsabilidad de la conformidad
de la maquina con las prestaciones declaradas asi como con todos los
requisitos aplicables definidos en la D. 2006 y todo el resto de normativas
adicionales de aplicacion.

Serda el unico marcado que certifigue la conformidad con las
caracteristicas esenciales de las maquinas por las normas armonizadas
pertinentes y ninguna marca voluntaria o nacional debe repetirlas.

Los EU no prohibiran o impediran la comercializacion o uso de
maquinas con marcado CE en su territorio.

Asimismo, si el receptor de la maquina (cliente), la manipula, sera
también bajo su responsabilidad y el fabricante Unicamente debe
asegurar la trazabilidad de su suministro hasta el momento de la entrega
con el correcto marcado CE y sus usos o prestaciones declaradas
correspondientes.
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El marcado CE tiene que acompafar a la maquina, bien grabado o en una
etiqueta adherida a la misma.

Solo se pondra el MARCADO CE cuando el fabricante haya realizado la DoC
(y antes de comercializar).

En el marcado CE, no se permite al fabricante, o en su caso al distribuidor,
gue se envie por via electronica.

El marcado CE de una maquina concreta sera valido de forma indefinida,
mientras que no se modifiquen las caracteristicas declaradas, ni varien los
criterios de evaluacion de la conformidad de la misma, es decir, la norma
armonizada y/o los métodos de ensayos asociados.

En cada EU el marcado CE se entregara en el idioma de dicho Estado.

El marcado CE puede coexistir con marcas de calidad voluntarias que
contemplen una serie de prestaciones de las maquinas con un valor afadido
sobre el marcado CE. La informacion sobre estas marcas de calidad
voluntarias puede colocarse en cualquier lugar, siempre que quede separado
y no se reduzca la visibilidad y legibilidad del marcado CE y no haya
posibilidad de confusion entre éste y la marca voluntaria.

| Eusko jaurLARITZA ~* ' GOBIERNO VASCO |




LOGOTIPO DEL MARCADO CE
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Si la legislacion especifica no impone dimensiones concretas, el marcado CE

tendra una altura minima de 5 mm.
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La documentacion técnica no se entrega al cliente, unicamente debera estar
disponible para la Administracion o las autoridades de vigilancia de
mercado.

Los fabricantes conservaran la documentacion técnica durante un periodo
de 10 afos despues de la introduccion del producto en el mercado, debera
ser elaborada exclusivamente por el fabricante y no podra formar parte del
mandato a un representante autorizado.

Descripcion general de la maquina

Plano de conjunto de la maquina y planos de los circuitos de mando.
Fotografias

Planos Esenciales, detallados y completos que verifiqguen la conformidad de
la maquina con los RESS

- Esquemas eléctricos de los circuitos de mando.
- Explicaciones necesarias para la comprension de los esquemas.
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Documentacion Técnica (2/3)
- La documentacion relativa a la evaluacion de riesgos:
Lista de Requisitos esenciales de salud y seguridad que se apliguen
Las normas y demas especificaciones técnicas utilizadas, con
indicacion de los requisitos esenciales de seguridad y salud cubiertos
por las mismas.
Analisis de todos los riesgos que pueda generar (eléctricos,
mecanicos, etc.).
La descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los
peligros identificados o reducir los riesgos y, en su caso, la indicacion
de los riesgos residuales asociados.
Cualquier informe técnico que dé los resultados efectuados por el
fabricante en base a normas armonizadas.
- Detallar los componentes utilizados y anexar las declaraciones CE de
conformidad de los mismos.
—Justificar el cumplimiento de los requisitos de seguridad previstos en la
normas UNE-EN Armonizadas (A/B/C), en particular los referentes a la
resistencia mecanica de la estructura, protecciones, fuerza de maniobra,
componentes utilizados, dispositivos de seguridad instalados, etc.,
— El manual del control de produccion en fabrica.
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— Las instrucciones y la informacion de seguridad que acompafa al
producto.

-Anexar el manual de instalacion, uso y mantenimiento (incluido el libro de
mantenimiento) que se debe facilitar con cada puerta comercializada.

— En su caso, el mandato dado a su “representante autorizado”, asi como los
datos del nombre y direccion del mismo.

— En su caso, los acuerdos y documentacion relativa a los posibles
importadores o distribuidores del producto y nombre y direccion de los
mismos.

— Una copia de la DoC.

— Una copia del Marcado CE.

