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RD 1215/97
RD 1644/2008

Real Decreto 1215/97
por el que se establecen las
disposiciones minimas de seguridad y
salud para la utilizacion por los

trabajadores de los equipos de trabajo

Real Decreto 1644/2008
por el que se establecen las normas
para la comercializacion y puesta en

servicio de las maquinas

Afecta a usuarios
Afecta a todos los equipos de trabajo
Cumplimiento hasta el fin de la vida

util del equipo de trabajo

Afecta a fabricantes
Aplicable s6lo a maquinas
Cumplimiento puntual en el

momento de la entrega al cliente

Maquina
Aparato
Instrumento

Instalacion

Maquina
Equipos intercambiables
Componentes de seguridad
Accesorios de elevacion
Cadenas, cablesy cinchas
Dispositivos amovibles de
transmision mecanica

Cuasi-maquinas
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Directiva
2006/42/UE

Mediante el RD 1644/2008 se hace la transposicion de la Directiva Europea de Maquinas
(2006/42/CE).

La comercializacion de las maguinas a nivel europeo ya fue regulada por primera vez
mediante la Directiva 89/392/CEE, de 14 de junio de 1989. Esta directiva y sus
modificaciones fue transpuesta al derecho nacional por el Real Decreto 1435/1992

Afecta a toda maquina que se comercialice en la Union Europea.

El objetivo de esta directiva es exigir unos niveles de seguridad, armonizar
normasy eliminar barreras a la libre circulacion.

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las
normas para la comercializacion y puesta en servicio de las maquinas.

Ministerio de la Presidencia
«BOE» nim. 246, de 11 de octubre de 2008
Referencia: BOE-A-2008-16387
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Definicion de
maqguina

¢ Qué es una maqguina?

Conjunto de partes o componentes vinculados entre si, de los cuales al menos uno es movil, asociados
para una aplicacion determinada, provisto de un sistema de accionamiento distinto de la fuerza

humana o animal.

Conjunto de maquinas o cuasi maqguinas dispuestas y accionadas para funcionar como una sola

maquina.

¢Y una cuasi maguina?

Conjunto que constituye casi una Mmaquina, pero que no puede realizar por si solo una aplicacion
determinada. Destinada a ser incorporada o ensamblada junto con otras maqguinas o cuasi maqguinas

para formar una maquina.
Ejemplo: brazo roboético
ilmportante! La Declaracion CE de Conformidad debe incluir un parrafo preceptivo que aclare que se

trata de una cuasi maqguina y “la puesta en servicio No esta permitida hasta que se haga una

Declaracion de Conformidad CE del conjunto”.
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Comercializacion

Antes de comercializar una maqguina o ponerla en servicio, el fabricante o su representante

autorizado, debe:

Asegurar el cumplimiento de los requisitos esenciales de
Seguridad y Salud en todas las fases de la vida de la maquina.
Dar toda la informacion como el Manual de Instrucciones
Existencia del Expediente Técnico de Fabricacion

Realizar la Evaluacion de la Conformidad

Redactar la Declaracion CE de Conformidad

Colocar el Marcado CE
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Los esenciales son:

1. Manual de Instrucciones
2. Declaraciéon CE de Conformidad (de Incorporacion si es cuasi magquina)

3. Marcado CE

¢ Quién se responsabiliza de certificar que la maqguina es conforme a norma?

Salvo que la maqguina esté incluida en el Anexo IV de la Directiva, el fabricante. En caso de estar

en él, debe ser un organismo externo como una OCA.

ldioma
El fabricante esta obligado a suministrar la declaracion en la lengua o lenguas oficiales del pais

de utilizacion.

Custodia
El fabricante de la maquina o su representante autorizado guardara el original de la
declaracion CE de conformidad durante un plazo minimo de diez ahos a partir de la ultima

fecha de fabricacion de la maqguina.
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|ldentificacion, firma, lugary fecha de la declaracién

El lugar que debe indicarse es la ciudad donde se encuentren las instalaciones del fabricante o

de su representante autorizado.

Dado que la declaracion CE de conformidad debera redactarse antes de la comercializacion o
puesta en servicio de la maquina la fecha que se indique en la declaracion no debera ser

posterior a la comercializacion de la maguina, o posterior a la puesta en servicio.

