Diario Oficial

ISSN 1725-2512

de la Unién Europea

Edicién
en lengua espaiiola

L 157

49° aiio

LGnglﬂClén 9 de junio de 2006

Sumario

Precio: 22 EUR

I Actos cuya publicacién es una condicién para su aplicabilidad

Reglamento (CE) n° 816/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo
de 2006, sobre la concesion de licencias obligatorias sobre patentes relativas a la fabricacién
de productos farmacéuticos destinados a la exportaciéon a paises con problemas de salud
1101 0) T PP PPPPPPPPPPOt

Directiva 2006/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, por la
que se modifica la Directiva 1999/62/CE relativa a la aplicacién de gravimenes a los vehiculos
pesados de transporte de mercancias por la utilizacién de determinadas infraestructuras .........

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa
a las mdquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (refundicion) (!) .......................

Directiva 2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa
a la auditoria legal de las cuentas anuales y de las cuentas consolidadas, por la que se modifican
las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 84/253|CEE del
COMSEJO (1) 1ttt ettt ettt ettt ettt et e e

(") Texto pertinente a efectos del EEE.

24

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres gruesos y precedidos de un asterisco son todos los demds actos.

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres finos son actos de gestién corriente, adoptados en el marco de la politica agraria, y
que tienen generalmente un periodo de validez limitado.




9.6.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

L1571

(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 816/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 17 de mayo de 2006

sobre la concesion de licencias obligatorias sobre patentes relativas a la fabricacion de productos
farmacéuticos destinados a la exportacion a paises con problemas de salud pdblica

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, sus articulos 95 y 133,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

ey

El 14 de noviembre de 2001, la cuarta Conferencia
ministerial de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) adopté la Declaracion de Doha relativa al
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo ADPIC) y la salud publica. La Declaracion reco-
noce el derecho que asiste a los miembros de la OMC a
otorgar licencias obligatorias y determinar basindose en
qué las otorgan. Reconoce, asimismo, que los miembros
de la OMC cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes pueden
tener dificultades para hacer un uso efectivo de las licen-
cias obligatorias.

El 30 de agosto de 2003, el Consejo General de la OMC,
a la luz de la declaracion de su Presidente, adopté una
Decision sobre la aplicacion del parrafo 6 de la Declara-
cién de Doha relativa al Acuerdo ADPIC y la salud
publica (denominada en lo sucesivo «la Decisién»). Bajo
ciertas condiciones, la Decision exime de ciertas obliga-
ciones en materia de las licencias obligatorias estable-
cidas en el Acuerdo ADPIC, para hacer frente a las nece-
sidades de los miembros de la OMC con capacidad de
fabricacién insuficiente.

() DO C 286 de 17.11.2005, p. 4.
(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 1 de diciembre de 2005 (no

publicado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo
de 28 de abril de 2006.

G)

Dada la funci6n activa que desempeiié la Comunidad en
la adopcién de la Decision, su compromiso contraido en
la OMC de contribuir plenamente a la ejecucion de la
Decision y su exhortacion a todos los miembros de la
OMC para que propicien las condiciones adecuadas para
el correcto funcionamiento del sistema establecido por la
Decision, es importante que la Comunidad transponga la
Decision a su ordenamiento juridico.

Es necesaria la aplicacién uniforme de la Decision, de
modo que las condiciones de concesion de las licencias
obligatorias para la fabricacién y venta de productos
farmacéuticos destinados a la exportacién sean las
mismas en todos los Estados miembros y para evitar la
distorsion de la competencia entre los operadores en el
mercado tUnico. Deben, asimismo, aplicarse normas
uniformes para impedir la reimportacién al territorio de
la Unién Europea de productos farmacéuticos fabricados
conforme a la Decision.

Se pretende que el presente Reglamento forme parte de
una accién mas amplia, comunitaria e internacional,
para hacer frente a los problemas de salud ptiblica que
afectan a los paises menos adelantados y otros paises en
desarrollo y, en particular, para mejorar su acceso a
medicamentos asequibles que sean seguros y eficaces,
incluidos los combinados de dosis fija, y cuya calidad
esté garantizada. En este contexto, los procedimientos
establecidos en la normativa farmacéutica comunitaria
destinada a garantizar la calidad cientifica de tales
productos estardn disponibles, en particular el procedi-
miento contemplado en el articulo 58 del Reglamento
(CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen proce-
dimientos comunitarios para la autorizacién y el control
de los medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos ().

El sistema de concesion de licencias obligatorias estable-
cido por el presente Reglamento se propone abordar
problemas de salud ptiblica, por lo que debe utilizarse de
buena fe. Este sistema no deben utilizarlo los paises para
perseguir objetivos de politica industrial o comercial. El
presente Reglamento tiene por objeto crear un marco
juridico seguro y disuadir los litigios.

() DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
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Puesto que el presente Reglamento forma parte de una
acciéon mds amplia para abordar la cuestion del acceso
de los paises en desarrollo a medicamentos asequibles, se
recogen medidas complementarias en el programa de
accion de la Comision «Aceleracion de la lucha contra el
VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis en el contexto de
la reduccion de la pobreza» y en la Comunicacién de la
Comisién sobre un marco politico europeo coherente
para la actuacién exterior en la lucha contra el VIH/
SIDA, la malaria y la tuberculosis. Es necesario un
progreso continuado urgente, incluidas medidas desti-
nadas a fomentar la investigacion para luchar contra
dichas enfermedades y para aumentar la capacidad en
los paises en desarrollo.

Es imperativo que los productos farmacéuticos fabri-
cados en virtud del presente Reglamento sélo lleguen a
quienes los necesitan y no se dirijan a otros destinatarios.
Por ello, con la concesién de licencias obligatorias en
virtud del presente Reglamento se impondran al licencia-
tario condiciones claras en cuanto al dmbito de la
licencia, la identificacion de los productos farmacéuticos
fabricados al amparo la licencia y los paises a los cuales
se exportaran dichos productos.

Debe preverse una acciéon aduanera adecuada en las
fronteras exteriores para casos en que alguna persona
intentase reimportar al territorio de la Comunidad
productos farmacéuticos fabricados y vendidos para
exportacion al amparo de una licencia obligatoria.

En caso de embargo efectuado conforme al presente
Reglamento de productos farmacéuticos fabricados con
arreglo a una licencia obligatoria, la autoridad compe-
tente puede decidir, de acuerdo con la legislacion
nacional y con vistas a asegurar que se dé el uso previsto
a los productos farmacéuticos embargados, el envio de
dichos productos al pais importador pertinente
conforme a la licencia obligatoria concedida.

Para no facilitar la sobreproduccion y el posible desvio
de productos farmacéuticos, las autoridades competentes
deben tener en cuenta las licencias obligatorias existentes
para los mismos productos farmacéuticos y paises, asi
como las solicitudes paralelas indicadas por el solici-
tante.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, en
particular la creaciéon de procedimientos armonizados de
concesion de licencias obligatorias que contribuyan a la
aplicacion efectiva del sistema establecido por la Deci-
sién, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por
los Estados miembros, debido a las opciones de que
disponen los paises exportadores al amparo de la Deci-
sién, y, por consiguiente, debido a los posibles efectos
sobre los operadores en el mercado interior, pueden

(13)

(14)

lograrse mejor a escala comunitaria, la Comunidad
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado.
De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

La Comunidad reconoce la absoluta conveniencia de
fomentar la transferencia de tecnologia y desarrollo de
capacidad a los paises de capacidad productiva insufi-
ciente o inexistente en el sector farmacéutico, a fin de
facilitar y aumentar la fabricacién de productos farma-
céuticos por dichos paises.

A fin de asegurar la tramitacién eficaz de las solicitudes
de licencias obligatorias en el marco del presente Regla-
mento, los Estados miembros deben tener la capacidad
de establecer requisitos puramente formales o adminis-
trativos, como normas sobre el idioma de la solicitud, el
impreso que se ha de utilizar, la identificacién de la o las
patentes y/o los certificados complementarios de protec-
cién para los que se solicita una licencia obligatoria, as
como normas sobre las solicitudes presentadas en
formato electronico.

La aplicacion de una férmula sencilla para establecer la
remuneracion pretende acelerar el procedimiento de
concesion de una licencia obligatoria en casos de emer-
gencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia, o en caso de uso publico no comercial
conforme al articulo 31, letra b), del Acuerdo ADPIC. La
cifra del 4 % podria utilizarse como punto de referencia
para deliberaciones sobre la remuneracién adecuada en
circunstancias diferentes de las anteriormente mencio-
nadas.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Ambito de aplicacién

El presente Reglamento establece un procedimiento de conce-
sién de licencias obligatorias sobre patentes y certificados
complementarios de proteccién relativas a la fabricacién y
venta de productos farmacéuticos, cuando estos productos
estdn destinados a su exportacién a paises importadores habili-
tados que necesitan dichos productos para tratar problemas de
salud publica.

Los Estados miembros concederdn una licencia obligatoria a
cualquier persona que lo solicite de conformidad con el
articulo 6 y a reserva de las condiciones establecidas en los
articulos 6 a 10.
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Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entenderd por:

1) «producto farmacéutico», cualquier producto del sector
farmacéutico, incluidos los medicamentos, tal como se
definen en el articulo 1, apartado 2, de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (!), las
sustancias activas y los kits de diagndstico ex vivo;

2) ditular de los derechos, el titular de cualquier patente o
certificado complementario de proteccion sobre los cuales
se ha solicitado una licencia obligatoria en virtud del
presente Reglamento;

3) «pais importador», el pais al que se ha de exportar el
producto farmacéutico;

4) «autoridad competente», a los efectos de los articulos 1 a 11,
16 y 17, toda autoridad nacional competente para la conce-
sién de licencias obligatorias con arreglo al presente Regla-
mento en un Estado miembro dado.

Articulo 3
Autoridad competente

La autoridad competente, segtin se define en el articulo 2, apar-
tado 4, serd la que tenga competencia para la concesién de
licencias obligatorias de acuerdo con la ley nacional de
patentes, a menos que el Estado miembro decida otra cosa.

Los Estados miembros comunicardn a la Comision quién es la
autoridad competente segiin se define en el articulo 2, apar-
tado 4.

Estas notificaciones se publicardn en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Articulo 4
Paises importadores habilitados

Se considerardn paises importadores habilitados:

a) cualquier pais menos adelantado incluido como tal en la
lista de las Naciones Unidas;

b) cualquier miembro de la OMC, excepto los paises menos
adelantados a que se refiere la letra a), que haya notificado
al Consejo ADPIC su intencion de utilizar el sistema como
importador, tanto si lo utilizard en su totalidad o de manera
limitada;

(g)
~

cualquier pais que no sea miembro de la OMC, pero esté
incluido en la lista de paises con ingresos reducidos, con un

(') DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva modificada en tltimo
lugar por la Directiva 2004/27/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 34).

PNB per cdpita inferior a 745 dolares estadounidenses
(USD), elaborada por el Comité de Ayuda al desarrollo de la
OCDE, y que haya notificado a la Comisién su intencion de
utilizar el sistema como importador, tanto si utiliza el
sistema en su totalidad o de manera limitada.

No obstante, cualquier miembro de la OMC que haya declarado
a esta que no utilizard el sistema como miembro importador
no se considerard pafs importador habilitado.

Articulo 5

Extension a paises menos adelantados y a paises en desa-
rrollo que no sean miembros de la OMC

Las siguientes disposiciones serdn de aplicaciéon a los paises
importadores habilitados de conformidad con el articulo 4 que
no sean miembros de la OMC:

a) el pais importador efectuard la notificacién a que se refiere
el articulo 8, apartado 1, directamente a la Comision;

b) el pais importador declarard en la notificacion a que se
refiere el articulo 8, apartado 1, que utilizard el sistema para
abordar problemas de salud publica y no como un instru-
mento para perseguir objetivos de politica industrial o
comercial, y que adoptard las medidas a que se refiere el
apartado 4 de la Decision;

¢) la autoridad competente, a solicitud del titular de los dere-
chos o por iniciativa propia, si la legislacién nacional auto-
riza a la autoridad competente a actuar por iniciativa
propia, podrd revocar una licencia obligatoria concedida de
conformidad con el presente articulo, si el pais importador
no ha cumplido sus obligaciones de conformidad con la
letra b). Antes de revocar una licencia obligatoria, la auto-
ridad competente tomard en consideraciéon los puntos de
vista expresados por los organos a que se refiere el
articulo 6, apartado 3, letra f).

Articulo 6

Solicitud de licencia obligatoria

1. Cualquier persona puede presentar una solicitud de
licencia obligatoria en virtud del presente Reglamento a una
autoridad competente del Estado o Estados miembros donde las
patentes y los certificados complementarios de proteccion
tienen efecto y cubren sus actividades propuestas de fabricacion
y venta para la exportacion.

2. Sila persona que solicita una licencia obligatoria presenta
solicitudes a las autoridades de mds de un pais para el mismo
producto farmacéutico, lo indicard en cada solicitud, detallando
las cantidades y paises importadores de que se trate.
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3. La solicitud presentada en virtud del apartado 1
contendra la siguiente informacién:

a) el nombre y los datos del solicitante y de cualquier agente o
representante que haya nombrado para actuar en su nombre
ante la autoridad competente;

b) el nombre comtn del producto o productos farmacéuticos
que el solicitante se propone fabricar y vender para la
exportacion al amparo de la licencia obligatoria;

¢) la cantidad de producto farmacéutico que el solicitante
pretende fabricar al amparo de la licencia obligatoria;

d) el pais o los paises importadores;

¢) cuando proceda, pruebas de la negociacion previa con el
titular de los derechos, de conformidad con el articulo 9;

f) pruebas de una peticién especifica de:
i) los representantes del pais o los paises importadores, o

ii) una ONG que cuente con la autorizacién formal de uno
0 mads paises importadores, u

iii) organizaciones del sistema de las Naciones Unidas u
otras organizaciones internacionales en el dmbito de la
salud que cuenten con la autorizacién formal de uno o
mds paises importadores,

en la que se indique la cantidad de producto farmacéutico
necesaria.

4. Se podrdn prescribir, de conformidad con la legislacion
nacional, requisitos formales o administrativos necesarios para
el procesamiento eficaz de la solicitud. Tales requisitos no se
sumardn innecesariamente a los costes o cargas impuestos al
solicitante ni hardn, en ningtin caso, que el procedimiento para
la concesion de licencias obligatorias de conformidad con el
presente Reglamento sea mds oneroso que el procedimiento
para la concesion de otras licencias obligatorias de conformidad
con la legislacion nacional.

Articulo 7

Derechos del titular de los derechos

La autoridad competente notificard sin demora al titular de los
derechos la solicitud de una licencia obligatoria. Antes de la
concesion de la licencia obligatoria, la autoridad competente
dard al titular de los derechos la oportunidad de formular sus
observaciones sobre la solicitud y de facilitar a la autoridad
competente cualquier informacion pertinente relativa a la soli-
citud.

Articulo 8
Comprobacién

1. La autoridad competente comprobard que:

a) cada pafs importador mencionado en la solicitud que sea
miembro de la OMC haya presentado una notificacién a la
OMC de conformidad con la Decision,

o

b) cada pais importador mencionado en la solicitud que no sea
miembro de la OMC haya presentado una notificacién a la
Comision de conformidad con el presente Reglamento para
cada uno de los productos cubiertos por la solicitud, en la
que:

i) se especifican los nombres y las cantidades de producto
o productos necesitados,

i) se confirma, a menos que el pais importador sea un pais
menos adelantado, que el pais importador ha establecido
que sus capacidades de fabricacion en el sector farma-
céutico son insuficientes o inexistentes para un producto
o productos concretos en una de las formas mencio-
nadas en el Anexo de la Decision,

iii) se confirma que, cuando un producto farmacéutico estd
patentado en el territorio del pais importador, este pais
importador ha concedido o se propone conceder una
licencia obligatoria para la importacion del producto en
cuestion, de conformidad con el articulo 31 del Acuerdo
ADPIC y con las disposiciones de la Decision.

El presente apartado se aplicard sin perjuicio de la flexibilidad
de que disfrutan los paises menos adelantados, de conformidad
con la Decision del Consejo ADPIC de 27 de junio de 2002.

2. La autoridad competente comprobard que la cantidad de
producto citada en la solicitud no excede de la notificada a la
OMC por un pais importador que sea miembro de la OMC o la
notificada a la Comisién por un pafs importador que no sea
miembro de la OMC, y que, teniendo en cuenta otras licencias
obligatorias otorgadas en otros lugares, la cantidad total de
producto que se autoriza a fabricar para cualquier pais impor-
tador no excede significativamente de la cantidad notificada a
la OMC por dicho pais, en el caso de paises importadores que
sean miembros de la OMC, o a la Comision, en el caso de
paises importadores que no sean miembros de la OMC.