En definitiva, se trata de que el fabricante relna en un dossier, en soporte
electronico y/o en soporte papel, todos aquellos documentos que ha utilizado
o tienen alguna relacion con el proceso y las tareas realizadas para la
evaluacion, emision de la DoC y el marcado CE.

En caso de fabricacion en serie, las disposiciones internas que vayan a
aplicarse para mantener la conformidad de las puertas con la directiva.
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«Al comercializar una maquina, los fabricantes verificaran que se acomparie de sus
instrucciones y de la informacion de seguridad en una lengua que los usuarios
puedan entender facilmente como determine el Estado miembro de que se
trate». Y para el mercado estatal debera aparecer, ademas del manual de origen, una
copia traducida .

Sera necesario preparar y entregar junto la maquina, bien en los envases, albaranes,
hojas técnicas, etc.:

Razdn social y direccion completa del fabricante o representante autorizado.
Designacion de la maquina - Descripcion general de la misma.
La DoC - Puestos de trabajo de los operadores

Condiciones de montaje, instalacion, conexion, mantenimiento, conservacion.

Medidas preventivas y Utilizacion de EPIs. Herramientas acoplables.

Instrucciones de puesta en servicio, utilizacion. Instrucciones de aprendizaje
-Instrucciones de transporte y almacenamiento.

- Contraindicaciones de uso. - Modo operativo en caso de averia o accidente.
- Planos y esquemas de seguridad. - Riesgos residuales.
- Prescripciones relativas a reducir el ruido y vibraciones
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Al €c Opligaciones de 10S Agente Orl1C U

Detalles Método
sobre el para
Marcado CE control de identificar Colaborar
Evaluacion y fabricacion | y conocer con
ara erificacion de ocumentacion anual de a utorida
Agentes P Verifi iond DoC D tacio M Id | Autoridad
Maquinas la Declaracion Técnica Instrucciones trazabilida | Competent
de Conformidad dde la y Vigilanci
maquina | de Mercadd
en el
mercado
REPRESENTAN TENER TRANSWMITIRL | TRANSMITIRLA | TRANSMITIRLA | TRANSMITIRLA
TE MANDATO NO (para (para (para (para NO Sl S|
AUTORIZADO ESCRITO DEL Vigﬁancia Vigilancia Vigilancia Vigilancia
FABRICANTE M Mercado) Mercado) Mercado)
ercado)
QUE NO ASEGURARSE ASEGURARSE ASEGURARSE
IMPORTADOR EN EL ASEGURARSE + + ASEGURARSE + o S|
MERCADO QUE EL EMITIRLA CON | COLOCARLO | QUELATIENE | ACOMPANAR
(DE 3er PAiS) FABRICANTE LA SU NOMBRE CON SsU AL PRODUCTO




Evallacion dela coniermidasc

FASE DISENO FASE PRODUCCION

- Controlinterno de fabricacion (module A).

¢La maquina

esta incluida en NO Expdte. Técnico completo + Control interno fabric.
el Anexo IV?
. | - Controlinterno de fabricacion.
I : ,
Sl 1 - Examen CE de tipo (module B) + Contraol
/ interno de fabricacion (modulo A).

¢, Fabricada L - Aseguramiento de calidad total (modulo

con arreglo a H).

las normas '

Vv

armonizadas? : :
- Examen CE de tipo + Control internc de

NO ' fabricacion.

- ASeguramiento de calidad total.
| Sistema calidad establecido + Aplicacion del

EUSKO JAURLARITZA E@ GOBIERNO VASCO | sistema aprobado
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Evallacion dela coniormnidas

Maquinariano Maquinariaincluida Maquinariaincluidaen
Modulos Disefio Fabricacion incluidaenel enelanexolVcon elanexolVsinel uso
Anexo IV uso de normas de normas armonizadas
armonizadas

A Documentacion Chequeos

Anexos  Técnica (VIl) internos (VIII) X
VII 'y VI 0

B Examen CE tipo *en conexion con *en conexion con
Anexo chequeos internos  chequeos internos
IX (AnexoVIll punto 3) (AnexoVIll punto 3)
O O
Aseguramiento de la calidad
total, disefio, X X
produccioén,inspeccion final y
test
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Guardaré original de la: Minimo 10 afios a partir de la dltima fecha de
DoC. fabricacion
Declaracion de incorporaciéon

Conservaran, una copia del: Durante 15 afos a partir de la fecha de
Certificado CE de tipo. expedicion del certificado.

Expediente técnico.

Documentacion correspondiente

Solicitara al OONN la revision, de Cada 5 afos.
la validez del certificado de
examen CE de tipo.