La identidad de la persona apoderada por el fabricante o su representante autorizado para
redactar la declaracion CE de conformidad debera indicarse junto a su firma. Por identidad de

la persona se entiende su nombre y apellidosy su cargo.

La declaracion CE de conformidad puede firmarla el Director General de la empresa de que se
trate u otro representante de la empresa en quien haya sido delegada esta responsabilidad. El

fabricante o su representante autorizado firmara y guardara la declaracion CE de conformidad.

Mercado de maquinas de segunda mano

Obligatorio el marcado CE para las fabricadas después del 01/01/1995.
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UNE-EN ISO 11161
norma

espaiola

Sistema de
fabricacidon Deja claro gue debe tratarse como una maquina en su conjunto (Declaracion CE conformidad):

integrado

Noviembre 2009

Seguridad de las maquinas
Sistemas de fabricacion integrados
Requisitos fundamentales

(ISO 11161:2007)

Esta norma internacional es una norma de tipo B-1 tal como se establece en la Norma ISO 12100-1.

Un sistema de fabricacion integrado (IMS, véase 3.1) puede ser muy diferente en términos de dimensiones y de comple-
jidad vy puede incorporar diferentes tecnologias que requieren una pericia y unos conocimientos diferentes.

Un sistema de fabricacion integrado se deberia considerar como una maquina totalmente nueva y diferente mas que como
una simple combinacion de sus componentes. El integrador (véase 3.10) necesita la cooperacion de entidades que mdivi-
dualmente solamente conocen una parte del conjunto del proceso. Cuando existan requisitos relativos a las intervenciones
manuales frecuentes en partes del IMS, por ejemplo, de inspeccidon, de mantensmuento, de configuracion, puede ser
impracticable o innecesario detener todo el IMS. Esta norma mternacional da requisitos para la segunidad de las personas
que realizan estas tareas. La proteccion para estas tareas hace referencia al concepto v a la utilizacién de las "zonas de
mtervencion”.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma internacional especifica los requisitos de segundad relativos a los sistemas de fabricacion mmtegrados (IMS)
que incorporan dos o mis maquinas interconectadas para aplicaciones especificas tales como la fabricacién o el montaje
de componentes. La norma da requisitos vy recomendaciones relativos al disefio inherentemente seguro, a la proteccién v
a la mformacion para la utilizacion de este tipo de sistemas IMS (véase la figura 1 para la configuracién basica de un
IMS).
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Reglamento

UE 2023/1230
Desde enero de 2027

Forma de aplicacion:

o La Directiva 2006/42/CE requeria ser transpuesta a la legislacion nacional de cada Estado miembro, mientras
que el Reglamento 2023/1230 es directamente aplicable en toda la UE, reduciendo interpretaciones
divergentes.

Cobertura de nuevas tecnologias:

o El Reglamento aborda riesgos relacionados con la inteligencia artificial, la ciberseguridad y la interconexion
en entornos industriales inteligentes, lo que no estaba contemplado en la Directiva. Incluye requisitos
especificos para software de seguridad, ciberproteccion y maqguinas autonomas.

Modificacién sustancial:

o Introduce la definicion de "modificacion sustancial", lo que implica que cualquier cambio fisico o digital
significativo en una maqguina podria requerir una nueva evaluacion de conformidad, siendo el responsable
considerado como fabricante.

Certificacién obligatoria:

o Para ciertos productos de alto riesgo (como componentes con IA o plataformas elevadoras), ahora se requiere
evaluacion por organismos notificados, sin posibilidad de autorizar la conformidad mediante normativas
armonizadas como en la Directiva.

Documentacién digital:

o Permite el uso de documentacion técnica y manuales de uso en formato digital, aunque los fabricantes

deben ofrecer versiones en papel a solicitud del usuario.
Extensidn de responsabilidades:

o ElReglamento amplia las obligaciones a todos los operadores econdmicos, incluidos distribuidores e

importadores, haciendo que toda la cadena de suministro sea responsable del cumplimiento normativo.

Requisitos de seguridad mejorados:

o Introduce nuevos requisitos para las dimensiones de acceso en maqguinas, sistemas de retencion en asientos,
vy medidas especificas para maquinas moviles y elevadoras en cuanto a rescates y prevencion de choques.
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El contenido esta especificado en el Anexo IV de la Directiva:

O

O

Descripcién general de la maquina.