Articulo 9

Negociaciones previas

1. E solicitante deberd presentar a la autoridad competente
pruebas satisfactorias de que se ha esforzado por obtener la
autorizacion del titular de los derechos y de que dichos
esfuerzos no han tenido éxito en un periodo de 30 dias ante-
rior a la presentacion de la solicitud.

2. El requisito previsto en el apartado 1 no se aplicard en
situaciones de emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia o en caso de utilizacién publica con fines no
comerciales, de conformidad con el articulo 31, letra b), del
Acuerdo ADPIC.
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Articulo 10
Condiciones de concesion de licencias obligatorias

1. La licencia otorgada no podrd cederse, salvo con la parte
de la empresa o activo intangible que disfrute de la licencia, y
no serd exclusiva. Contendrd las condiciones especificas, esta-
blecidas en los apartados 2 a 9, que deberd cumplir el licencia-
tario.

2. la cantidad de producto o productos fabricados al
amparo de la licencia no excederd de la requerida para satis-
facer las necesidades del pais o los paises importadores citados
en la solicitud, teniendo en cuenta la cantidad de producto o
productos fabricados al amparo de otras licencias obligatorias
otorgadas en otros lugares.

3. La duracién de la licencia serd indicada.

4. La licencia se limitard estrictamente a todos los actos
necesarios para la fabricacion del producto en cuestion para la
exportacion y la distribucién en el pais o los paises citados en
la solicitud. Ningtin producto fabricado o importado al amparo
de una licencia obligatoria se pondrd a la venta ni se comercia-
lizard en paises distintos a los citados en la solicitud, excepto
en el caso de que un pais importador se beneficie, de confor-
midad con el apartado 6, letra i), de la Decision, de las posibili-
dades de exportar a otros miembros de un acuerdo comercial
regional que sufren el mismo problema de salud.

5. Los productos fabricados al amparo de la licencia se iden-
tificardn claramente, mediante etiquetado o marca especifica,
como fabricados en virtud del presente Reglamento. Estos
productos se distinguirdn de los fabricados por el titular de los
derechos mediante un envase especial y/o un color o una forma
especiales, siempre que dicha distincion sea factible y no tenga
repercusiones significativas en el precio. El envase y el pros-
pecto llevardn una indicacién de que el producto estd sujeto a
una licencia obligatoria en virtud del presente Reglamento, en
la que aparecerd el nombre de la autoridad competente y un
numero de referencia identificativo, y en la que se especificard
claramente que el producto estd destinado exclusivamente a la
exportacion y distribucién en los paises importadores de que se
trate. Los detalles de las caracteristicas del producto se pondran
a la disposicion de las autoridades aduaneras de los Estados
miembros.

6.  Antes del envio del producto al pais o los paises importa-
dores citados en la solicitud, el licenciatario expondrd en un
sitio web la siguiente informacién:

a) las cantidades que se suministran al amparo de la licencia y
los paises importadores a los cuales van destinadas;

b) las caracteristicas distintivas del producto o productos en
cuestion.

La direccion del sitio web se comunicara a la autoridad compe-
tente.

7. Siel producto o productos cubiertos por la licencia obli-
gatoria estdn patentados en los paises importadores citados en

la solicitud, sélo se exportardn si esos paises han otorgado una
licencia obligatoria para la importacion, venta yfo distribucién
de los productos.

8. La autoridad competente, a solicitud del titular de los
derechos o por propia iniciativa, si la legislacion nacional
permite que la autoridad competente actie por propia inicia-
tiva, podrd solicitar el acceso a la contabilidad y los registros
que lleve el licenciatario al dnico objeto de comprobar si se
cumplen los términos de la licencia, y en particular los relativos
al destino final de los productos. En la contabilidad y los regis-
tros figurard la prueba de la exportacion del producto,
mediante una declaracién de exportacién certificada por la
autoridad de aduana pertinente, y la prueba de la importacion,
aportada por uno de los 6rganos mencionados en el articulo 6,
apartado 3, letra f).

9.  El licenciatario tendrd que remunerar adecuadamente al
titular de los derechos, de acuerdo con lo determinado por la
autoridad competente, del modo siguiente:

a) en los casos contemplados en el articulo 9, apartado 2, la
remuneracién serd el 4% como médximo del precio total
que deberd pagar el pais importador o que se pagard en su
nombre;

=

en todos los demds casos, la remuneracién se determinard
teniendo en cuenta el valor econémico de la utilizacién
autorizada al pais o los paises importadores en virtud de la
licencia, asi como las circunstancias humanitarias o no
comerciales relacionados con la expedicion de la licencia.

10.  Las condiciones de la licencia se entenderdn sin perjuicio
del método de distribucién aplicado en el pais importador.

La distribucién podrd estar a cargo, por ejemplo, de cualquiera
de los 6rganos enumerados en el articulo 6, apartado 3, letra f),
y en términos comerciales o no comerciales, incluso totalmente
libre de cargas.

Articulo 11
Rechazo de solicitudes

La autoridad competente rechazard toda solicitud que no
cumpla alguna de las condiciones establecidas en los articulos 6
a 9, o si la solicitud no comprende los elementos necesarios
para que la autoridad competente pueda conceder la licencia de
conformidad con el articulo 10. Antes de rechazar una soli-
citud, la autoridad competente dara al solicitante una oportu-
nidad de rectificar la situacion y de exponer sus argumentos.

Articulo 12
Notificacién

Una vez concedida una licencia obligatoria, el Estado miembro
notificard al Consejo ADPIC a través de la Comision tal conce-
sién y las condiciones especificas que la rigen.
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En la informacién proporcionada figurardn los siguientes deta-
lles de la licencia:

a) nombre y domicilio del licenciatario;

b) producto o productos de que se trate;

¢) cantidad que debe suministrarse;

d) pais o paises a los que se exportard el o los productos;
e) duracion de la licencia;

f) direccion del sitio web contemplado en el articulo 10, apar-
tado 6.

Articulo 13
Prohibicién de importaciones

1. Queda prohibido importar a la Comunidad, con el fin de
ponerlos en circulacion gratuita, reexportarlos, someterlos a
procedimientos de suspension o colocarlos en una zona franca
o un depdsito franco, productos que hayan sido fabricados en
virtud de una licencia obligatoria concedida de conformidad
con la Decision y/o con el presente Reglamento.

2. El apartado 1 no se aplicard en caso de reexportacion al
pais importador citado en la solicitud e identificado en el
envase y en la documentacion relacionada con el producto, ni
en caso de un proceso de trdnsito, depdsito en aduanas o en
una zona franca o un depésito franco para la reexportacion a
dicho pais importador.

Articulo 14
Medidas de las autoridades aduaneras

1. Si existen motivos suficientes para sospechar que, contra-
viniendo la prohibicién establecida en el articulo 13, apartado 1,
los productos fabricados en virtud de una licencia obligatoria
concedida de conformidad con la Decisién o el presente Regla-
mento estdn siendo importados a la Comunidad, las autoridades
aduaneras suspenderdn el despacho o retendrdn los productos
en cuestiéon durante el tiempo necesario para obtener de la
autoridad competente una decision sobre el caricter de la
mercancia. Los Estados miembros garantizardn que habrd un
6rgano con autoridad para examinar si se estan produciendo
estas importaciones. El periodo de suspension o de retencién
no excedera de diez dias laborables, salvo que concurran
circunstancias especiales, en cuyo caso el periodo podrd ser
ampliado durante un médximo de diez dias laborables. Al
término de este periodo, los productos se liberardn, a condicién
de que se hayan cumplido todos los tramites aduaneros.

2. La autoridad competente, el titular de los derechos y el
fabricante o el exportador de los productos en cuestién serdn
informados sin demora de la suspension del despacho o de la
retencion y recibirdn toda la informacién disponible sobre
dichos productos. Se tendrdn debidamente en cuenta las dispo-
siciones nacionales sobre la proteccion de datos personales y
sobre el secreto comercial e industrial y la confidencialidad
profesional y administrativa.

Se dard al importador, y en su caso al exportador, amplia opor-
tunidad de suministrar a la autoridad competente la informa-
cién que considere apropiada en relacion con los productos.

3. Si se confirmase que los productos cuyo despacho fue
suspendido o que fueron retenidos por las autoridades adua-
neras estaban destinados a la importacién a la Comunidad en
contravencion de la prohibicion establecida en el articulo 13,
apartado 1, la autoridad competente se asegurard de que dichos
productos sean embargados y eliminados de conformidad con
la legislacion nacional.

4. El procedimiento de suspensién, retencién o embargo de
las mercancias se llevard a cabo a expensas del importador. Si
no fuera posible recuperar esos gastos del importador, podran,
de conformidad con la legislacién nacional, ser recuperados de
cualquier otra persona responsable del intento de importacién

ilegal.

5. Si se llegara posteriormente a la conclusion de que los
productos cuyo despacho fue suspendido o que fueron rete-
nidos por las autoridades aduaneras no infringen la prohibicién
establecida en el articulo 13, apartado 1, la autoridad aduanera
los liberara y los pondrd a disposicion del destinatario, a condi-
cién de que se hayan cumplido todos los tramites aduaneros.

6.  La autoridad competente informard a la Comisién de toda
decision de embargo o eliminacién adoptada de conformidad
con el presente Reglamento.

Articulo 15
Excepcion del equipaje personal

Los articulos 13 y 14 no se aplicardn a las mercancias de natu-
raleza no comercial contenidas en el equipaje personal de los
viajeros para su uso personal dentro de los limites establecidos
al respecto para la exencion de los derechos de aduana.

Articulo 16
Revocaciéon o examen de la licencia

1. Con el debido respeto a la proteccién adecuada de los
intereses legitimos del licenciatario, una licencia obligatoria
otorgada de conformidad con el presente Reglamento podrd ser
revocada por decision de la autoridad competente o por uno de
los érganos mencionados en el articulo 17 si el licenciatario no
respeta las condiciones de la licencia.

A peticiéon motivada del titular de los derechos o del licencia-
tario, la autoridad competente tendrd potestad para examinar si
se han cumplido las condiciones de la licencia. Este examen se
basard en la evaluacion realizada, si procede, en el pais impor-
tador.

2. La revocacién de una licencia concedida con arreglo al
presente Reglamento deberd comunicarse al Consejo ADPIC
por medio de la Comision.
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3. Tras la revocacion de la licencia, la autoridad competente,
asi como cualquier otro organismo designado por el Estado
miembro, podrd establecer un periodo razonable, dentro del
cual el licenciatario velard por que cualquier producto en su
posesion, custodia, poder o control sea enviado, a su cargo, a
los paises necesitados a los que se hace referencia en el
articulo 4 o eliminado como lo dispongan la autoridad compe-
tente o cualquier otro organismo designado por el Estado
miembro en consulta con el titular de los derechos.

4. Cuando el pais importador comunique que la cantidad de
producto farmacéutico ha resultado insuficiente para hacer
frente a sus necesidades, la autoridad competente podrd modi-
ficar, tras una solicitud del licenciatario, las condiciones de la
licencia a fin de permitir que se fabriquen y se exporten canti-
dades adicionales del producto en la medida necesaria para
hacer frente a las necesidades del pais importador interesado.
En tales casos, la solicitud del licenciatario se procesard con
arreglo a un procedimiento simplificado y acelerado, conforme
al cual no se exigird la informacion establecida en el articulo 6,
apartado 3, letras a) y b), a condicién de que el licenciatario
identifique la licencia obligatoria original. En los casos en los
que se aplique el articulo 9, apartado 1, pero no se aplique la
excepcién contemplada en el apartado 2 de dicho articulo, no
se exigirdn pruebas suplementarias de negociacién con el titular
de los derechos, siempre que la cantidad adicional solicitada no
supere el 25 % de la cantidad concedida en la licencia original.

En los casos en los que se aplique el articulo 9, apartado 2, no
se exigird prueba alguna de negociacién con el titular de los
derechos.

Articulo 17
Recursos

1. Los recursos contra cualquier decisién de la autoridad
competente y los litigios en cuanto al cumplimiento de las
condiciones de la licencia serdn tratados por el correspondiente
6rgano responsable segtin la legislacion nacional.

2. Los Estados miembros velarin por que la autoridad
competente yfo el rgano al que se hace referencia en el apar-
tado 1 puedan dictaminar que un recurso contra una decision
por la que se concede una licencia obligatoria tenga cardcter
suspensivo.

Articulo 18
Seguridad y eficacia de los medicamentos

1. En los casos en que la solicitud de una licencia obligatoria
sea relativa a un medicamento, el solicitante podra recurrir:

a) al procedimiento de dictamen cientifico establecido en el
articulo 58 del Reglamento (CE) n° 726/2004, o bien

b) a cualquier procedimiento similar existente en la legislacion
nacional, como dictdmenes cientificos o certificados de
exportacion destinados exclusivamente a los mercados
situados fuera de la Comunidad.

2. Si una solicitud de cualquiera de los procedimientos
mencionados anteriormente se refiere a un producto que es un
genérico de un medicamento de referencia que estd o ha sido
autorizado de conformidad con el articulo 6 de la Directiva
2001/83/CE, no se aplicardn los periodos de proteccion estable-
cidos en el articulo 14, apartado 11, del Reglamento (CE)
n° 726/2004 y en el articulo 10, apartados 1 y 5, de la Direc-
tiva 2001/83/CE.

Articulo 19

Revisién
Tres afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento, y posteriormente cada tres aflos, la Comision presentard
un informe al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité
Econémico y Social Europeo sobre el funcionamiento del

presente Reglamento, incluidos los planes pertinentes para su
modificacion. El informe abarcard, en particular:

a

=

la aplicacion del articulo 10, apartado 9, relativo a la deter-
minacion de la remuneracion del titular de los derechos;

=

la aplicacién del procedimiento simplificado y acelerado
contemplado en el articulo 16, apartado 4;

(a)
~

la suficiencia de los requisitos establecidos en el articulo 10,
apartado 5, para evitar desvios comerciales, y

d) la contribucién del presente Reglamento a la aplicacion del
sistema establecido por la Decision.

Articulo 20
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 17 de mayo de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
H. WINKLER
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DIRECTIVA 2006/38/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 17 de mayo de 2006

por la que se modifica la Directiva 1999/62/CE relativa a la aplicacion de gravimenes a los
vehiculos pesados de transporte de mercancias por la utilizacion de determinadas infraestructuras

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 71, apartado 1,

Vista la Directiva 1999/62/CE () y, en particular, su articulo 7,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

ey

La eliminaciéon de las distorsiones de la competencia
entre las empresas de transporte de los Estados miem-
bros, el buen funcionamiento del mercado interior y el
aumento de la competitividad exigen la creacion de
mecanismos equitativos de imputacién de los costes de
utilizacion de las infraestructuras a los transportistas. Se
ha alcanzado ya cierto grado de armonizacién gracias a
la Directiva 1999/62/CE.

Para fomentar unas condiciones de transporte sostenibles
en la Comunidad, es esencial una tarificacién mds equita-
tiva por la utilizacién de la infraestructura de carreteras,
basada en el principio de «quien utiliza paga» y en la
capacidad de aplicacién del principio «quien contamina
paga», a través, por ejemplo, de la variacién de los
peajes, a fin de tomar en cuenta el rendimiento
medioambiental de los vehiculos. El uso 6ptimo de la
red de carreteras existente y la reduccion sensible de sus
efectos negativos son objetivos que deben lograrse para
evitar la doble imposicion, y sin imponer cargas suple-
mentarias a los operadores, con el fin de garantizar un
crecimiento econémico sélido y el buen funcionamiento
del mercado interior, incluidas las regiones periféricas.

En el Libro Blanco titulado «La politica europea de trans-
portes de cara al 2010: la hora de la verdad», la Comi-
sién anuncié que propondria una directiva sobre la tari-
ficacion del uso de las infraestructuras viarias. El Parla-
mento Europeo, al adoptar el 12 de febrero de 2003 su

(") DO L 187 de 20.7.1999, p. 42. Directiva modificada por el Acta de

adhesion de 2003.

() DO C 241 de 28.9.2004, p. 58.
() DO C 109 de 30.4.2004, p. 14.
(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 20 de abril de 2004 (DO

C 104 E de 30.4.2004, p. 371), Posiciéon Comun del Conscjo de
6 de septiembre de 2005 (DO C 275 E de 8.11.2005, p. 1) y Posi-
cién def)
cada atin en el Diario Oficial). Decisién del Consejo de 27 de marzo
de 2006.

Parlamento Europeo de 15 de diciembre de 2005 (no publi-

resolucion sobre las conclusiones del Libro Blanco (%),
confirmé la necesidad de una tarificacién de las infraes-
tructuras. Tras el Consejo Europeo de Gotemburgo de
los dias 15 y 16 de junio de 2001, en el que se prest6
especial atencién a la cuestién de la sostenibilidad del
transporte, el Consejo Europeo de Copenhague de los
dias 12 y 13 de diciembre de 2002 y el Consejo Europeo
de Bruselas de los dias 20 y 21 de marzo de 2003
acogieron asimismo favorablemente la intencién de la
Comisién de presentar una nueva Directiva sobre la
«eurovifietar.