Renovara el certificado de examen  Cada 5 afios.
CE de tipo, si considera que el

certificado sigue siendo valido

teniendo en cuenta el estado de la

técnica.

Auditara al fabricante para Auditorias periddicas.

cerciorarse de que mantiene y Revaluacién completa, cada 3 afos.
aplica el sistemade calidad y le

facilitara un informe de auditoria.

Tendra a disposicion de las Durante 10 afos a partir de la ultima fecha
autoridades competentes: de fabricacion

Solicitud de evaluacion de su sistema

de calidad a un OONN y

documentacion anexa.

Decisiones e informes del OONN

0]
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Evallacion dela confermicas

Control interne de fabricacion (anexoe VI (moduler A): Un precedimiento
mediante el cual el fabricante debe temar las medidas necesarias para gue
el proceso de fabricacion se desarrolle de modo que guede garantizada |a
confermidad de la maguina fabricada con el expediente tecnico y con los
requisitos de la directiva. Module' A (autocertificacion)

» Examen CE de tipo (anexo IX) (moduloe B): Un procedimientor mediante €l
cual un OONN' comprueba y certifica gue un modelo representative de una
maquina de las mencionadas en el anexo VI, “el tipoe”, cumple con las
disposicienes de la directiva.

Valido por 5 anes. Copia del certificade guardada por 15 anes (fabricante y
OONN)

» Aseguramiento de calidad total (anexo X) (module H): Un procedimiento
mediante el cual un OONN evalta y aprueba el sistema de calidad aplicado
por el fabricante para el diseno, la fabricacion, la inspeccion final y les
ensayos de una magquina contemplada en el anexo IV y supervisa su
aplicacion.

\alido por 3 anes. Guardar 10 anos la infermacion (fabricante).

SI N0 Se renuevan se interrumpe comercializacion.
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Porgue Vigilar
> Mas de 27 paises
> Mas de 500 millenes de cludadanos
> 1 Mercado Unico (Imperfececiones)

> LLibre circulacion de productos (maguinas),
SEIVICIOS, Persenas, capitales.

> ProdUuCtes transireontenzos.
> EVitar productos InSeguros.

> Eliminar competencia desleal (certificacion
INCOrTEcta)

> Muchas directivas, poecos reglamentes UE

il
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Marco legisiative UE de
Viglancia de Mercade (MS)

> Directivar2001795/CE" seguidadigenernal derles
PIECUCIES

> DIECtVar85/37 4/ CEE SeRIE PIOUUCIOS GETECIESES

> ReglamentoN(CE) 65/2008  Reqlerimientos para acreditacion
Vigilancia de mercado

> [DECISIon 768/2008/CE Varcoicomun para elimercadode
PrEAUCIES

> ReglamentoN(CE) 764720088 Reglamento de reconocimiento
FES Mmutte
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Marco legislative UE de MS

Sistema de mformacion RARPEX: intercambio de informacion
sobre determinacion del riesgo, productos peligrosos, metodes de ensayo Y.
resultades, avances cientificos

DIECHVAr 85/ 874/ CEE SERIENRIGUUCIOS(IMagUINaS) dEIECINOSOS

Art. 10.1. La accion de resarCimIento, prevista para reparar los danoes, prescribira
en el plaze de tres anos a partir de la fecha en gue el demandante tuvo, o

deberia haber tenido, conocimiento del dano, del defecto y de la identidad del
fabricante.

Articule 11. LLes derechos conferndos al perjudicado’ se extinguiran: transcurrido

el plazo de diez anos a partir de la fecha en gue el fabricante hubiera puesto en
circulacion la maguina que causo el dano, a no ser que el perjudicado hubiera
ejercitado una accion judicial contra el fabricante.
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Marco legisiative UE de MS

> Rgte. 765/2008 > Decision 768/2008

Marco comunitario MS: > Procedimientos de clausula de
Salvaguardia.

o A nivel interno o .,
> Anexo |l Procedimientos evaluacion
» Controles aduaneros de la conformidad

Art. 15-26 > Art. R31-R34

R31 Procedimiento en el caso

Art 17 Obligacion de infermar : : I
: o : e productes gue plantean un
Art 19 Medidas de vigilancia riesgo a nivel nacional

Art 20 Productos con rnesgo grave « R32 Procedimiento

Art 21 Medidas restrictivas comunitario de salvaguardia

o R33 Productos conformes que
plantean un riesgo parala
salud ylaseguridad

|_EUSKO JAURLARITZA 7= _GOBIERNO VASCO o R34 Incumplimiento formal




R. 765/2008 por el que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia de
mercado relativos a la comercializacion de los
productos

Productes gue plantean un riesgo grave (art. 20)

> 1. Recuperar o retirar, o prehibirla comercializacion.
> Infermar sin demora a la Comision.