Plano de conjunto de la maquinay los planos de los circuitos de mando, asi como las
descripcionesy explicaciones pertinentes, necesarias para comprender el funcionamiento de
la maqguina.

Planos detallados y completos, acompanados de las notas de calculo, resultados de ensayos,
certificados, etc.,, que permitan verificar la conformidad de la maquina con los requisitos
esenciales de salud y seguridad.

Documentacion relativa a la evaluacidon de riesgos, que muestre el procedimiento seguido
incluyendo:
o Lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad que se apliquen a la maqguina.

o Descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los peligros identificados
O reducir |os riesgos y, en su caso, la indicacion de los riesgos residuales asociados a la
maquina.

Normasy especificaciones técnicas utilizadas, con indicaciones de los requisitos esenciales de
seguridad y salud cubiertos por dichas normas, cualquier informe técnico que refleje los
resultados de los ensayos realizados por el fabricante, por un organismo elegido por este os u
representante autorizado.

Al manual de instrucciones de la maquina.

Declaracion de incorporacion de las cuasi maquinas incluidas y las correspondientes
instrucciones para el montaje de estas, cuando sea preciso.

Una declaracion CE de conformidad de las maquinas u otros productos incorporados a la
Maquina, en su caso.

Por Ultimo, declaracion CE de conformidad.



Cade)

engineered technologies

2/2

Persona facultada

La persona facultada para compilar el expediente técnico sera una persona fisica o
juridica establecida en la UE en quién el fabricante haya delegado |la tarea de recopilary
proporcionar los elementos pertinentes del expediente técnico.

La persona facultada no es, como tal, responsable del diseno, la fabricacion o la
evaluacion de la conformidad de la maqguina, ni de la redaccion de los documentos
incluidos en el expediente técnico, ni de la colocacion del marcado CE, ni de la redaccion
y la firma de la declaracion CE de conformidad.

Para los fabricantes establecidos en la UE, la persona facultada para compilar el
expediente técnico puede ser el propio fabricante, su representante autorizado, una
persona de contacto que forme parte del personal del fabricante (que puede ser o no la
misma que firme la declaracion CE de conformidad) u otra persona fisica o juridica
establecida en la UE a quien el fabricante confie esta tarea.
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cQuéson?

Las normas armonizadas son especificaciones técnicas elaboradas por Comités Técnicos bajo mandato
de la Comision Europea (UNE-EN, UNE-EN ISO).

¢ Para quésirven?
La maqguina debe ser disehada teniendo en cuenta los resultados de la evaluacion de riesgos.

El fabricante es libre de seguir los criterios que decida para cumplir los requisitos esenciales pero la
aplicacion de las normas armonizadas facilita su trabajo.

¢ Cuando proporcionan presuncion de conformidad?
o Se publica en el Diario Oficial de la Union Europea (DOUE).
o Laautoridad nacional publica la referencia de la transposicion.

¢ Cuales son los tipos de normas?

o Normasdetipo A Son nociones fundamentales, principios para el disefo que se pueden
aplicar a todas las maquinas. Por ejemplo, la UNE-EN ISO 12100 “Seguridad de las maquinas.
Principios generales para el diseno...”

o Normasdetipo B. Tratan de un aspecto de seguridad o de un tipo de componente relativo a la
seguridad, aplicables a una gama amplia de maquinas. Las hay de tipo Bl de aspectos
particulares de la seguridad como la UNE-EN ISO 13857 “Distancias de seguridad” y las de tipo
B2 sobre los requisitos de determinados sistemas, dispositivos o componentes como la UNE-
EN 953 “Resguardos”.

o Normasdetipo C. Son especificas dando requisitos de seguridad detallados para una maqguina
determinada o grupo. Algunos ejemplos son la UNE-EN 692 “Prensas mecanicas” o la UNE-EN
14656 “Seguridad de maquinas. Requisitos de seguridad de las prensas para extrusion de
aceroy metales no férreos”.
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Ecosistema de normas A y B alrededor de la UNE-EN ISO 12100
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El fabricante debe realizar una evaluacion de riesgos con el fin de determinar los requisitos de

seguridad y salud que se aplican en la maquina.