El Consejo Europeo, en su reunién de los dias 15 y
16 de junio de 2001 en Gotemburgo, declaré en el apar-
tado 29 de las Conclusiones de la Presidencia que una
politica de transportes sostenible deberia abordar el
aumento del volumen de trifico y los niveles crecientes
de congestion, ruido y contaminacion, y fomentar el uso
de modos de transporte mds respetuosos para el medio
ambiente, asi como la plena internalizacién de los costes
sociales y medioambientales.

La Directiva 1999/62/CE tiene en cuenta, para la deter-
minacion de los peajes, los costes de construccién,
explotacion, mantenimiento y desarrollo de las infraes-
tructuras. Es necesaria una disposicién especifica que
evite toda ambigiiedad en lo que respecta a los costes de
construccién que pueden tomarse en consideracion.

Las operaciones internacionales de transporte por carre-
tera se concentran en la red transeuropea. Ademds, el
buen funcionamiento del mercado interior es esencial
para el transporte comercial. Por tanto, el marco comu-
nitario debe cubrir el transporte comercial en la red tran-
seuropea de carreteras tal y como se define en la Deci-
sion n° 1692/96/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de julio de 1996, sobre las orientaciones
comunitarias para el desarrollo de la red transeuropea de
transporte (°). De acuerdo con el principio de subsidia-
riedad, los Estados miembros han de estar facultados
para aplicar peajes y/o tasas en carreteras distintas de las
de la red transeuropea, de conformidad con las reglas del
Tratado. En caso de que los Estados miembros opten por
mantener o introducir peajes y/o tasas solo en partes de
la red transeuropea de carreteras en su territorio, y no
asi en otras partes por razones tales como su aislamiento
o bajos niveles de congestién o contaminacion, o cuando
sea esencial para la introduccién de un nuevo régimen
de peaje, la eleccion de las partes de la red sujetas a

() DO C 43 E de 19.2.2004, p. 250.

() DO L 228 de 9.9.1996, p. 1. Decisién modificada en dltimo lugar

por la Decision n° 884/2004/CE (DO L 167 de 30.4.2004, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

peajes o tasas no debe ser discriminatoria con respecto
al trafico internacional ni dar lugar a distorsiones de la
competencia entre operadores. Los mismos requisitos
deben aplicarse a los casos en que un Estado miembro
mantenga o introduzca peajes ylo tasas por utilizacion
de las carreteras que no forman parte de la red transeu-
ropea de carreteras, por ejemplo en carreteras paralelas
con vistas a la gestion de los flujos de tréfico.

En caso de que los Estados miembros opten por extender
los peajes ylo tasas mds alld de la red transeuropea de
carreteras, por ejemplo a fin de incluir carreteras para-
lelas a las que podria desviarse trafico procedente de la
red transeuropea de carreteras yjo que estén en compe-
tencia directa con determinadas partes de dicha red,
deben asegurar la coordinacion con las autoridades
responsables de esas carreteras.

Por razones de rentabilidad de la implantacién de los
sistemas de peaje, no toda la infraestructura en la que se
aplique un peaje ha de estar necesariamente sujeta a
restricciones de acceso para el control de los peajes. Los
Estados miembros pueden optar por dar cumplimiento a
la presente Directiva mediante la utilizacién de peajes
solo en un punto determinado de la infraestructura a la
que se refiera el peaje. Esta medida no debe suponer una
discriminacion para el tréfico no local.

Los peajes deben basarse en el principio de recuperacién
de los costes de infraestructura. En caso de que las
infraestructuras hayan sido cofinanciadas a través del
presupuesto general de la Unién Europea, la contribu-
cién hecha con cargo a fondos comunitarios no debe
recuperarse mediante peajes, salvo que los instrumentos
comunitarios pertinentes contengan disposiciones especi-
ficas que tomen en consideracién, al establecer el
importe de la cofinanciacién de la Comunidad, futuros
ingresos en concepto de peajes.

El hecho de que el usuario pueda tomar decisiones que
influyan en el importe del peaje que debe abonar
eligiendo los vehiculos menos contaminantes y los itine-
rarios o los periodos de menor congestion es un
elemento importante de un sistema de tarificacion.
Conviene, por consiguiente, que los Estados miembros
puedan diferenciar los peajes en funcién de la categoria
de emisiones a la que pertenezca el vehiculo (clasifi-
cacion EURO), la importancia de los dafios que el
vehiculo cause a las carreteras, el lugar, el momento y el
nivel de congestion. Esta diferenciacién del nivel de los
peajes debe ser proporcionada respecto al objetivo perse-
guido.

Los aspectos de la tarificacién comercial de la utilizacion
de infraestructuras viarias no cubiertos por las disposi-
ciones de la presente Directiva deben respetar las normas
del Tratado.

La presente Directiva no afecta a la libertad de los
Estados miembros que instauraren un sistema de peajes

(13)

(15)

(16)

ylo tasas por la utilizacion de infraestructuras de prever,
sin perjuicio de los articulos 87 y 88 del Tratado, una
compensaciéon adecuada por esos gravamenes. Dicha
compensacién no debe dar lugar a distorsiones de la
competencia en el mercado interior y ha de estar sujeta
a las disposiciones pertinentes del Derecho comunitario,
en particular a los tipos minimos de los impuestos apli-
cables a los vehiculos que se indican en el anexo I de la
Directiva 1999/62/CE y a las disposiciones de la Direc-
tiva 2003/96/CE del Consejo, de 27 de octubre de 2003,
por la que se reestructura el régimen comunitario de
imposicion de los productos energéticos y de la electri-

cidad (*).

En caso de que los Estados miembros apliquen peajes o
tasas por la utilizacién de carreteras de la red transeu-
ropea, conviene que se dé la debida prioridad, en los
planes de mantenimiento de los Estados miembros, a las
carreteras sujetas a tales gravimenes. Los ingresos proce-
dentes de peajes o tasas deben utilizarse para el manteni-
miento de la infraestructura de que se trate y en bene-
ficio del sector del transporte en su conjunto, en aras del
desarrollo equilibrado y sostenible de las redes de trans-
porte.

Debe prestarse especial atencion a regiones de montafia
como los Alpes y los Pirineos. En efecto, la puesta en
marcha de nuevos proyectos importantes de infraestruc-
turas ha fracasado a menudo por la falta de los recursos
financieros excepcionales necesarios. En tales regiones,
se podria disponer, por consiguiente, que los usuarios
pagasen un recargo para financiar proyectos esenciales
de gran importancia europea, incluidos los que
supongan el uso de un modo de transporte distinto en el
mismo corredor. El importe de este recargo deberia estar
vinculado con las necesidades financieras del proyecto y
con el nivel de base de los peajes, a fin de no generar
gravamenes artificialmente elevados en un corredor que
puedan causar un desvio del trafico a otros corredores,
con los consiguientes problemas locales de congestién y
uso ineficiente de las redes.

Los gravamenes no deben ser discriminatorios y su
cobro no debe implicar formalidades excesivas o crear
obstdculos en las fronteras interiores. Conviene, pues,
que se tomen las medidas apropiadas para facilitar a los
usuarios ocasionales el pago de los gravamenes, en parti-
cular cuando el cobro de los peajes yfo tasas se realice
exclusivamente mediante sistemas que exijan la utiliza-
cién de un dispositivo de pago electrénico (unidad insta-
lada a bordo del vehiculo).

A fin de impedir la desviacion del trafico a causa de la
diferencia de regimenes entre los Estados miembros y
terceros paises, la Comision, al negociar acuerdos inter-
nacionales, debe esforzarse por conseguir que los
terceros paises no adopten medidas, como un sistema de
intercambio de derechos de trdnsito, que puedan tener
efectos discriminatorios en el tréfico de transito.

(") DO L 283 de 31.10.2003, p. 51. Directiva modificada en dltimo

lugar por la Directiva 2004/75/CE (DO L 157 de 30.4.2004,
p. 100).
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17)

(18)

(19)

(20)

Con el fin de garantizar una aplicacién coherente y
armonizada del sistema de tarificacion de las infraestruc-
turas, en los nuevos regimenes de peaje los costes deben
calcularse con arreglo al conjunto de principios funda-
mentales establecidos en el anexo II o establecerse a un
nivel que no exceda del que se habria obtenido apli-
cando dichos principios. Estos requisitos no deben apli-
carse a los regimenes ya existentes, salvo en caso de que
sufran modificaciones sustanciales. Se considerarfa una
modificacion sustancial cualquier cambio importante de
los términos y condiciones iniciales del régimen de peaje
introducido mediante la modificacion del contrato con el
operador del sistema de peaje, pero no asi los cambios
ya previstos en el régimen originario. En el caso de los
contratos de concesion, se podria efectuar una modifica-
cién sustancial a raiz de la celebraciéon de un procedi-
miento de contrataciéon publica. Con el fin de lograr la
transparencia sin obstaculizar el funcionamiento de la
economia de mercado ni las asociaciones entre sector
publico y sector privado, es necesario ademds que los
Estados miembros comuniquen a la Comisién, para que
esta pueda emitir un dictamen, los valores unitarios y
demds pardmetros que tengan previsto aplicar para el
célculo de los diferentes elementos de coste de los grava-
menes o, en el caso de los contratos de concesion, el
contrato y las hipétesis de referencia pertinentes. Los
dictdmenes adoptados por la Comisién antes de la intro-
duccién de nuevos regimenes de peaje en los Estados
miembros no deben afectar en modo alguno a la obliga-
cién que incumbe a la Comisién en virtud del Tratado
de garantizar la aplicacion del Derecho comunitario.

A fin de que en el futuro se pueda adoptar una decision
fundamentada y objetiva sobre la posible aplicacion del
principio de «quien contamina paga» a todos los modos
de transporte mediante la internalizaciéon de los costes
externos, se han de desarrollar unos principios de calculo
uniformes, basados en datos cientificamente reconocidos.
Cualquier futura decisién sobre este asunto debe tomar
plenamente en consideracion la carga fiscal que ya
soportan las empresas de transporte por carretera,
incluidos los impuestos sobre los vehiculos de motor y
los impuestos especiales sobre el combustible.

La Comisién debe empezar a trabajar en el desarrollo de
un modelo generalmente aplicable, transparente y
comprensible para la evaluacion de los costes externos
de todos los modos de transporte, que sirva de base para
el futuro célculo de los costes de infraestructura. Al
realizar este trabajo, la Comisién debe examinar todas
las posibles opciones relativas a la composicién de los
costes externos que han de tomarse en consideracion,
teniendo en cuenta los elementos enumerados en su
Libro Blanco de 2001 «La politica europea de transportes
de cara al 2010», y evaluando detenidamente el impacto
que tendria la internalizacién de las diferentes opciones
de coste. El Parlamento Europeo y el Consejo exami-
narén diligentemente cualquier propuesta de la Comision
en este sentido para la ulterior revision de la Direc-
tiva 1999/62/CE.

Son todavia necesarios nuevos progresos técnicos para
desarrollar el sistema de tarificacion del uso de la infraes-
tructura viaria. Debe establecerse un procedimiento que

(21)

(22)

(23)

permita a la Comisioén adaptar los requisitos de la Direc-
tiva 1999/62/CE al progreso técnico tras consultar con
este fin a los Estados miembros.

Las medidas necesarias para la aplicacion de la presente
Directiva deben aprobarse de conformidad con la Deci-
sién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (7).

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, la
armonizacién de las condiciones aplicables a los peajes y
tasas por el uso de infraestructuras viarias, no puede ser
alcanzado de manera suficiente por los Estados miem-
bros, y, por consiguiente, debido a su dimensién comu-
nitaria y con vistas a salvaguardar el mercado interior de
los transportes, puede lograrse mejor a nivel comuni-
tario, la Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo
con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio
de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la
presente Directiva no excede de lo necesario para
alcanzar dicho objetivo.

Procede modificar en consecuencia la Directiva

1999/62/CE.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 1999/62/CE se modifica como sigue:

1)

El articulo 2 se modifica como sigue:
a) la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«) “red transeuropea de carreteras™: la red de carreteras
definida en el anexo I, seccion 2, de la Decisién
n° 1692/96/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de julio de 1996, sobre las orien-
taciones comunitarias para el desarrollo de la red
transeuropea de transporte (*) e ilustrada mediante
mapas. Los mapas se refieren a las secciones corres-
pondientes mencionadas en la parte dispositiva o
en el anexo II de dicha Decisién;

() DO L 228 de 9.9.1996, p. 1. Decisién modificada
en Ultimo lugar por la Decision n° 884/2004/CE
(DO L 167 de 30.4.2004, p. 1)..

b) se insertan las letras siguientes:

“costes de construccion”: los costes relativos
a la construccién, incluidos en su caso los
costes de financiacion:

«a bis)

— de nuevas infraestructuras o nuevas
mejoras de infraestructuras (incluidas las
reparaciones estructurales significativas),
0

(") DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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— de infraestructuras o mejoras de infraes- excepto aquellas que, en el momento de que
tructuras  (incluidas las reparaciones se trate, hayan dejado de beneficiar a los
estructurales significativas) que se hayan usuarios de la carretera, por ejemplo cuando
terminado no mds de 30 afios antes del la obra de reparacién haya sido sustituida

10 de junio de 2008, si los sistemas de por una renovacién del firme u otra obra de

peaje estaban ya en funcionamiento el construccion;»;

10 de junio de 2008, o que se hayan

terminado no mds de 30 afios antes del ¢) la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

establecimiento de cualesquiera nuevos

sistemas de peaje instaurados despl‘l,es «b) “peaje”: el pago de un importe determinado por

del 10 de Jumio de 2008; también recorrer un vehiculo una distancia determinada en

p.o,dran considerarse costes d? construc- las infraestructuras a que se refiere el articulo 7,

cién los costes relaFlvos a infraestruc- apartado 1, basado en la distancia recorrida y en el

turas o mejoras de infraestructuras que tipo de vehiculoyy;

se hayan terminado antes de esas fechas

si:

d) se inserta la letra siguiente:

i) el Estado miembro ha establecido un «b bis) “peaje medio ponderado™: los ingresos totales
sistema de peaje que estipula la recu- obtenidos en concepto de peajes durante un
peracién de dichos costes mediante determinado periodo divididos por el nimero
un contrato con un operador de de vehiculos-kilémetros que circulen en una
sistemas de peaje, o mediante otros determinada red sometida a peaje durante ese
actos juridicos de efecto equivalente, periodo, calculindose tanto los ingresos como
que entren en vigor antes del los vehiculos-kilometros en relacién con los
10 de junio de 2008, o vehiculos a los que se aplique el peaje;»;

ii) el Estado miembro puede demostrar e) la}s .letras ¢, d), ¢ y f) se sustituyen por el texto
que la conveniencia de construir la siguiente:
infraestructura en cuestion dependia
de que esta tuviera una vida dtil «c) “tasa”: el pago de un importe determinado que dé
predeterminada superior a 30 afios. derecho a un vehiculo a utilizar las infraestructuras

a que se refiere el articulo 7, apartado 1, durante
un periodo de tiempo determinado;
En cualquier circunstancia, la propor-
cion de 1,05 costes de construccin d) “vehiculo”: un vehiculo de motor o conjunto de
que babra de tenerse en cuenta ‘o vehiculos articulados, destinado o utilizado exclusi-
podrd ser superior a la proporcién vamente para el transporte de mercancias por
del perfodo de vida util predetermi- carretera y con un peso mdximo autorizado en
nada de los componentes de la carga superior a 3,5 toneladas;
infraestructura que quede por trans-
;:Crﬁg gl 1q?132éu;lr::taiie2r10?(§s’ r?u?zéi e) :Vehiculo”n dE la categ?rizi “EURO 0, ““EURO I:,
sistemas de peaje, si esta tltima es EURO 1T, EU,R O I, "EURO IV*, E,U I.{O Ve
: ’ “VEM”: un vehiculo conforme a los limites de
posterior. L . .
emision establecidos en el anexo 0;
Los costes de infraestructuras o f) “tipo de vehiculo™ la categoria en la que se incluye
mejoras de infraestructuras podrdn un vehiculo segtin el nimero de ejes, las dimen-
incluir los gastos especificos de siones o el peso, u otros elementos de clasificacion
infraestructura destinados a reducir la de vehiculos segtin el dafio que causan a las carre-
contaminacién sonora o a mejorar la teras, como el sistema de clasificacion por dafios a
seguridad vial y los pagos efectivos las carreteras que figura en el anexo IV, siempre y
realizados por el operador de la cuando el sistema de clasificacion utilizado se base
infraestructura  correspondientes a en caracteristicas del vehiculo que, o bien consten
elementos medioambientales obje- en la documentacion del vehiculo utilizada en todos
tivos como, por ejemplo, la protec- los Estados miembros, o bien sean claramente visi-
cién contra la contaminacién del bles;»;
suelo;
f) se afiladen las letras siguientes:
a ter) “costes de financiacién™ los intereses de los . L . »
préstamos y la rentabilidad de los recursos g) contrato de CONCESION = und “concesion de obras
propios de cualquier tipo aportados por los pubhcas_ 0 una “concesién de servicios” con arreglo
accionistas: a la definicién del articulo 1 de la Directiva 2004/
18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, sobre coordinacién de los
a quater)  “reparaciones estructurales significativas” procedimientos de adjudicacién de los contratos

cualesquiera  reparaciones estructurales,

publicos de obras, de suministro y de servicios (*);
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h) “peaje de concesion” un peaje cobrado por un
concesionario en virtud de un contrato de conce-
sion.