> 2. Un producto planteara un Riesgo Grave (RG) en base a
una evaluacion adecuada del riesgoe que tenga en cuenta
la Indole del peligro v la probabilidad de que ocurra.
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R. 765/2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacion y
VM relativos a la comercializacion de los productos

> Articulo 21 Medidas restrictivas (art. 21)

> 1. Las medidas adoptadas seran proporcionadas y fundamentadas.

> 2. Dichas medidas se notificaran sin demora: al Agente EConomico
(OE), (Indicandole |las vias de recurso) V los plazoes de presentacion
de les recurses.

> 3. Antes de adoptar una medida, se ofrecera al OE afectado la
oportunidad de ser oido en un plazo adecuado que no podra ser
Inferior a diez dias, a menes que la urgencia de la medida lo motive.
Si se adoptan medidas sin haber oide al OE, debera darse a este |a
oportunidad de ser oido tan pronte como Sea posible, y a
continuacion se deberan revisar las medidas adeptadas sin demora.

> 4. Cualguier medida adoptada se anulara or modificara de inmediato
tan pronter como el OE demuestre gue ha adoptado medidas
efectivas.
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R. 765/2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacion y VM
relativos a la comercializacion de los productos

= Arifdufle 22 Iniigdiezim oo de iniofimecion: sisicmz caorntinitzirio s
NENCAMPIENARINOE ENNTONNEACIGN

> 4. A efectos de lo dispuesto en los apartades anteriores se utilizara el
sistema de MS, e intercambio de Infermacion previsto en la Directiva
2001/95/CE (Sistema de informacion RAPEX).

ARS8 ISISIEMANGERERAI GNPV 0 N AN GIIACION

> Utilizacion del sistema ICSMS (Sistema de Informacion y. Comunicacion para la
Vigilancia de les Mercados).

Objetivos:
Asegurar el'intercambio de informacion
Medidas tomadas: por sector 0 producto
Analisis de riesgos Yy resultados
Accidentes, (analisis)

Buenas practicas
> Facilitar la cooperacion

> Reflejar asuntos RAPEX. En un futuro eMars Yy Prosafe

o
| Eusko jauRLARITZA GOBIERNO VAsCO |




Directiva 2006/42/CE MS

o Vedidas paraimagUinaS Mo CORIGHNIIES:
o Incumplimiento de los reguisitos de Seguridad y salud

Si es grave se aplica tambien a las ya comercializadas. En
caso de persistir retirar e infermar RAPEX y al publico.

o CONntheles en las fonteras extenores UEs

o Especial cuidado a la entrada de productos de paises no UE.

o Suspension de la importacion (anulacion de despacho libre
practica) si:

No hay marcade CE o delresto de marcados, Siine hay.
declaracion CE de |la conformidad.

Si hay motives de peligre grave para la Seguridad y. Salud

o Informar al resto de Estados miembros
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Organizacion de la Vigilancia de

Mercado en Industria

> Eey 247410 O RAUSTHANESTAEE) A 44
ContrelFAAION,

« CCAA s : Competencia ejecucion en su
Territorio.

> MINETUR: Colaboracion (planes y
campanas comprebacion)

> 2eV 620028 nElStiia(CAE) ARNS
Pptestad dercontrolidelainten/encion de

2 Admoen.
AURLARITZA m:ﬂl GOBIERN

| Eusko

] o vasco |
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Coempetencias de Vigiancia
vinculadas a Industria (Seguridad)

> Ley 8/2004 Art. 3 .

Art. 6

Art. 8
Art. 13 °
AN
Art. 28-32 .
Art. 33 °
Art. 35 °

Decretol_ G\ 109/2041:3

| Eusko jauRLARITZA '~ GOBIERNO VASCO |

Responsabilidad de  fabricantes,
Importadores, comercializadores.

La Admon. tiene la responsabilidad
del control de productos a posteriori.

La Admon. puede acordar la retirada
de les productos que noe cumplen,
ademas de sancionar.