Mediante un proceso iterativo de evaluacion y reduccion de riesgos debera:

o Determinar los limites de la maqguina (uso previstoy malo previsible).
e ldentificar los peligros que puede generar la maguinay las situaciones peligrosas.
o Estimar los riesgos, teniendo en cuenta la gravedad de las lesiones o danos para la salud

y la probabilidad de que se produzcan.
o Valorar los riesgos, con objeto a determinar si se requiere una reduccion de los mismos.
e Eliminar los peligros o reducir los riesgos derivados de dichos peligros segun el orden de

prioridad siguiente:

1. Eliminar o reducir los riesgos en la medida de o posible (disenoy
fabricacion).
2. Adoptar las medidas de proteccion que sean necesarias frente a los riesgos

gue no pueden eliminarse.
3. Informar a los usuarios acerca de los riesgos residuales. Indicar si se requiere

de una formacion especifica o algun equipo de proteccion individual.
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Se trata de un proceso iterativo de evaluacion y reduccion de riesgos:
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engineered technologies El método Hazard Rating Number (HRN) es ampliamente usado en la evaluacion de riesgos.

Permite identificar los riesgos:

Mecanicos

Eléctricos

Térmicos

Producidos por el ruido

Producidos por las vibraciones

Producidos por las radiaciones

Producidos por materialesy sustancias

Ergonomicos

Asociados al medio ambiente donde se encuentra la maquina
Combinacion de riesgos

El método HRN
1/2

c 0O o o 0 o o 0o o o

A lo largo de las diferentes fases de la vida de la maquina.
Asignar un nivel de peligrosidad al riesgo.

Establecer acciones de reduccidn del riesgo.

Reevaluar el riesgo final tras las acciones.

También es posible integrar las funciones de seguridad en la misma evaluacion.
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Likelihood of Frequency of Degree of Possible |# of Persons at
11 Occurrence Exposure Harm Risk
(LO) (FE) (DPH) (NPE)
0033 Almost Impossible 0.1  Infrequently 0.1 Scratch/ Bruise 1 12
05 Highly Unlikely 02 Annually 0.5 Laceration / Mild [l Health 2 37
1 Unlikely, but could occur 1 Monthly 1  Break Minor bone 4 815
2 Possible, but unusual 15 Weskly 2  Break major bone 8 16-50
El método HRN 5 Eﬂv:;ec:anoe. could 25 Daily 4  Loss of 1limbleye 12 51+
2 / 2 8 Possible, not surprised - Hourly 8 Lessof2limbs
10 Likely, to be expected 5  Constantly 15  Fatality
15 Certain

| o | | rFe | | opH | | NPE | | HRN |
I 57 [ e S 0 [ T

Negligible [ Very Low Low Significant High Very High Extreme Unacceptable

>5-10 > 10-50 >50-100 | > 100-500
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Si no es posible un diseno intrinsicamente seguro como pide en un primer paso la norma I1SO
12100 vy las soluciones relacionadas con el diseno son insuficientes para minimizar adecuadamente
los riesgos, la norma exige la aplicacion de dispositivos de proteccion.

Los requisitos de desempeno de los componentes relativos a la seguridad de un sistema de
mando de este tipo de equipos de proteccion se incluyen en la norma UNE-EN ISO 13849 que es
aplicable tanto a sistemas de mando neumaticos como mecanicos, hidraulicos y electréonicos.

En un primer paso se determina el nivel de prestaciones requerido (PLr) para cada funcion:

ISO 13849-1 - Grafico de riesgos para definir el Nivel de prestaciones requerido

S: Gravedad de la lesién F: Frecuencia y P: Posibilidad de evitar el Nivel de riesgo
exposicién al peligro peligro
N IR, a Una funcién de seguridad es una funcién cuyo fallo y/o
o - S funcionamiento incorrecto pone en peligro la seguridad
’ .1 P1} de las personas, pero que no es necesaria para que la
E E.Egunnnn.r.r.r.nnnn-""nnnnn(; b méquina funcl@ne
..... o
P1>
i p2
E‘Sg‘““.““““‘“““h“““l‘i u-uu-“-uu-uu-uu-u-uu-u-}
P1>
S1: Lesitn leve F1: Raro a bastante P1: Posible en determinadas
{normalmente reversible) frecuente circunstancias
S2: Muerte o lesisn F2: Frecuente a continuo P2: Raramente posible

grave (normalmente
irreversible)
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Y en segundo lugar evaluaremos el sistema elegido determinando el nivel de prestaciones
alcanzado (PL). Para lo cual atendemos lo siguiente:

- Estructura (categoria) - Respuesta de las funciones de seguridad en

. _ _ condiciones de fallo
- MTTFp (Mean Time to Failure dangerous): Tiempo

medio hasta la aparicién de un fallo peligroso - Software relacionado con seguridad

- DCavg (Diagnostic coverage average): Nivel de - Fallos sisteméticos
cobertura del diagnéstico promedio

- Capacidad para ejecutar las funciones de seguridad
- CCF (Common cause failure): Fallo con una causa en condiciones ambientales previsibles
comudn

Para lo cual usaremos un software de calculo debido a su complejidad:

@
W |FA
Institut fiir Arbeitsschutz der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung

SISTEMH %Fﬂ_?;‘:::i:;: Steuerungen

Versiom: 2.0.8 build £
Norma: IS0 13845912015, 150 13848-2.2012

httpciiwewe we.dguw.defwebcode. jgpTog=e34183
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Versién del programa: 2.0.8 build 4

Versién de la Nerma: IS0 13849-1:2015, 150 13849-2:2012

Checksum: ceel1430chd9c9da9a9333638961Cc36ec

Opeiones: [¥] Usar valores intermedios de DC para calcular el PFHD con mayor

precision

[C1Rogamos disminuya la cobertura del MTTFD para categoria 4 de 2500
a 100 afios.
Estado: verde
Nota: Mo existen mensajes registrados en este proyecto (o sus elementos

basicos subordinados).
Opciones de Impresion
Mostrar Funciones de Seguridad Tambien mostrar Subsistemas
[l También mostrar Blogues ] También mostrar Elementos

Funciénes de seguridad contenidas

“F Nombre: Documento De Dispositivos De Seguridad CADE-0036

Requerido: PLrd Encontrade: PL: e FPFHD [1/h): 8E-8 Estado: verde
Subsistemas contenidos
SE Nombre: SRB-E-301MC
Resultando PL: & PFHD [1/h]: 6E-9 Categoria: 4
MTTFD [a]: sin relevancia DCavg [%]: sin relevancia Puntos CCF: sin relevancia
SE  Nombre: M22-ASi-S and M22-ASi-CS
Resultande PL: & PFHD [1/h): 1.7E-11 Categoria: 4
MTTFD [a]: sin relevancia DCavg [%]: sin relevancia Puntos CCF: sin relevancia
5B  Nombre: SIMATIC ET200SP - fehlersichere Module | EM136 F-DQ 8 PP | 6AG2136-6DC00-1CAD
Resultande PL: 2 PFHD [1/h]: 2E-8 Categoria: 4
MTTFD [a]: sin relevancia DCavg [%]: sin relevancia Puntos CCF: sin relevancia

SISTEMA a free of charge tool from IFA

Pagina1/2
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oficiales comunitarias del Estado miembro donde se comercialice y/o se ponga en servicio la

maquina. La UE tiene 23 lenguas oficiales, entre las que figura el espanol.

El manual de instrucciones que acompane a la maquina sera un “Manual original” o una
“Traduccion del manual original”; en este Ultimo caso, la traduccion ira acompanada
obligatoriamente de un “Manual original”. El objetivo de este Ultimo requisito es que los usuarios

puedan verificar el manual original en caso de duda sobre la exactitud de la traduccion.

Manual de El contenido minimo sera:

Instrucciones o Transporte, manutenciony almacenamiento: dimensiones, valor de los c.d.g., plano de

elevacion.

o Instalaciony puesta en servicio: fijacion y anclaje, montaje y embalado, influencias externas
admisibles, conexiones de alimentacion y medidas preventivas a adoptar.

o Sobre la propia maquina: razon social completa del fabricante, descripcion detallada,
declaracion CE de conformidad, usos previstos, usos prohibidos y esquemas.

o Utilizacion de la maqguina: funciones de los 6rganos de accionamiento, reglaje y ajuste,
descripcion de los puestos de trabajo, modosy medio de parada, peligros residuales, EPIl's y
formacion requerida y herramientas.

o Mantenimiento: naturaleza y periodicidad de las inspecciones de las funciones de seguridad,
especificacion de recambios que afecten a la seguridad e instrucciones.

o Situaciones emergencia: averia, incendio, fuga de sustancias peligrosas.

o Desmantelamiento, puesta fuera de servicio y desguace.



Evaluacion de la
conformidad
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