(*) DO L 134 de 30.4.2004, p. 114. Directiva modifi-
cada en dltimo lugar por el Reglamento (CE)
n° 2083/2005 de la Comision (DO L 333 de
20.12.2005, p. 28).».

El articulo 7 se modifica como sigue:

a) los apartados 1, 2, 3 y 4 se sustituyen por el texto

siguiente:

«1.  Los Estados miembros podrdn mantener o intro-
ducir peajes y/o tasas en la red transeuropea de carre-
teras, o en parte de ella, inicamente si se cumplen las
condiciones establecidas en los apartados 2 a 12. Esto
se entenderd sin perjuicio del derecho de los Estados
miembros, de conformidad con el Tratado, de aplicar
peajes yfo tasas en las carreteras no incluidas en la red
transeuropea, entre ellas las carreteras paralelas a las
que pueda desviarse el tréfico de la red transeuropea de
carreteras yjo que estén directamente en competencia
con determinadas partes de dicha red, o de aplicar
peajes yfo tasas en carreteras de la red transeuropea a
otros tipos de vehiculos de motor no cubiertos por la
definicion de “vehiculo”, siempre que la imposicion de
peajes ylo tasas a dichas carreteras no sea discrimina-
toria con respecto al trafico internacional ni dé lugar a
distorsiones de la competencia entre operadores.

1 bis.  En caso de que los Estados miembros decidan
mantener o introducir peajes y/o tasas solo en partes de
la red transeuropea de carreteras, las consiguientes
excepciones para las otras partes (por razén de su aisla-
miento o de los bajos niveles de congestién o contami-
nacién, o cuando sea esencial para la introducciéon de
un nuevo régimen de peaje) no deberdn dar lugar a
discriminaciones con respecto al trafico internacional.

2. a) Los Estados miembros podrin optar por
mantener o introducir peajes y/o tasas que se
apliquen dnicamente a los vehiculos cuyo peso
méximo en carga autorizado no sea inferior a 12
toneladas. En caso de que un Estado miembro
decida aplicar peajes y/o tasas a vehiculos de un
peso inferior a este limite, serdn de aplicacion las
disposiciones de la presente Directiva.

=

Los peajes ylo tasas se aplicardn a todos los
vehiculos a partir de 2012.

(g)
~

Los Estados miembros podrdn estar exentos del
cumplimiento del requisito establecido en la
letra b) cuando consideren que la extension de la
aplicacion de peajes a vehiculos de peso inferior
a 12 toneladas:

— tendria efectos perjudiciales en el libre flujo
del tréfico, el medio ambiente, los niveles de
ruido, la congestién o la salud, o

— conllevaria costes administrativos superiores
al 30 % de los ingresos adicionales generados.

3. No podrd exigirse a ninguna categoria de
vehiculos el pago simultdneo de peajes y tasas por la
utilizacién del mismo tramo de carretera. No obstante,
los Estados miembros podradn exigir también peajes en
redes en que se perciban tasas por la utilizaciéon de
puentes, tdneles y puertos de montafia.

4. Los peajes y tasas se aplicardn sin discriminacién
directa o indirecta por razén de la nacionalidad del
transportista, del pais o lugar de establecimiento del
transportista o de matriculacion del vehiculo o del
origen o destino del transporte.»;

se insertan los apartados siguientes:

«4 bis. Los Estados miembros podrdn establecer
reducciones de las tarifas de peaje o tasas o exenciones
del pago de peajes o tasas para los vehiculos exentos de
la obligacién de instalar y utilizar aparatos de control
con arreglo al Reglamento (CEE) n° 3821/85 del
Consejo, de 20 de diciembre de 1985, relativo al
aparato de control en el sector de los transportes por
carretera (*), y en los casos contemplados en el
articulo 6, apartado 2, letras a) y b), de la presente
Directiva, siempre que se cumplan las condiciones que
en ellas se enuncian.

4 ter. Dado que las estructuras tarifarias que
implican descuentos o reducciones de los peajes para
los usuarios habituales pueden generar para el operador
de la infraestructura ahorros reales en los costes admi-
nistrativos, los Estados miembros podrdn prever tales
descuentos o reducciones con la condicién de que:

— cumplan las condiciones fijadas en el apartado 10,
letra a),

— cumplan lo dispuesto en el Tratado, en particular
sus articulos 12, 49, 86y 87,

— no provoquen distorsiones de la competencia en el
mercado interior,

— la estructura tarifaria resultante sea lineal y propor-
cionada, esté a disposicién de todos los usuarios en
las mismas condiciones y no conlleve costes adicio-
nales que se repercutan a otros usuarios en forma
de peajes mds elevados.

Los mencionados descuentos o reducciones no deberdn
en ningdn caso superar el 13 % del peaje pagado por
vehiculos equivalentes que no puedan acogerse al
descuento o reduccion de que se trate.

4 quater.  Todos los sistemas de descuento y reduc-
cién se comunicardn a la Comision, la cual verificard el
cumplimiento de las condiciones fijadas en los
apartados 4 bis y 4 ter y los aprobard con arreglo al
procedimiento a que se refiere el articulo 9 quater, apar-
tado 2.

(*) DOL 370 de 31.12.1985, p. 8. Reglamento modifi-
cado en dltimo lugar por el Reglamento (CE) n° 432/
2004 de la Comision (DO L 71 de 10.3.2004,

p- 3)o.
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¢) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente: — la clase EURO de emisiones establecida en el

«6.  El sistema de recaudacion de los peajes o tasas
no deberd poner en una situacién de desventaja injusti-
ficada, econdémica o de otro tipo, a los usuarios no
habituales de la red de carreteras. En particular, si un
Estado miembro recauda los peajes o tasas exclusiva-
mente mediante un sistema para el que sea preciso el
uso de dispositivos instalados a bordo de los vehiculos,
facilitard los dispositivos de a bordo correspondientes
en condiciones administrativas y econdmicas razona-
bles.»;

se suprimen los pdrrafos segundo y tercero del apar-
tado 7;

los apartados 9 y 10 se sustituyen por el texto
siguiente:

«9.  El importe de los peajes se basard tGinicamente en
el principio de recuperacién de los costes de infraes-
tructura. En particular, el importe de los peajes medios
ponderados estard en relaciéon con los costes de cons-
truccién y con los costes de explotacién, manteni-
miento y desarrollo de la red de infraestructura de que
se trate. El importe de los peajes medios ponderados
podrd también incluir un componente de rendimiento
del capital o un margen de beneficio basado en las
condiciones de mercado.

10. a) Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 9
en lo que se refiere a los peajes medios ponde-
rados, los Estados miembros podrdn modular
los importes de los peajes por motivos como la
lucha contra el dafio medioambiental, la lucha
contra la congestion del trafico, la limitacion de
los daflos a la infraestructura, la utilizacién
Optima de la infraestructura de que se trate o el
fomento de la seguridad vial, siempre y cuando
dicha modulacién:

— esté en proporcion con el objetivo que se
trata de lograr,

— sea transparente y no discriminatoria, en
particular con respecto a la nacionalidad del
transportista, al pais o lugar de estableci-
miento del transportista o de matriculacion
de vehiculo y al origen o destino del trans-
porte,

— no tenga por objeto generar mayores
ingresos en concepto de peajes, por lo que
todo aumento no previsto de ingresos (que
dé lugar a peajes medios ponderados que no
se ajusten a lo dispuesto en el apartado 9)
se contrarrestard mediante cambios en la
estructura de la modulacién que deberdn
aplicarse dentro de los dos aflos siguientes
al final del ejercicio contable en que se
hayan producido los ingresos adicionales,

— respete los umbrales maximos de flexibi-
lidad indicados en la letra b).

b) Siempre que se cumplan las condiciones de la
letra a), podran variarse las tarifas de peaje en
funcion de:

anexo 0, incluido el nivel de PM y NO,,
siempre que ninglin peaje supere en mds del
100 % el peaje cobrado a los vehiculos equi-
valentes que cumplan las normas de
emisiones mds estrictas, y/o

— la hora del dia, el tipo de dia o de estacion,
siempre y cuando:

i) ningtin peaje supere en mds del 100 % el
peaje cobrado durante el periodo mds
barato del dia o durante el tipo de dia o
estacion mds barato, o

ii) en caso de que se aplique una tarifa cero
durante el periodo mds barato, la penali-
zacion por el perfodo mds caro del dfa o
el tipo de dia o estacion mds caro no
exceda en mds del 50 % del importe del
peaje que, de no ser asi, se aplicarfa al
vehiculo de que se trate.

Los Estados miembros deberdn modificar las
tarifas de peaje aplicadas de conformidad
con el primer gui6n en 2010 a mds tardar
o, en el caso de un contrato de concesidn,
cuando se renueve dicho contrato.

No obstante, los Estados miembros estardn
exentos del cumplimiento de este requisito
en caso de que:

i) socavara gravemente la coherencia de
los sistemas de peaje en sus territorios,

ii) por lo que respecta al sistema de peaje
en cuestion, no fuera técnicamente
viable introducir dicha diferenciacion, o

iii) diera lugar a la desviacion de los
vehiculos mds contaminantes de la red
transeuropea de carreteras con los consi-
guientes efectos en la seguridad vial y la

salud pablica.

Dichas exenciones se notificardn a la Comi-
sion.

¢) Siempre que se cumplan las condiciones de la

letra a), las tarifas de peaje podrdn, en casos
excepcionales para proyectos especificos de alto
interés europeo, estar sometidas a otras formas
de modulacién a fin de garantizar la viabilidad
comercial de tales proyectos, cuando estén
expuestos a la competencia directa con otros
modos de transporte para vehiculos. La estruc-
tura tarifaria resultante deberd ser lineal y
proporcionada, hacerse publica y estar a dispo-
sicion de todos los usuarios en las mismas
condiciones, y no deberd acarrear costes adicio-
nales que se repercutan a otros usuarios en
forma de peajes mds elevados. La Comisién
verificard el cumplimiento de las condiciones
del presente apartado antes de la aplicacion de
la estructura tarifaria de que se trate.»;
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f) se afiaden los apartados siguientes:

«11.  Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 9,
apartados 1 y 1 bis, en casos excepcionales relacionados
con las infraestructuras de las regiones montafiosas y
tras informar a la Comisién, podra afiadirse un recargo
a los peajes de determinados tramos de carretera:

a) en los que haya graves problemas de congestion que
afecten a la libre circulacion de los vehiculos, o

b) cuya utilizacién por los vehiculos dé origen a dafios
medioambientales significativos,

siempre y cuando:

— los ingresos generados por el recargo se inviertan
en proyectos prioritarios de interés europeo especi-
ficados en el anexo III de la Decision n° 884/2004/
CE, que contribuyan directamente a paliar la
congestion o el dafio medioambiental de que se
trate y que estén situados en el mismo corredor que
el tramo de carretera en el que se aplica el recargo,

— el recargo, que podréd aplicarse a peajes que varien
de acuerdo con el apartado 10, no sea superior al
15 % del peaje medio ponderado calculado de
acuerdo con el apartado 9, salvo cuando los
ingresos generados se inviertan en tramos transfron-
terizos de proyectos prioritarios de interés europeo
que comporten infraestructuras de regiones
montafiosas, en cuyo caso el recargo no deberd
exceder del 25 %,

— la aplicacion del recargo no dé lugar a una discrimi-
nacién injusta del trafico comercial respecto de
otros usuarios de la carretera,

— se presenten a la Comision, con anterioridad a la
aplicacion del recargo, planes financieros para la
infraestructura a la que se aplica el recargo y un
analisis de costes y beneficios para el nuevo
proyecto de infraestructura,

— el periodo al cual se aplique el recargo esté previa-
mente definido y delimitado y sea, por lo que
respecta a los ingresos que se prevé obtener, acorde
con los planes financieros y el andlisis de costes y
beneficios presentados.

La aplicacion de esta disposicion a nuevos proyectos
transfronterizos estard supeditada al acuerdo de los
Estados miembros afectados.

Cuando la Comision reciba los planes financieros de un
Estado miembro que tenga intencién de aplicar un
recargo, pondrd esta informacion a disposicién de los
miembros del Comité a que se refiere el articulo 9
quater, apartado 1. Si la Comision considera que el
recargo previsto no cumple las condiciones establecidas
en el presente apartado, o que tendrd efectos adversos
significativos en el desarrollo econémico de regiones

3)

periféricas, podrd rechazar los planes de tarificacion
presentados por el Estado miembro de que se trate o
pedir que se modifiquen, de conformidad con el proce-
dimiento a que se refiere el articulo 9 quater, apartado 2.

12, Si, durante un control, un conductor no puede
facilitar los documentos del vehiculo necesarios para
determinar la informacién a que se refiere el apar-
tado 10, letra b), primer guién, y el tipo de vehiculo,
los Estados miembros podrdn aplicar las tarifas de peaje
mds elevadas previstas para los vehiculos de la categorfa
correspondiente.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 7 bis

1. Alahora de determinar el nivel de los peajes medios
ponderados que deberdn cobrarse en la red de infraestruc-
tura de que se trate o en una parte claramente definida de
la misma, los Estados miembros tendrdn en cuenta los dife-
rentes costes establecidos en el articulo 7, apartado 9. Los
costes que se tengan en cuenta se referirdn a la red o parte
de la red por la cual se recauden los peajes y a los
vehiculos que estén sujetos al peaje. Los Estados miembros
podran decidir no recuperar esos costes mediante ingresos
procedentes de peajes o recuperar tnicamente un porcen-
taje de los costes.

2. Los peajes se determinardn con arreglo al articulo 7
y al apartado 1 del presente articulo.

3. Para los nuevos sistemas de peaje que no conlleven
peajes de concesion instaurados por los Estados miembros
después del 10 de junio de 2008, los Estados miembros
calculardn los costes utilizando un método basado en los
principios fundamentales de cdlculo establecidos en el
anexo I

Por lo que respecta a los nuevos peajes de concesion
instaurados después del 10 de junio de 2008, el nivel
maximo de los peajes serd equivalente o inferior al nivel
que se habria obtenido utilizando un método basado en
los principios fundamentales de cédlculo establecidos en el
anexo III. La evaluacién de dicha equivalencia se realizard
sobre la base de un periodo de referencia de una duracion
razonable adecuado a la naturaleza del contrato de conce-
sion.

Los sistemas de peaje ya establecidos el 10 de junio
de 2008, o para los que se hayan recibido ofertas o
respuestas a invitaciones a negociar conforme al procedi-
miento negociado a raiz de un proceso de contratacion
publica antes del 10 de junio de 2008, no estardn sujetos a
las obligaciones establecidas en el presente apartado
durante el tiempo en que dichos sistemas sigan en vigor y
siempre y cuando no sufran ninguna modificacion sustan-
cial.
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4.  Los Estados miembros comunicardn a la Comision,
como minimo cuatro meses antes de la puesta en marcha
de un nuevo sistema de peajes:

a) en el caso de los sistemas de peaje que no conlleven
peajes de concesion:

— los valores unitarios y demds pardmetros que
utilicen para calcular los diferentes elementos de
coste, e

— informacion clara sobre los vehiculos incluidos en
sus respectivos regimenes de peaje, la extension
geografica de la red, o parte de ella, utilizada para
cada célculo de coste y el porcentaje de los costes
que pretendan recuperar;

b) en el caso de los sistemas de peaje que conlleven peajes
de concesion:

— los contratos de concesion o las modificaciones
sustanciales de dichos contratos,

— las hipétesis de referencia en que el poder adjudi-
cador ha basado el anuncio de concesioén a que se
refiere el anexo VII B de la Directiva 2004/18/CE;
las hipétesis de referencia incluirdn la estimacién de
los costes definidos en el articulo 7, apartado 9, y
previstos en el marco de la concesion, las previ-
siones de trafico desglosadas por tipos de vehiculo,
los niveles de peaje previstos y la extension geogra-
fica de la red cubierta por el contrato de concesion.