Admon. Industrial

Potestad de control e intervencion
Adopcion de medidas cautelares
Infracciones

Prescripciones

Sanciones

o Art. 13 Direccion de Energia, Minas y

Admon. Industrial



Sanciones

AlSOESEUIGIDIES > Art. 833 Prescripeion

o Leves: 300 a 6.000 € e Leves: 1 ano
o Graves: 3.000-90.000 € o« Graves: 3 anos
o Muy graves: 30.000 a e M.G.: 5 anes

1.000.000 €
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Vieadles de lar AdmiRistracion

> Se dispone de 3 > De 3 a 5 personas gue en
: actividades multiples y no
DelegaC|OneS exclusivas realizan control'y.
Termteriales ubicadas vigilancia de mercado.
en las Capitales. > Un jurista: para instruir

sancionadores y. tramitar
multas coercitivas, incluyendo
el resto de reglamentos.

> Medios economicos > Reparto con productos

limitados industriales, petroliferos,
INStrlumentes metrelogicos
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Actuaciones de la Admon.,

> DENURCIAS; acCCIdentes

> Campanas de Contrel Decumental

> Campanas con Ensayes

> Grlipoe Unidad de Verncade MINETUR-CCAAS
> Sancionar

> Registre Industrial

> Campanas infermativas a fabricantes,
montadoeres, ciudadanos (cartas, medios)

> Convenios de colaboracion con Asociacion de
Fabricantes, Montadores.

0]
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Planes anuales de inspeccion y

control de mercado

> OBJelo: Verificar condiciones de seguridad

o Garantizar la comercializacion de productos
Seguros

o Adoptar medidas para gue les productos no
conformes se modifiguen

o EVitar competencia desleal

> Campo de aplicacion: Productos industriales -
Productos de |la construccion-

Seguridad en Maguinas.

> Procedimiento; Campafias de Control de Documental
y de Ensayos
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Instruccion Control de productos (1/2)

Ley 8/2004 / Ley 21/92

RD 1801/2003 Seg. Gral de les
Productos

RD 1945/1983 (art 15 y 16)

(infracciones y sanciones en defensa del
consumidor)

—EEQISIACION:

> Campoe deraplicacion > Requisitos para comercializar
productes en la UE

~INSPECCIBNAISUA > Experiencias anteriores y a la
prespeccion de mercado.

S PIOgrama e COntrol A CERIOCHC)

CEPIEUUCIOS

0]
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Instruceion de control’ productes (2/2)

. > Precintado
> Adguisicion de . et
MUESHES > Acta Tema Muestras
> Fotografia
> Codificacion
> LLaborateres de > Acreditacion ENAC

A7

Ensaye Reconocido prestigio
> ldentificacion del fabricante
> Analisis de > |dentificacion dell producto
resultacdes > ldentificacion de los defectos
> ldentificacion de la gravedad
> Comunicacion al fabricante/CCAA origen

o
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Precedimientor Campanas PC
Controles Formales

> Fabricantes, DiStribuideres;
- Aloance Comercializaderes, Obra
> Acta de Inspeccion ~ Marcado CE

> DoeC

> Manual de instrucciones

> AcCCIONEeS (Nopresenta o es
Incorrecto el marcado CE o de la
DoC, Presenta un riesgo al
cumplimiento de los requisitos
basicos o si cumple pero
presenta un riesgo a la salud y: la
seguridad)

> Subsanar en 15/30 dias
> Retirada

> Infermar a la' CCAA de origen/Otras
CCAA SIMINETUR/KONTSUMO

0]
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Campanas i ContrelfEermnal > Campaas CORNERSAYES

o . . K E r
> Puertas industriales, comerciales, de SIEIras circulares y de
garajes y portones. calar.

Amoladoras
Motebombas
Tlaladros portatiles
|1ijadoras

0]
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Colaboracion y coordinacion
Administrativa

> OSALAN: Informes iniciales por accidente,
POr cambio y adecuacion de maguinaria

> CONSUMO: Productos al consumidor




Registro Industrial

~ RI-A: Empresas ( CNAE) > Comunicacion web

> (8320 Instalacion de maquinaria y > Actualizar datos

equipos industriales y 3312 _ o
Reparacion de maquinaria) > Altas/bajas/modificar

> RI-B: Ingenierias, proyectistas

> RI-C: Laboratorios, OONN,
Entidades Acreditadas.

> Acceso libre de datos

> http://Manay. minetur.geb.es/industria
IRIl/Paginas/index.aspx
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http://www.minetur.gob.es/industria/RII/Paginas/Index.aspx
http://www.minetur.gob.es/industria/RII/Paginas/Index.aspx