5. Los Estados miembros informarin asimismo a la
Comision, al menos cuatro meses antes de su aplicacion,
de los nuevos regimenes de peaje aplicables a las carreteras
paralelas a las que puede desviarse trafico procedente de la
red transeuropea de carreteras y/o que estdn en compe-
tencia directa con determinadas partes de dicha red a las
que se aplican peajes. Esta informacion incluird como
minimo una explicacion sobre el alcance geografico de la
red sujeta a peaje, los vehiculos a los que se aplica y los
niveles de peaje previstos, junto con una explicacién de
cémo se determind el nivel del peaje.

6. Respecto de los casos sujetos a las obligaciones
contempladas en el apartado 3, la Comision, en los cuatro
meses siguientes a la recepcion de la informacién indicada
en el apartado 4, dictaminard si dichas obligaciones se han
cumplido o no.

Por lo que respecta a los regimenes de peaje a que se
refiere el apartado 5, la Comisién podrd asimismo emitir
un dictamen, en particular sobre la proporcionalidad y
transparencia de los regimenes propuestos y su posible
impacto en la competencia en el contexto del mercado
interior y de la libre circulacion de mercancias.

Los dictdmenes de la Comisién se pondrdn a disposicion
del Comité a que se refiere el articulo 9 quater, apartado 1.

7. Si un Estado miembro desea aplicar las disposiciones
del articulo 7, apartado 11, respecto de sistemas de peajes

ya existentes a 10 de junio de 2008, debera facilitar infor-
macioén que demuestre que el peaje medio ponderado que
se aplica a la infraestructura en cuestion cumple lo dispu-
esto en el articulo 2, letra a bis), y en el articulo 7, apar-
tados 9 y 10.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 7 ter

La presente Directiva no afecta a la libertad de los Estados
miembros que instauren un sistema de peajes y/o tasas por
la utilizacion de infraestructuras de prever, sin perjuicio de
los articulos 87 y 88 del Tratado, una compensacién
adecuada por esos gravdmenes.».

En el articulo 8, apartado 2, la letra b) se sustituye por el
texto siguiente:

«b) el pago de las tasas comunes dard acceso a la red defi-
nida por los Estados miembros participantes con
arreglo al articulo 7, apartado 1;».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 8 bis

Los Estados miembros supervisardn el sistema de peajes o
tasas para asegurarse de que funciona de forma transpa-
rente y no discriminatoria.».

El articulo 9 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La presente Directiva no impedird que los
Estados miembros apliquen de forma no discrimina-
toria:

a) impuestos o gravamenes especificos:

— aplicados en el momento de la matriculacién del
vehiculo, o

— que graven los vehiculos o cargamentos de peso
o dimensiones especiales;

b) tasas de estacionamiento y gravdmenes especificos
aplicables al tréfico urbano.

1 bis. La presente Directiva no impedird que los
Estados miembros apliquen de forma no discrimina-
toria:

a) tasas reguladoras destinadas especificamente a
combatir congestiones de trafico relacionadas con
momentos o lugares determinados;

b) tasas reguladoras destinadas a combatir los impactos
sobre el medio ambiente,

incluida la mala calidad del aire, en cualquier carretera,
en particular en las zonas urbanas, incluidas las carre-
teras de la red transeuropea de carreteras que crucen
una zona urbana.»;
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b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Los Estados miembros decidirdn el destino que
debe darse a los ingresos procedentes de los grava-
menes por la utilizacién de la infraestructura vial. A fin
de permitir el desarrollo de la red de transporte en su
conjunto, los ingresos procedentes de los gravimenes
deben utilizarse en beneficio del sector del transporte y
para optimizar la totalidad del sistema de transportes.».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 9 bis

Los Estados miembros implantardn los controles adecuados
y determinardn el régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas en
aplicacion de la presente Directiva. Los Estados miembros
tomardn todas las medidas necesarias para garantizar su
aplicacion. Las sanciones establecidas deberdn ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Articulo 9 ter

La Comision facilitard el didlogo y el intercambio de cono-
cimientos técnicos entre los Estados miembros en relacién
con la aplicacién de la presente Directiva, y en particular
del anexo IIl. La Comisién actualizard y clarificard los
anexos 0, Il y IV en funcién de los progresos técnicos y
los anexos Iy II en funci6n de la inflacion, de conformidad
con el procedimiento a que se refiere el articulo 9 quater,
apartado 3.

Articulo 9 quater

1. La Comision estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, seran de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Deci-
sion  1999/468|CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la Deci-
sion  1999/468|CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4. El Comité aprobara su reglamento interno.».
El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

A mas tardar el 10 de junio de 2011, la Comision presen-
tard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre
la aplicacion y los efectos de la presente Directiva,
teniendo en cuenta los avances de la tecnologia y la evolu-

10)

11)

12)

13)

14)

cion de la densidad de la circulacidn, incluido el uso de
vehiculos de peso superior a 3,5 toneladas e inferior a 12,
en el que se evalte la incidencia de la Directiva en el
mercado interior, con inclusion de las regiones insulares,
sin litoral y periféricas de la Comunidad, los niveles de
inversion en el sector y la contribucién de la Directiva a
los objetivos de una politica de transporte sostenible.

Los Estados miembros remitirdn la informacién necesaria
para el informe a la Comisién, a mds tardar el 10
de diciembre de 2010;

A mads tardar el 10 de junio de 2008, la Comisién, tras
examinar todas las opciones, incluidos los costes relacio-
nados con el medio ambiente, el ruido, la congestién y la
salud, presentard un modelo generalmente aplicable, trans-
parente y comprensible para la evaluacion de todos los
costes externos, que sirva de base para el futuro célculo de
los costes de infraestructura. Este modelo ird acompafiado
de un andlisis del impacto de la internalizaciéon de los
costes externos para todos los modos de transporte y de
una estrategia para una aplicacion progresiva de este
modelo a todos los modos de transporte.

Dicho informe y el modelo irdn acompafiados, en su caso,
de propuestas de revision ulterior de la presente Directiva
dirigidas al Parlamento Europeo y al Consejo.».

El cuadro del anexo II en el que se indica el importe anual
de las tasas se sustituye por el cuadro siguiente:

«amdximo de minimo de
tres ejes cuatro ejes

EURO 0 1332 2233
EURO I 1158 1933
EURO II 1008 1681
EURO III 876 1461
EURO IV y menos contami- 797 1329
nantes

En el anexo I, la dltima frase se sustituye por el texto
siguiente:

«La tasa diaria es igual para todas las categorias de
vehiculos y asciende a 11 EUR.».

Se inserta en la Directiva el anexo 0, cuyo texto figura en
el anexo I de la presente Directiva.

Se afiade a la Directiva el anexo III, cuyo texto figura en el
anexo II de la presente Directiva.

Se afade a la Directiva el anexo IV, cuyo texto figura en el
anexo III de la presente Directiva.
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Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo establecido en la presente Directiva a mds tardar el
10 de junio de 2008. Informaran inmediatamente de ello a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de la mencio-
nada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva, asi como una
tabla de correspondencias entre las disposiciones de la presente
Directiva y las disposiciones nacionales adoptadas.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 17 de mayo de 2006.

Por el Consejo
El Presidente
H. WINKLER

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES
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ANEXO I

«ANEXO 0

LIMITES DE EMISION

1. Vehiculo “EURO 0”

Masa de monéxido de carbono (CO) g/kWh Masa de hi(gi/rli)\c’;liburos (HO) Masa de(]il'))c()ig)o ; /(li(;}'l}itrégeno
12,3 2,6 158

2. Vehiculos “EURO I”[“EURO 1I”

Masa de monodxido Masa de Masa de oxidos de Masa de particul
de carbono (CO) g/ | hidrocarburos (HC) | nitrégeno (NOx) g/ as(a}l)T)e I;liW;u as
kWh g/kWh kWh 8
Vehiculo “EURO I” 4,9 1,23 9,0 0,4 (Y
Vehiculo “EURO II” 4,0 1,1 7,0 0,15

(") En el caso de los motores de potencia inferior o igual a 85 kW se aplicard un coeficiente de 1,7 al valor limite de las emisiones de
particulas.

3. Vehiculos “EURO III"[“EURO IV”[“EURO V”[“VEM”

Las masas especificas de monodxido de carbono, hidrocarburos totales, dxidos de nitrégeno y particulas, determinadas

mediante el ensayo ESC, y la opacidad de los humos, determinada mediante el ensayo ERL, no deberdn superar los
valores siguientes (!):

moMngicai d(i)e de Masa de Masa de oxidos Masa de
carbono (CO) hidrocarburos de nitrégeno particulas (PT) Humos m'!
o/kWh (HC) g/kWh (NOx) g/lkWh g/kWh
Vehiculo “EURO III” 2,1 0,66 5,0 0,10 (» 0,8
Vehiculo “EURO IV” 1,5 0,46 3,5 0,02 0,5
Vehiculo “EURO V” 1,5 0,46 2,0 0,02 0,5
Vehiculo “VEM” 1,5 0,25 2,0 0,02 0,15

(") Un ciclo de ensayo se compone de una secuencia de puntos de ensayo en la que cada punto se define por una velocidad y un par

que el motor debe respetar en modos estabilizados (ensayo ESC) o en condiciones de funcionamiento transitorias (ensayos ETC y
ELR).

() 0,13 para los motores cuya cilindrada unitaria sea inferior a 0,7 dm? y cuyo régimen normal sea superior a 3 000 min-'.

4. Podréan considerarse futuras clases de emisiones de vehiculos, tal como se definen en la Directiva 88/77/CEE, y modi-
ficaciones ulteriores.».
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ANEXO II
«ANEXO I

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES PARA LA IMPUTACION DE COSTES Y EL CALCULO DE PEAJES

El presente anexo define los principios fundamentales para el célculo de los peajes medios ponderados con el fin de ajus-
tarse a lo dispuesto en el articulo 7, apartado 9. No obstante la obligacién de que los peajes guarden relacién con los
costes, los Estados miembros podran decidir, de conformidad con el articulo 7 bis, apartado 1, no recuperar la totalidad
de los costes mediante los ingresos en concepto de peaje, o, de conformidad con el articulo 7, apartado 10, no ajustar al
promedio el importe de determinados peajes (').

La aplicacién de estos principios deberd concordar plenamente con otras obligaciones que impone la normativa comuni-
taria, en particular el requisito de que los contratos de concesion se adjudiquen de conformidad con la Directiva 2004/
18/CE y otros instrumentos comunitarios en el dmbito de los contratos ptiblicos.

Cuando un Estado miembro entable negociaciones con una o mds terceras partes con vistas a la celebraciéon de un
contrato de concesion para la construccién o explotacion de una parte de su infraestructura, o cuando, con tal finalidad,
asuma un compromiso similar sobre la base de la legislacion nacional o de un acuerdo celebrado por el Gobierno de un
Estado miembro, el cumplimiento de estos principios se evaluard en funcién del resultado de dichas negociaciones.

1. Definicién de la red y de los vehiculos incluidos

— Cuando no se aplique un régimen de peaje tinico a toda la red transeuropea de carreteras, el Estado miembro
deberd especificar con precisién la parte o partes de la red que vayan a estar sujetas a un régimen de peaje, asi
como el sistema que utilice para clasificar los vehiculos a efectos de aplicarles diferentes tarifas de peaje. Los
Estados miembros deberdn especificar también si hacen extensivo el dmbito de aplicacién de su régimen de
peaje a los vehiculos de peso inferior al umbral de las 12 toneladas.

— En caso de que un Estado miembro decida adoptar sistemas diferentes de recuperacién de costes segtn las
distintas partes de su red (como permiten las disposiciones del articulo 7 bis, apartado 1), se calculardn por
separado los costes correspondientes a cada una de las partes claramente definidas de la red. Los Estados miem-
bros podran optar por dividir sus respectivas redes en varias partes claramente definidas, a fin de establecer
acuerdos de concesion o similares especificos para cada parte.

2. Costes de infraestructura
2.1. Costes de inversién

— Los costes de inversion incluirdn los costes de construccion (con inclusién de los costes de financiacion) y los
costes de desarrollo de las infraestructuras, incrementados, en su caso, con un componente de rendimiento de la
inversién de capital o de margen de beneficios. También se incluirdn los costes de adquisicion de solares, planifi-
cacion, disefio, supervision de los contratos de construccion y gestion de proyectos, los correspondientes a exca-
vaciones arqueoldgicas y estudios del suelo, asi como otros gastos accesorios pertinentes.

— La recuperacion de los costes de construccion estard en funcién, bien de la vida dtil predeterminada de la
infraestructura, bien de otro periodo de amortizacion (no inferior a 20 afios) que pueda considerarse adecuado
con motivo de la financiacién mediante un contrato de concesiéon o de otro tipo. La duracién del periodo de
amortizaciéon podrd ser un factor clave en las negociaciones para la adjudicacién de contratos de concesion,
sobre todo si el Estado miembro en cuestiéon desea fijar, dentro del contrato, un nivel mdximo para el peaje
medio ponderado aplicable.

— Sin perjuicio del célculo de los costes de inversion, la recuperacion de los costes podré:

— distribuirse uniformemente a lo largo del perfodo de amortizacion o de forma ponderada durante los
primeros afios, los afios intermedios o los dltimos afios de dicho periodo, siempre que esa ponderacién se
haga de manera transparente,

— establecer la indexacién de los peajes a lo largo del periodo de amortizacion.

— Todos los costes histdricos estardn basados en los importes abonados. Los costes atin pendientes estardn basados
en previsiones razonables.

(") Estas disposiciones, junto con la flexibilidad ofrecida en cuanto al modo en que se recuperan los costes a lo largo del tiempo (véase el
tercer guién del punto 2.1) dejan un margen considerable para fijar los peajes en niveles que resulten aceptables para los usuarios y se
adapten a los objetivos especificos de la politica de transportes de cada Estado miembro.
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2.2.

— Podra suponerse que las inversiones estatales se financiaron mediante empréstitos. El tipo de interés que deberd
aplicarse a los costes histdricos serd el que se haya aplicado a los empréstitos estatales durante el perfodo corres-
pondiente.

— Los costes serdn asignados a los vehiculos pesados de forma objetiva y transparente, teniendo en cuenta la
proporcién de trafico de vehiculos pesados que deberd soportar la red y los costes asociados. A este efecto, los
vehiculos-kilometros recorridos por los vehiculos pesados podran ajustarse mediante “factores de equivalencia”
objetivamente justificados como los que se recogen en el punto 4 ().

— La cantidad prevista en concepto de rendimiento estimado del capital o de margen de beneficios deberd ser
razonable en funcién de las condiciones del mercado, y podrd ser modificada con objeto de conceder a una
tercera parte contratada incentivos en relacién con los requisitos en materia de calidad de los servicios pres-
tados. El rendimiento del capital podrd evaluarse utilizando indicadores econdmicos como la tasa interna de
retorno de la inversion o el coste medio ponderado del capital.

Costes anuales de mantenimiento y costes de las reparaciones estructurales

— Estos costes incluirdn tanto los costes anuales de mantenimiento de la red como los costes periédicos derivados
de reparaciones, refuerzo y renovacion del firme, con el fin de garantizar el mantenimiento del nivel de funcio-
nalidad operativa de la red a lo largo del tiempo.

— Los costes se distribuirdn entre los vehiculos pesados y el resto de los vehiculos en funcién de los porcentajes
reales y previstos de vehiculos-kilometros recorridos, y podrdn ajustarse mediante factores de equivalencia obje-
tivamente justificados como los que se recogen en el punto 4.

Costes de explotacion, gestion y peaje

Esta ribrica de costes incluird todos los costes en que incurra el operador de la infraestructura que no estén
cubiertos por la seccién 2 y se refieran a la puesta en marcha, explotacion y gestion de la infraestructura y del
sistema de peaje. Incluird, en particular:

— los costes de construccion, instalacién y mantenimiento de las cabinas de pago del peaje y otros sistemas de
pago,

— los costes diarios derivados de la explotacion, administracién y aplicacion de los sistemas de cobro de peajes,
— las tasas y cargas administrativas relativas a los contratos de concesion,
— los costes de gestion, administrativos y de servicios relativos a la explotacion de la infraestructura.

Los costes pueden incluir un componente de rendimiento del capital o de margen de beneficios acorde con el grado
de riesgo transferido.

Dichos costes se distribuirdn de forma equitativa y transparente entre todas las clases de vehiculos sujetas al sistema
de peaje.

Porcentaje de trifico correspondiente a los vehiculos de transporte de mercancias, factores de equivalencia
y mecanismo de correccién

— El célculo de los peajes se efectuard basdndose en los porcentajes reales y previstos de vehiculos-kilémetros reco-
rridos por los vehiculos pesados, ajustados, si asi se desea, mediante factores de equivalencia, para tener debida-
mente en cuenta los mayores costes de construcciéon y reparacién de las infraestructuras para uso de los
vehiculos de transporte de mercancias.

— En el cuadro siguiente figura un conjunto de factores de equivalencia indicativos. Cuando los Estados miembros
empleen factores de equivalencia con indices que difieran de los del cuadro, se basardn en criterios objetiva-
mente justificables y se hardn publicos.

(') La aplicacion de factores de equivalencia por parte de los Estados miembros podrd tener en cuenta la construccién de carreteras desa-
rrollada en diversas fases o utilizando un enfoque de ciclo de vida largo.
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Factores de equivalencia
Clase de vehiculo (1) R .
cparaciones Inversiones Mantenimiento anual
estructurales (2)
Comprendidos entre 3,5 t'y 7,5 t, clase 0 1 1 1
> 7,5t clase | 1,96 1 1
> 7.5t clase II 3,47 1 1
> 7.5 t, clase III 5,72 1 1

(1) Para la determinacion de la clase de vehiculo, véase el anexo IV.
(3 Las clases de vehiculos corresponden a cargas por eje de 5,5, 6,5, 7,5 y 8,5 toneladas, respectivamente.

— Los regimenes de peaje que se basen en previsiones de los volimenes de trifico deberdn contar con un meca-

nismo de correccion mediante el cual se ajustardn peridédicamente los peajes con el fin de corregir cualquier
exceso o defecto en la recuperacion de costes que se deba a errores de prevision.»
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ANEXO III

«ANEXO IV

DETERMINACION INDICATIVA DE LA CLASE DE VEHICULO

Las clases de vehiculos se definen en el cuadro siguiente.

Los vehiculos se clasifican en las categorfas 0, I, I y IIl en funcién de los dafios que causan al pavimento, por orden
creciente (la clase IIl es la que més dafa las infraestructuras de carreteras). Los dafios aumentan exponencialmente con el

aumento de la carga por eje.

Todos los vehiculos de motor y conjuntos de vehiculos de un peso mdximo en carga autorizado inferior a 7,5 toneladas

pertenecen a la clase 0.

Vehiculos de motor

Ejes motores con suspensién neumadtica o
suspension reconocida como equivalente (')

Otros sistemas de suspension de los ejes motores

Clase de dafios

Nimero de ejes y peso méximo total en carga
autorizado (en toneladas)

Ntmero de ejes y peso mdximo total en carga
autorizado (en toneladas)

Igual o superior a Inferior a Igual o superior a Inferior a
Dos ejes
7,5 12 7,5 12 I
12 13 12 13
13 14 13 14
14 15 14 15
15 18 15 18
Tres ejes
15 17 15 17
17 19 17 19
19 21 19 21
21 23 21 23
23 25
25 26
23 25 11
25 26
Cuatro ejes
23 25 23 25 I
25 27 25 27
27 29
27 29 I
29 31
31 32
29 31
31 32

(") Suspension reconocida como equivalente con arreglo a la definicién del anexo 1I de la Directiva 96/53/CE del Consejo, de 25 de julio
de 1996, por la que se establecen, para determinados vehiculos de carretera que circulan en la Comunidad, las dimensiones maximas
autorizadas en el trifico nacional e internacional y los pesos mdximos autorizados en el trifico internacional (DO L 235 de
17.9.1996, p. 59). Directiva modificada en dltimo lugar por la Directiva 2002/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 67

de 9.3.2002, p. 47).




9.6.2006

L157/23

Diario Oficial de la Unién Europea
Conjuntos de vehiculos (vehiculos articulados y trenes de carretera)
Fjes motores con su§pensi(’)n neurpética N Otros sistemas de suspension de los ejes motores Clase de dafios
suspension reconocida como equivalente
Niamero de ejes y peso maximo total en carga Namero de ejes y peso mdximo total en carga
autorizado (en toneladas) autorizado (en toneladas)
Igual o superior a Inferior a Igual o superior a Inferior a
2 + 1 ejes
7,5 12 7,5 12 I
12 14 12 14
14 16 14 16
16 18 16 18
18 20 18 20
20 22 20 22
22 23 22 23
23 25 23 25
25 28 25 28
2 + 2 ejes
23 25 23 25
25 26 25 26
26 28 26 28
28 29 28 29
29 31 29 31 Il
31 33 31 33
33 36 33 36 I
36 38
2 + 3 ejes Il
36 38 36 38
38 40
38 40 111
3 + 2 ejes Il
36 38 36 38
38 40
38 40 11
40 44
40 44
3 + 3 ejes
36 38 36 38 I
38 40
38 40 II
40 44 40 44>
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DIRECTIVA 2006/42/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 17 de mayo de 2006

relativa a las mdquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision (),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 98/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de junio de 1998, relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados miembros sobre
madquinas (%), constituia la codificacion de la Directiva 89/
392/CEE (°). Con ocasién de nuevas modificaciones
sustanciales introducidas en la Directiva 98/37/CE es
conveniente, para mayor claridad, proceder a la refundi-
ci6n de la citada Directiva.

(2)  El sector de las mdquinas constituye una parte impor-
tante del sector de la mecdnica y uno de los ntcleos
industriales de la economia de la Comunidad. El coste
social debido al importante niimero de accidentes provo-
cados directamente por la utilizacién de mdquinas puede
reducirse integrando la seguridad en las fases de disefio y
fabricacion de las maquinas y con una instalacién y un
mantenimiento correctos.

(3)  Corresponde a los Estados miembros garantizar en su
territorio la seguridad y la salud de las personas, especial-
mente de los trabajadores y los consumidores, asi como,
en su caso, de los animales domésticos y de los bienes,
en particular ante los riesgos derivados de la utilizacion
de mdquinas.

(') DO C 154 E de 29.5.2001, p. 164.

() DO C 311 de 7.11.2001, p. 1.

(’) Dictamen del Parlamento Europeo de 4 de julio de 2002 (DO
C 271 E de 12.11.2003, p. 491), Posicién Comiin del Consejo de
18 de julio de 2005 (DO C 251 E de 11.10.2005, p. 1) y Posicion
del Parlamento Europeo de 15 de diciembre de 2005 (no publicada
atin en el Diario Oficial). Decision del Consejo de 25 de abril
de 2006.

DO L 207 de 23.7.1998, p. 1. Directiva modificada por la Directiva
98/79/CE (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

Directiva 89/392/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre mdquinas (DO L 183 de 29.6.1989, p. 9).

— —
S =
N =

)

Con el fin de garantizar la seguridad juridica de los usua-
rios, es necesario definir lo mds concretamente posible el
dmbito de aplicaciéon de la presente Directiva y los
conceptos relativos a su aplicacion.

Las disposiciones obligatorias de los Estados miembros
en materia de ascensores de obras de construccion desti-
nados a la elevacion de personas o de personas y mate-
riales, con frecuencia completadas por especificaciones
técnicas obligatorias de hecho o por normas voluntarias,
no dan lugar necesariamente a niveles de salud y segu-
ridad diferentes, a pesar de lo cual constituyen, por su
disparidad, obstdculos a los intercambios comerciales
dentro de la Comunidad. Ademds, los sistemas nacio-
nales de acreditacién de conformidad y de certificacion
de estas mdquinas divergen considerablemente. Por
tanto, conviene que los ascensores de obras de construc-
cién destinados a la elevacién de personas, o de personas
y materiales, no estén excluidos del dmbito de aplicacion
de la presente Directiva.

Resulta conveniente excluir del dmbito de aplicacién de
la presente Directiva las armas, incluidas las armas de
fuego, sujetas a la Directiva 91/477|CEE del Consejo, de
18 de junio de 1991, sobre el control de la adquisicion
y tenencia de armas (°); la exclusién de las armas de
fuego no se aplicard a las maquinas portatiles de fijacion
de carga explosiva y otras mdquinas portatiles de
impacto disefiadas tnicamente para fines industriales o
técnicos. Resulta necesario establecer disposiciones tran-
sitorias que permitan a los Estados miembros autorizar
la comercializacién y la puesta en servicio de tales
méquinas fabricadas de acuerdo con las normativas
nacionales vigentes en su territorio en el momento de la
adopcion de la presente Directiva, incluyendo las de
desarrollo del Convenio de 1 de julio de 1969 sobre el
reconocimiento mutuo de las marcas de prueba en las
armas de fuego portdtiles. Dichas disposiciones transito-
rias permitirdn también que los organismos europeos de
normalizacién establezcan normas que garanticen un
nivel de seguridad basado en el estado de la técnica.

La presente Directiva no debe aplicarse a la elevacion de
personas mediante méquinas no disefladas para ese fin.
No obstante, esto no afecta al derecho de los Estados
miembros a adoptar medidas nacionales, de conformidad
con el Tratado, respecto de dichas mdquinas, con vistas
a la aplicacién de la Directiva 89/655/CEE del Consejo,
de 30 de noviembre de 1989, relativa a las disposiciones
minimas de seguridad y de salud para la utilizacién por
los trabajadores en el trabajo de los equipos de trabajo
(segunda Directiva especifica con arreglo al apartado 1
del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) ().

(9 DO L 256 de 13.9.1991, p. 51.

() DO L 393 de 30.12.1989, p. 13. Directiva modificada en dltimo

lugar por la Directiva 2001/45/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 195 de 19.7.2001, p. 46).
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(8)  En lo concerniente a los tractores agricolas y forestales, (14)  Se deben cumplir los requisitos esenciales de salud y
no deben aplicarse las disposiciones de la presente Direc- seguridad para garantizar la seguridad de las méquinas;
tiva a los riesgos que no se prevén actualmente en la dichos requisitos deben aplicarse con discernimiento
Directiva 2003/37/CE del Parlamento Europeo y del para tener en cuenta el estado de la técnica en el
Consejo, de 26 de mayo de 2003, relativa a la homolo- momento de la fabricacién y los imperativos técnicos y
gacion de los tractores agricolas o forestales, de sus econdmicos.
remolques y de su maquinaria intercambiable remolcada,
asi como de los sistemas, componentes y unidades
técnicas de dichos vehiculos (1), después de que tales
riesgos hayan pasado a preverse en la Directiva (15) Cuando una méquina pueda ser utilizada por un consu-
2003/37/CE. midor, es decir, por un operador no profesional, el fabri-
cante debe tener en cuenta esta circunstancia al disefiarla
y fabricarla. Idéntica precaucién deberd aplicarse en el
(9)  La vigilancia del mercado es esencial, ya que garantiza la caso de que la mdquina vaya a utilizarse normalmente
aplicacion correcta y uniforme de las directivas. Por lo para prestar un servicio a un consumidor.
tanto, conviene establecer un contexto juridico en el que
pueda efectuarse armoniosamente la vigilancia del
mercado.
(16)  Aunque los requisitos de la presente Directiva no se apli-
quen integramente a las cuasi mdquinas, resulta no
(10) Los Estados miembros son responsables de Velar por la obstante importante garantizar la libre circulacién d€
aplicacion eficaz de la presente Directiva en sus respec- dichas cuasi mdquinas mediante un procedimiento espe-
tivos territorios y por que mejore, en la medida de lo cifico.
posible y con arreglo a sus disposiciones, la seguridad de
las mdquinas a que hace referencia. Los Estados miem-
bros deben mejorar su capacidad de asegurar una vigi- ) ) o o
lancia efectiva del mercado, teniendo en cuenta las direc- (17)  Con motivo de ferias, exposiciones y eventos similares,
trices elaboradas por la Comision, para lograr realmente ha de ser posible exponer mdquinas que no cumplan los
una aplicacion adecuada y uniforme de la presente requisitos de la presente Directiva. No obstante, habrd
Directiva. que informar adecuadamente a los interesados de esta no
conformidad y de la imposibilidad de adquirir dichas
méquinas en tales condiciones.
(11)  En el marco de esta vigilancia del mercado, debe estable-
cerse una distincién clara entre la impugnacién de una
norma armonizada que confiere a una mdquina una I lo define 1 o al
presuncién de conformidad y la cldusula de salvaguardia (18)  La presente Directiva solo define los requisitos esenciales
relativa a una méquina. de salud y s§gur1dad d.e.alcancte genera,l b los .c.or.npleta
con una serie de requisitos mds especificos dirigidos a
determinados tipos de mdquinas. Para facilitar a los
(12) La puesta en servicio de una méquina con arreglo a la fabricantes la prueba de conformidad con dichos requi-
presente Directiva solo se refiere al uso de la propia sitos esenciales y para posibilitar el control de dicha
mdquina que se haya previsto o que sea razonablemente conformidad, convendr'la .dlsponer de normas armoni-
previsible. Esto se entiende sin perjuicio de posibles zadas a escala comunitaria respecto de la prevencién
condiciones de uso, externas a la mdquina, que hubiera contra lo§ riesgos derivados del disefio y fabricacion de
que establecer, siempre que dichas condiciones no las méquinas. Estas normas deben ser/elaboradas por
supongan modificaciones de la méquina en relaciéon con organismos de Derecho privado y habrin de conservar
lo dispuesto en la presente Directiva. el cardcter de textos no obligatorios.
(13) También es necesario prever un mecanismo adecuado . , . »
(19)  En vista de la indole de los riesgos que conlleva la utili-

que permita la adopcién de medidas especificas en el
dmbito de la Comunidad, para requerir a los Estados
miembros que prohiban o restrinjan la comercializacion
de ciertos tipos de maquinas que presenten los mismos
riesgos para la salud y la seguridad de las personas, ya
sea debido a defectos en las normas armonizadas perti-
nentes o bien en virtud de sus caracteristicas técnicas, o
someter a dichas mdquinas a condiciones especiales. Para
garantizar la evaluaciéon adecuada de la necesidad de
dichas medidas, estas deben ser adoptadas por la Comi-
sién asistida por un comité a la luz de las consultas con
los Estados miembros y otras partes interesadas. Dado
que dichas medidas no son directamente aplicables a los
operadores econdémicos, los Estados miembros deben
tomar todas las medidas necesarias para su aplicacion.

() DO L 171 de 9.7.2003, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2005/67/CE de la Comision (DO L 273 de
19.10.2005, p. 17).

zacién de las médquinas cubiertas por la presente Direc-
tiva, conviene establecer los procedimientos de evalua-
cién de la conformidad con los requisitos esenciales de
salud y seguridad. Estos procedimientos deben disefiarse
de acuerdo con la importancia del peligro inherente a
tales mdquinas. Por consiguiente, para cada categorfa de
maéquinas debe preverse un procedimiento adecuado que
se ajuste a la Decision 93/465/CEE del Consejo, de
22 de julio de 1993, relativa a los médulos correspon-
dientes a las diversas fases de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y a las disposiciones refe-
rentes al sistema de colocacién y utilizacién del marcado
CE de conformidad, que van a utilizarse en las directivas
de armonizacion técnica (%), y que tenga en cuenta la
naturaleza de la certificacion necesaria para dichas
maquinas.

() DO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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(20)

(21)

(23)

(24)

Conviene dejar a los fabricantes la plena responsabilidad
de certificar la conformidad de sus mdaquinas con la
presente Directiva. No obstante, para determinados tipos
de mdquinas que presentan una mayor peligrosidad, es
deseable un procedimiento de certificacion mads riguroso.

Es importante que el marcado CE se reconozca plena-
mente como el Gnico marcado que garantiza la confor-
midad de la médquina con los requisitos de la presente
Directiva. Debe prohibirse todo marcado que pueda
inducir a error a terceros sobre el significado del
marcado CE, sobre su logotipo o sobre ambos al mismo
tiempo.

A fin de garantizar la misma calidad al marcado CE y al
nombre del fabricante, es importante que ambos se
estampen empleando las mismas técnicas. Para evitar
toda confusién entre los marcados CE que puedan
aparecer en determinados componentes y el marcado CE
correspondiente a la mdquina, es importante que este
dltimo marcado se estampe junto al nombre del respon-
sable del mismo, es decir, del fabricante o su represen-
tante autorizado.

El fabricante o su representante autorizado deberd
también garantizar la realizacién de una evaluacion de
riesgos para la mdquina que desea comercializar. Para
ello, debe determinar cudles son los requisitos esenciales
de salud y seguridad que se aplican a su maquina y con
respecto a los cuales se deben adoptar medidas.

Resulta indispensable que el fabricante, o su represen-
tante autorizado establecido en la Comunidad, antes de
expedir la declaracion CE de conformidad, elabore un
expediente técnico de construccién. Si bien no es indis-
pensable que toda la documentacién exista permanente-
mente de forma material, debe poder estar disponible
cuando se solicite. No es necesario que incluya los
planos detallados de los subconjuntos utilizados para la
fabricacion de las mdquinas, salvo si su conocimiento
resulta indispensable para verificar la conformidad con
los requisitos esenciales de salud y seguridad.

Los destinatarios de cualquier decisién adoptada en
virtud de la presente Directiva deberdn conocer los
motivos que llevaron a adoptar dicha decisién y los
recursos de que disponen.

Conviene que los Estados miembros prevean sanciones
aplicables para las infracciones a lo dispuesto en la
presente Directiva. Estas sanciones deben ser efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

La aplicacién de la presente Directiva a maquinas desti-
nadas a la elevacién de personas requiere delimitar mejor
los productos cubiertos por la presente Directiva con
respecto a los cubiertos por la Directiva 95/16/CE del

(28)

Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de junio
de 1995, sobre la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros relativas a los ascensores (!). Se
consideré necesaria una nueva definicién del dmbito de
aplicacién de esta dltima Directiva. Conviene por ello
modificar la Directiva 95/16/CE en consecuencia.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber,
establecer los requisitos esenciales de salud y seguridad
relativos a su disefio y fabricacién para aumentar la
seguridad de las mdquinas que se comercializan, no
puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, puede lograrse mejor a
escala comunitaria, la Comunidad puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario
para alcanzar dicho objetivo.

De acuerdo con el apartado 34 del Acuerdo interinstitu-
cional «Legislar mejor» (?), debe alentarse a los Estados
miembros a establecer, en su propio interés y en el de la
Comunidad, sus propios cuadros, que muestren, en la
medida de lo posible, la correspondencia entre la
presente Directiva y las medidas de transposicion, y a
hacerlos publicos.

Las medidas necesarias para la aplicacién de la presente
Directiva deben adoptarse de conformidad con la Deci-
sién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (?).

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

1.

Articulo 1
Ambito de aplicacién

La presente Directiva se aplicard a los siguientes

productos:

a) las maquinas;

b) los equipos intercambiables;

¢) los componentes de seguridad;

d) los accesorios de elevacion;

e) las cadenas, cables y cinchas;

f) los dispositivos amovibles de transmision mecdnica;

g) las cuasi maquinas.

() DO L 213 de 7.9.1995, p. 1. Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() DO C 321 de 31.12.2003, p. 1.

() DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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2. Quedan excluidos del dmbito de aplicacion de la presente k) los productos eléctricos y electronicos que se incluyan en

Directiva:

a) los componentes de seguridad destinados a utilizarse como

=

-~

=

=

=

piezas de recambio para sustituir componentes idénticos, y
suministrados por el fabricante de la mdquina originaria;

los equipos especificos para ferias y parques de atracciones;

las maquinas especialmente disefiadas o puestas en servicio
para usos nucleares y cuyos fallos puedan originar una
emision de radiactividad;

las armas, incluidas las armas de fuego;
los siguientes medios de transporte:

— los tractores agricolas y forestales para los riesgos
cubiertos por la Directiva 2003/37/CE, con exclusion de
las maquinas instaladas en dichos vehiculos,

los vehiculos de motor y sus remolques cubiertos por la
Directiva 70/156/CEE del Consejo, de 6 de febrero
de 1970, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre la homologacién de
vehiculos a motor y de sus remolques ('), con exclusion
de las mdquinas instaladas en dichos vehiculos,

los vehiculos cubiertos por la Directiva 2002/24/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de marzo
de 2002, relativa a la homologacion de los vehiculos de
motor de dos o tres ruedas (¥, con exclusion de las
maéquinas instaladas en dichos vehiculos,

los vehiculos de motor destinados exclusivamente a la
competicién, y

los medios de transporte por aire, por agua o por redes
ferroviarias, con exclusién de las maquinas instaladas en
dichos medios de transporte;

los buques de navegacién maritima y las unidades méviles
de alta mar, asi como las mdquinas instaladas a bordo de
dichos buques y/o unidades;

las maquinas especialmente disefiadas y fabricadas para fines
militares o policiales;

las maquinas especialmente disefiadas y fabricadas con vistas
a la investigacion para uso temporal en laboratorios;

los ascensores para pozos de minas;

mdquinas destinadas a elevar o transportar actores durante
representaciones artisticas;

DO L 42 de 23.2.1970, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2006/28/CE de la Comisiéon (DO L 65 de 7.3.2006,
p- 27).

DO L 124 de 9.5.2002, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2005/30/CE de la Comision (DO L 106 de
27.4.2005, p. 17).

los dmbitos siguientes, en la medida en que estén cubiertos
por la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero
de 1973, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados limites de tension (?):
electrodomésticos destinados a uso doméstico,

equipos audiovisuales,

equipos de tecnologia de la informacion,

madquinas corrientes de oficina,

aparatos de conexién y mando de baja tension,

motores eléctricos;

los siguientes equipos eléctricos de alta tension:

aparatos de conexion y de mando,

transformadores.

Articulo 2

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, el término «mdquina» designa
los productos que figuran en el articulo 1, apartado 1, letras a)
af)

Se aplicardn las definiciones siguientes:

a

Nt

~

«maquina:

conjunto de partes o componentes vinculados entre si,
de los cuales al menos uno es mévil, asociados para una
aplicacion determinada, provisto o destinado a estar
provisto de un sistema de accionamiento distinto de la
fuerza humana o animal,

conjunto como el indicado en el primer guién, al que
solo le falten los elementos de conexi6n a las fuentes de
energfa y movimiento,

conjunto como los indicados en los guiones primero y
segundo, preparado para su instalacion que solamente
pueda funcionar previo montaje sobre un medio de
transporte o instalado en un edificio o una estructura,

conjunto de mdquinas como las indicadas en los guiones
primero, segundo y tercero, o de cuasi maquinas a las
que se refiere la letra g) que, para llegar a un mismo
resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar
como una sola mdquina,

conjunto de partes o componentes vinculados entre si,
de los cuales al menos uno es mévil, asociados con
objeto de elevar cargas y cuya tUnica fuente de energia
sea la fuerza humana empleada directamente;

DO L 77 de 26.3.1973, p. 29. Directiva modificada por la Directiva

93/68/CEE (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).
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b) «equipo intercambiable»: dispositivo que, tras la puesta en
servicio de una maquina o de un tractor, sea acoplado por
el propio operador a dicha maquina o tractor para modi-
ficar su funcién o aportar una funcién nueva, siempre que
este equipo no sea una herramienta;

¢) «componente de seguridad» componente:
— que sirva para desempefiar una funcién de seguridad,
— que se comercialice por separado;

— cuyo fallo yfo funcionamiento defectuoso ponga en
peligro la seguridad de las personas, y

— que no sea necesario para el funcionamiento de la
méquina o que, para el funcionamiento de la mdquina,
pueda ser reemplazado por componentes normales.

En el anexo V figura una lista indicativa de componentes de
seguridad que podrd actualizarse con arreglo al articulo 8,
apartado 1, letra a);

d) «accesorio de elevacién»: componente o equipo que no es
parte integrante de la mdquina de elevacién, que permita la
prension de la carga, situado entre la mdquina y la carga, o
sobre la propia carga, o que se haya previsto para ser parte
integrante de la carga y se comercialice por separado.
También se considerardn accesorios de elevacion las eslingas
y sus componentes;

e) «adenas, cables y cinchas» cadenas, cables y cinchas
disefiados y fabricados para la elevaciéon como parte de las
madquinas de elevacién o de los accesorios de elevacion;

f) «dispositivo amovible de transmisién mecdnica»: compo-
nente amovible destinado a la transmision de potencia entre
una mdquina automotora o un tractor y una maquina recep-
tora uniéndolos al primer soporte fijo. Cuando se comercia-
lice con el resguardo se debe considerar como un solo
producto;

g) «cuasi maquina»: conjunto que constituye casi una maquina,
pero que no puede realizar por si solo una aplicacién deter-
minada. Un sistema de accionamiento es una cuasi maquina.
La cuasi mdquina estd destinada Gnicamente a ser incorpo-
rada a, o ensamblada con, otras mdquinas, u otras cuasi
mdquinas o equipos, para formar una maquina a la que se
aplique la presente Directiva;

h) «comercializacién» primera puesta a disposicion en la
Comunidad, mediante pago o de manera gratuita, de una
mdquina o de una cuasi mdquina, con vistas a su distribu-
cion o utilizacion;

i) «fabricante» persona fisica o juridica que disefie o fabrique
una maquina o una cuasi maquina cubierta por la presente
Directiva y que sea responsable de la conformidad de dicha
mdquina o cuasi mdquina con la presente Directiva, con

vistas a su comercializacion, bajo su propio nombre o su
propia marca, o para su propio uso. En ausencia de un
fabricante en el sentido indicado, se considerard fabricante
cualquier persona fisica o juridica que comercialice o ponga
en servicio una mdquina o una cuasi miquina cubierta por
la presente Directiva;

j) «representante autorizado»: persona fisica o juridica estable-
cida en la Comunidad que haya recibido un mandato por
escrito del fabricante para cumplir en su nombre la totalidad
o parte de las obligaciones y formalidades relacionadas con
la presente Directiva;

k) «puesta en servicio»: primera utilizacién, de acuerdo con su
uso previsto, en la Comunidad, de una mdquina cubierta
por la presente Directiva;

l) «norma armonizada»: especificacién técnica, de cardcter no
obligatorio, adoptada por un organismo de normalizacién, a
saber el Comité Europeo de Normalizacion (CEN), el Comité
Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec) o el
Instituto Europeo de Normas de Telecomunicacién (ETSI),
en el marco de un mandato de la Comision otorgado con
arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva 98/
34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio
de 1998, por la que se establece un procedimiento de infor-
macién en materia de las normas y reglamentaciones
técnicas y de las reglas relativas a los servicios de la sociedad
de la informacion (*).

Articulo 3
Directivas especificas

Cuando, para una mdquina, los peligros indicados en el anexo I
estén cubiertos total o parcialmente de modo mads especifico
por otras directivas comunitarias, la presente Directiva no se
aplicard o dejard de aplicarse a dicha mdquina en lo que se
refiere a tales peligros, a partir de la entrada en vigor de dichas
directivas.

Articulo 4
Vigilancia del mercado

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para que las mdquinas solo se puedan comercializar y/o
poner en servicio si cumplen todas las disposiciones pertinentes
de la presente Directiva y no ponen en peligro la seguridad ni
la salud de las personas ni, en su caso, de los animales domés-
ticos o de los bienes, cuando estén instaladas y mantenidas
convenientemente y se utilicen con arreglo a su uso previsto o
en condiciones razonablemente previsibles.

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada en dltimo
lugar por el Acta de adhesion de 2003.
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2. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas
adecuadas para que las cuasi maquinas solo se puedan comer-
cializar si cumplen las disposiciones pertinentes de la presente
Directiva.

3. Los Estados miembros establecerdn o designardn las auto-
ridades competentes para controlar la conformidad de las
méquinas y cuasi maquinas con lo dispuesto en los apartados 1

y 2.

4. Los Estados miembros definirdn las misiones, la organiza-
cién y las atribuciones de las autoridades competentes contem-
pladas en el apartado 3 y las comunicardn, asi como toda
modificacién posterior, a la Comisién y a los demds Estados
miembros.

Articulo 5
Comercializacion y puesta en servicio

1. El fabricante o su representante autorizado, antes de
proceder a la comercializacién o puesta en servicio de una
mdquina, deberd:

a) asegurarse de que esta cumple los pertinentes requisitos
esenciales de seguridad y de salud que figuran en el anexo [;

b) asegurarse de que esté disponible el expediente técnico a
que se refiere la parte A del anexo VII;

¢) facilitar en particular las informaciones necesarias, como es
el caso de las instrucciones;

d) llevar a cabo los oportunos procedimientos de evaluacion de
la conformidad, con arreglo al articulo 12;

e) redactar la declaracion CE de conformidad, con arreglo al
anexo II, parte 1, seccién A, y asegurarse de que dicha decla-
racién se adjunta a la mdquina;

f) colocar el marcado CE, con arreglo al articulo 16.

2. El fabricante o su representante autorizado deberd asegu-
rarse, antes de comercializar una cuasi maquina, de que se ha
completado el procedimiento indicado en el articulo 13.

3. A los efectos de los procedimientos indicados en el
articulo 12, el fabricante o su representante autorizado deberd
disponer de los medios necesarios, o tener acceso a ellos, para
asegurarse de la conformidad de la mdquina con los requisitos
esenciales de salud y seguridad que figuran en el anexo L.

4. Cuando las mdquinas sean objeto de otras directivas
comunitarias que se refieran a otros aspectos y dispongan la
colocacién del marcado CE, este marcado sefialard que las
méquinas cumplen también lo dispuesto en dichas directivas.

No obstante, en caso de que una o varias de esas directivas
autoricen al fabricante o a su representante autorizado a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que aplicard, el
marcado CE sefialard Ginicamente la conformidad con las dispo-

siciones de las directivas aplicadas por el fabricante o su repre-
sentante autorizado. En la declaracion CE de conformidad
deberan incluirse las referencias de las Directivas aplicadas, tal y
como se publicaron en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 6
Libre circulacién

1. Los Estados miembros no podrin prohibir, limitar u
obstaculizar la comercializacién o la puesta en servicio en su
territorio de las mdquinas que cumplan lo dispuesto en la
presente Directiva.

2. Los Estados miembros no podrin prohibir, limitar u
obstaculizar la comercializacién de una cuasi miquina cuando,
mediante la declaracién de incorporacién mencionada en el
anexo II, parte 1, seccion B, el fabricante o su representante
autorizado declaren que aquélla estd destinada a ser incorpo-
rada a una mdquina o ensamblada con otras cuasi maquinas
para formar una maquina.

3. Los Estados miembros no se opondran a que, en ferias,
exposiciones, demostraciones y eventos similares, se presenten
méquinas o cuasi maquinas que no cumplan la presente Direc-
tiva, siempre que exista un cartel visible en el que se indique
con claridad tal circunstancia y que no se podrd disponer de
dichas médquinas antes de que estas se pongan en conformidad.
Ademds, en las demostraciones de tales maquinas o cuasi
mdquinas no conformes, deberdn adoptarse las medidas de
seguridad adecuadas con objeto de garantizar la proteccién de
las personas.

Articulo 7
Presunciéon de conformidad y normas armonizadas

1. Los Estados miembros considerardn que las maquinas que
estén provistas del marcado CE y vayan acompafadas de la
declaracion CE de conformidad, cuyo contenido se indica en el
anexo II, parte 1, seccién A, cumplen lo dispuesto en la
presente Directiva.

2. Una mdquina fabricada de conformidad con una norma
armonizada, cuya referencia se haya publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea, se considerard conforme a los requi-
sitos esenciales de seguridad y de salud cubiertos por dicha
norma armonizada.

3. La Comision publicard en el Diario Oficial de la Unién
Europea las referencias de las normas armonizadas.

4. Los Estados miembros tomardn las medidas apropiadas
para permitir a los interlocutores sociales influir, a escala
nacional, en el proceso de elaboracién y de seguimiento de las
normas armonizadas.
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Articulo 8

Medidas particulares

1. La Comision podrd adoptar, con arreglo al procedimiento
indicado en el articulo 22, apartado 3, cualquier medida conve-
niente para la aplicacién de las normas relativas a los puntos
siguientes:

a) la actualizacién de la lista indicativa de componentes de
seguridad que figura en el anexo V, mencionada en el
articulo 2, letra ¢);

b) la restriccion a la comercializacion de las mdquinas a que se
refiere el articulo 9.

2. La Comisién podra adoptar, con arreglo al procedimiento
indicado en el articulo 22, apartado 2, cualquier medida conve-
niente relativa a la aplicacion y puesta en practica de la
presente Directiva, incluidas las medidas necesarias para garan-
tizar que los Estados miembros cooperen entre si y con la
Comision, tal como se establece en el articulo 19, apartado 1.

Articulo 9

Medidas particulares destinadas a las mdquinas potencial-
mente peligrosas

1. Cuando, de conformidad con el procedimiento indicado
en el articulo 10, la Comisién considere que una norma armo-
nizada no cubre de manera totalmente satisfactoria los requi-
sitos esenciales de salud y seguridad incluidos en el anexo I de
los que trata dicha norma, la Comisién podrd, de conformidad
con el apartado 3 del presente articulo, adoptar medidas para
requerir a los Estados miembros que prohiban o restrinjan la
comercializaciéon de mdquinas cuyas caracteristicas técnicas
presenten riesgos debido a los defectos de la norma, o para que
sometan dichas maquinas a condiciones especiales.

Cuando, de conformidad con el procedimiento indicado en el
articulo 11, la Comisién considere que una medida adoptada
por un Estado miembro estd justificada, la Comision podra, de
conformidad con el apartado 3 del presente articulo, adoptar
medidas para requerir a los Estados miembros que prohiban o
restrinjan la comercializacion de maquinas que, por sus caracte-
risticas técnicas, presenten los mismos riesgos, o para que
sometan dichas mdquinas a condiciones especiales.

2. Cualquier Estado miembro puede solicitar a la Comision
que examine la necesidad de la adopcién de las medidas a las
que se refiere el apartado 1.

3. En los casos indicados en el apartado 1, la Comisién
consultara a los Estados miembros y demds partes interesadas e
indicard las medidas que tenga previsto tomar con objeto de
garantizar, a escala comunitaria, un nivel elevado de proteccién
de la salud y de la seguridad de las personas.

Teniendo en cuenta los resultados de la consulta, la Comisién
adoptard las medidas necesarias con arreglo al procedimiento
indicado en el articulo 22, apartado 3.

Articulo 10

Procedimiento de impugnacién de una norma armonizada

Cuando un Estado miembro o la Comision consideren que una
norma armonizada no cubre de manera totalmente satisfactoria
los requisitos esenciales de salud y seguridad de los que trata, y
que estdn incluidos en el anexo I, recurririn al Comité creado
en virtud de la Directiva 98/34/CE, exponiendo sus motivos. El
Comité emitird un dictamen sin dilacion. A tenor del dictamen
del Comité, la Comisién tomard la decision de publicar, no
publicar, publicar con restricciones, mantener, mantener con
restricciones o retirar la referencia de la norma armonizada de
que se trate en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 11

Cldusula de salvaguardia

1. Cuando un Estado miembro compruebe que una maquina
cubierta por la presente Directiva, provista del marcado CE,
acompafiada de la declaracion CE de conformidad y utilizada
de acuerdo con su uso previsto o en condiciones razonable-
mente previsibles, puede poner en peligro la salud y la segu-
ridad de las personas y, en su caso, de animales domésticos o
de bienes, adoptard todas las medidas necesarias para retirar
dicha médquina del mercado, prohibir su comercializacién y/o
su puesta en servicio o limitar su libre circulacién.

2. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comi-
sién y a los demds Estados miembros de tal medida e indicard
los motivos de su decisién, en particular si la no conformidad

se debe:

a) a que no se cumplen los requisitos esenciales a los que se
refiere el articulo 5, apartado 1, letra a);

b) a la aplicacién incorrecta de las normas armonizadas a las
que se refiere el articulo 7, apartado 2;

¢) a un defecto en las propias normas armonizadas a las que se
refiere el articulo 7, apartado 2.

3. La Comisién consultard sin demora con las partes impli-
cadas.

Tras dicha consulta, la Comision estudiard si las medidas adop-
tadas por el Estado miembro estdn justificadas o no, y comuni-
card su decision al Estado miembro que haya tomado la inicia-
tiva, a los demds Estados miembros y al fabricante o su repre-
sentante autorizado.
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4. Cuando las medidas a que se refiere el apartado 1 se
basen en un defecto de las normas armonizadas y el Estado
miembro que adopté las medidas mantenga su postura, la
Comision o el Estado miembro iniciardn el procedimiento indi-
cado en el articulo 10.

5. Cuando una mdquina no conforme esté provista del
marcado CE, el Estado miembro competente tomard las
medidas adecuadas contra el que haya puesto el marcado e
informard de ello a la Comision. La Comisién informard a los
demds Estados miembros.

6. La Comisién garantizard que se mantenga informados a
los Estados miembros del desarrollo y de los resultados del
procedimiento.

Articulo 12

Procedimientos de evaluacién de la conformidad de las
mdquinas

1. Para certificar la conformidad de una mdquina con las
disposiciones de la presente Directiva, el fabricante o su repre-
sentante autorizado aplicard uno de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad descritos en los apartados 2, 3

y 4.

2. Cuando la mdquina no figure en el anexo IV, el fabricante
o su representante autorizado aplicardn el procedimiento de
evaluacion de la conformidad con control interno de fabrica-
cion de la mdquina previsto en el anexo VIIL

3. Cuando la mdquina figure en el anexo IV y haya sido
fabricada con arreglo a las normas armonizadas a las que se
refiere el articulo 7, apartado 2, y siempre que dichas normas
cubran todos los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes, el fabricante o su representante autorizado apli-
cardn uno de los procedimientos siguientes:

a) el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante
control interno de fabricacion de la madquina descrito en el
anexo VIII;

b) el procedimiento de examen CE de tipo descrito en el
anexo IX, mds el procedimiento de control interno de fabri-
caci6én de la maquina, descrito en el anexo VIII, punto 3;

¢) el procedimiento de aseguramiento de calidad total descrito
en el anexo X.

4. Cuando la méaquina figure en el anexo IV y no haya sido
fabricada con arreglo a las normas armonizadas a las que se
refiere el articulo 7, apartado 2, o lo haya sido respetando
dichas normas solo en parte, o si las normas armonizadas no
cubren todos los requisitos esenciales de salud y seguridad
pertinentes, o si no existen normas armonizadas para la

méquina en cuestion, el fabricante o su representante autori-
zado aplicardn uno de los procedimientos siguientes:

a) el procedimiento de examen CE de tipo descrito en el
anexo IX, mds el procedimiento de control interno de fabri-
cacién de la mdquina, descrito en el anexo VIII, punto 3;

b) el procedimiento de aseguramiento de calidad total descrito
en el anexo X.

Articulo 13
Procedimiento para las cuasi mdquinas

1. El fabricante de una cuasi mdquina o su representante
autorizado deberd velar, antes de la comercializacion, por que:

a) se elabore la documentacion técnica pertinente descrita en
el anexo VII, parte B;

b) se elaboren las instrucciones de montaje indicadas en el
anexo VI;

¢) se haya redactado la declaraciéon de incorporacién descrita
en el anexo II, parte 1, seccién B.

2. Las instrucciones de montaje y la declaracion de incorpo-
raciéon deberdn acompafiar a la cuasi miquina hasta que se
incorpore a la mdquina final y pase asi a formar parte del expe-
diente técnico de dicha médquina.

Articulo 14
Organismos notificados

1. Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los
demds Estados miembros los organismos designados para efec-
tuar la evaluacién de la conformidad con vistas a la comerciali-
zacion indicada en el articulo 12, apartados 3 y 4, asi como los
procedimientos especificos de evaluacion de la conformidad y
las categorfas de mdaquinas para las que dichos organismos
hayan sido designados, y los nimeros de identificacién que la
Comisién les haya asignado previamente. Los Estados miem-
bros comunicardn a la Comision y a los demds Estados miem-
bros toda modificacién posterior.

2. Los Estados miembros garantizarin que los organismos
notificados sean supervisados regularmente para comprobar
que cumplen siempre los criterios que figuran en el anexo XL
El organismo notificado deberd facilitar, cuando asi sea reque-
rido, todas las informaciones pertinentes, incluida la documen-
tacion presupuestaria, para que el Estado miembro pueda
asegurarse de que se cumplen los requisitos previstos en el
anexo XI.

3. Los Estados miembros aplicardn los criterios que figuran
en el anexo XI para evaluar los organismos que vayan a noti-
ficar y los ya notificados.
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4. La Comisién publicard en el Diario Oficial de la Union
Europea, a efectos de informacién, una lista de los organismos
notificados indicando sus ntimeros de identificacién y las tareas
que les han sido encomendadas. La Comisién se encargard de
mantener actualizada dicha lista.

5. Los organismos que cumplan los criterios de evaluacién
establecidos en las normas armonizadas pertinentes, cuyas refe-
rencias serdn publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea,
gozardn de la presuncion de que cumplen los criterios corres-
pondientes.

6. Cuando un organismo notificado constate que un fabri-
cante no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos perti-
nentes de la presente Directiva, o que no deberfa haber expe-
dido un certificado de examen CE de tipo o aprobado un
sistema de aseguramiento de calidad, dicho organismo,
teniendo en cuenta el principio de proporcionalidad, suspen-
derd o retirard el certificado expedido o la aprobacién, o
impondra limitaciones, razonando detalladamente su decision,
a no ser que el fabricante, mediante las oportunas medidas
correctoras asegure el cumplimiento de dichos requisitos. El
organismo notificado informard a la autoridad competente de
conformidad con el articulo 4, en caso de que suspenda o retire
el certificado o aprobaciéon o se impongan limitaciones o sea
precisa una intervencién de la autoridad competente. El Estado
miembro informard sin demora a los demds Estados miembros
y a la Comision. Deberd preverse un procedimiento de recurso.

7. La Comisién dispondrd la organizacién de un intercambio
de experiencias entre las autoridades responsables del nombra-
miento, notificacion y supervision de los organismos notifi-
cados en cada Estado miembro, y los organismos notificados,
con objeto de coordinar la aplicaciéon uniforme de la presente
Directiva.

8. Un Estado miembro que haya notificado a un organismo
deberd retirar inmediatamente su notificacién cuando constate:

a) que dicho organismo ya no satisface los criterios que figuran
en el anexo XI, o bien

b) que el organismo incumple gravemente sus responsabili-

dades.

El Estado miembro informard de ello inmediatamente a la
Comision y a los demds Estados miembros.

Articulo 15

Instalacién y utilizacién de las mdquinas

La presente Directiva no afectard a la facultad de los Estados
miembros de establecer, respetando el Derecho comunitario,

los requisitos que consideren necesarios para garantizar la
proteccion de las personas y, en particular, de los trabajadores
cuando utilicen mdquinas, siempre que ello no suponga modifi-
caciones de dichas mdquinas de un modo no indicado en la
presente Directiva.

Articulo 16

Marcado CE

1. El marcado CE de conformidad estard compuesto por las
iniciales «CE» conforme al modelo presentado en el anexo I

2. El marcado CE se deberd fijar en la mdquina de manera
visible, legible e indeleble con arreglo al anexo III.

3. Queda prohibido fijar en las mdquinas marcados, signos e
inscripciones que puedan inducir a error a terceros en relacion
con el significado del marcado CE, con su logotipo o con
ambos al mismo tiempo. Se podrd fijar en las maquinas cual-
quier otro marcado, a condicién de que no afecte a la visibi-
lidad, a la legibilidad ni al significado del marcado CE.

Articulo 17

Marcado no conforme

1. Los Estados miembros considerardin como marcado no
conforme:

a) la fijacion del marcado CE en virtud de la presente Directiva
en productos no pertenecientes al dmbito de la misma;

b) la ausencia de marcado CE y/o la ausencia de la declaracién
CE de conformidad para una maquina;

¢) la fijacién en una mdquina de un marcado, distinto del
marcado CE, y prohibido en virtud del articulo 16, apar-
tado 3.

2. Cuando un Estado miembro constate que un marcado no
cumple las disposiciones pertinentes de la presente Directiva, el
fabricante o su representante autorizado tendrd la obligacion de
poner el producto en conformidad y de poner fin a la infrac-
cién en las condiciones establecidas por dicho Estado miembro.

3. En caso de que persistiera la no conformidad, el Estado
miembro tomard todas las medidas necesarias para restringir o
prohibir la comercializacién del producto en cuestién o reti-
rarlo del mercado con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 11.
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Articulo 18

Confidencialidad

1. Sin perjuicio de las disposiciones y practicas nacionales
existentes en materia de confidencialidad, los Estados miembros
velardn por que todas las partes y personas afectadas por la
aplicacion de la presente Directiva sean requeridas para tratar
como confidencial la informacién obtenida en la ejecucién de
su misién. Mds concretamente, se tratardn confidencialmente
los secretos empresariales, profesionales y comerciales excepto
si su difusién se considera imprescindible para proteger la salud
y la seguridad de las personas.

2. Las disposiciones del apartado 1 no afectaran a las obliga-
ciones de los Estados miembros y de los organismos notificados
en relacion con el intercambio reciproco de informacién y la
difusién de las alertas.

3. Cualquier decision adoptada por los Estados miembros y
por la Comisién en virtud de los articulos 9 y 11 deberd
hacerse publica.

Articulo 19
Cooperacion entre los Estados miembros

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas apropiadas
para que las autoridades competentes indicadas en el articulo 4,
apartado 3, cooperen entre si y con la Comision y se trans-
mitan mutuamente la informacién necesaria para permitir una
aplicacion uniforme de la presente Directiva.

2. La Comisi6n dispondrd la organizacién de un intercambio
de experiencias entre las autoridades competentes responsables
de la vigilancia del mercado, con objeto de coordinar la aplica-
cién uniforme de la presente Directiva.

Articulo 20
Recursos

Cualquier decision que se adopte en aplicacion de la presente
Directiva y que suponga una restricciéon de la comercializacién
ylo de la puesta en servicio de una mdquina cubierta por la
presente Directiva se motivard de forma precisa. La decision se
notificard cuanto antes al interesado, indicando los recursos
que ofrezca la legislacién vigente en el Estado miembro de que
se trate y los plazos en los que deban presentarse dichos
recursos.

Articulo 21

Difusiéon de la informacion

La Comisién adoptard las medidas necesarias para que pueda
disponerse de de la informacion apropiada referente a la aplica-
cion de la presente Directiva.

Articulo 22
Comité

1. La Comisién estard asistida por un comité, denominado
en adelante «el Comité».

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado serdn de aplicacion los articulos 3y 7 de la Decision 1999/
468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la Decision 1999/
468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 23
Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones
aplicables a las infracciones de las disposiciones nacionales
adoptadas en aplicacion de la presente Directiva y adoptardn
todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacién. Las
sanciones previstas deberdn ser efectivas, proporcionadas y
disuasorias. Los Estados miembros notificardn dichas disposi-
ciones a la Comision antes del 29 de junio de 2008, asi como,
sin dilacion, cualquier modificacién posterior de las mismas.

Articulo 24
Modificacion de la Directiva 95/16/CE

La Directiva 95/16/CE queda modificada como sigue:

1) En el articulo 1, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el
texto siguiente:

«2. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por
“ascensor” todo aparato de elevacién que sirva niveles defi-
nidos, con un habitdculo que se desplace a lo largo de guias
rigidas y cuya inclinacion sobre la horizontal sea superior a
15 grados, destinado al transporte:

— de personas,
— de personas y objetos,

— solo de objetos si el habitdculo es accesible, es decir, si
una persona puede entrar en él sin dificultad, y si estd
provisto de 6rganos de accionamiento situados dentro
del habitdculo o al alcance de una persona situada
dentro del mismo.

Los aparatos de elevacion que se desplacen siguiendo un
recorrido fijo, aunque no esté determinado por guias rigidas,
seran considerados ascensores pertenecientes al dmbito de
aplicacion de la presente Directiva.
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Se entenderd por “habitdculo” la parte del ascensor en la que
se sitdan las personas u objetos con objeto de ser elevados o
descendidos.

3. La presente Directiva no se aplicard a:

— los aparatos de elevacion cuya velocidad no sea superior
a 0,15 m/s,

— los ascensores de obras de construccion,
— las instalaciones de cables, incluidos los funiculares,

— los ascensores especialmente disefiados y fabricados para
fines militares o policiales,

— los aparatos de elevacion desde los cuales se pueden
efectuar trabajos,

— los ascensores para pozos de minas,

— los aparatos de elevacion destinados a mover actores
durante representaciones artisticas,

— los aparatos de elevacién instalados en medios de trans-
porte,

— los aparatos de elevacién vinculados a una mdquina y
destinados exclusivamente al acceso a puestos de
trabajo, incluidos los puntos de mantenimiento e inspec-
cién de la médquina,

— los trenes de cremallera,
— las escaleras y pasillos mecdnicos.».

2) En el anexo I, el punto 1.2 se sustituye por el texto
siguiente:

«1.2. Habiticulo

El habitdculo de cada ascensor serd una cabina. Esta
cabina debera estar disefiada y fabricada de forma que
su espacio y resistencia correspondan al ntimero
méximo de personas y a la carga nominal del ascensor
fijados por el instalador.

Cuando el ascensor se destine al transporte de
personas y sus dimensiones lo permitan, la cabina
estard diseflada y fabricada de forma que, por sus
caracteristicas estructurales, no dificulte o impida el
acceso a la misma o su utilizaciéon por las personas
con discapacidades, y permita cualquier adaptacion
destinada a facilitar su utilizacién por estas personas.».

Articulo 25
Derogacion
Queda derogada la Directiva 98/37/CE.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas a
la presente Directiva con arreglo a la tabla de correspondencias
que figura en el anexo XIIL

Articulo 26
Transposicion

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn las disposi-
ciones necesarias para dar cumplimiento a la presente Directiva
a mas tardar el 29 de junio de 2008. Informardn de ello inme-
diatamente a la Comision.

Aplicardn esas disposiciones con efecto a partir del 29 de
diciembre de 2009.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompafladas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva, asi como una
tabla de correspondencias entre estas y las disposiciones de la
presente Directiva.

Articulo 27

Periodo transitorio

Hasta el 29 de junio de 2011, los Estados miembros podrin
autorizar la comercializacién y la puesta en servicio de
mdquinas portatiles de fijacion accionadas por carga explosiva
y otras mdquinas portétiles de impacto que sean conformes a la
reglamentacioén nacional vigente en el momento de la adopcién
de la presente Directiva.

Articulo 28
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 29
Destinatarios

Los destinatarios de la presente directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 17 de mayo de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
H. WINKLER
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ANEXO I

Requisitos esenciales de seguridad y de salud relativos al disefio y la fabricacién de las miquinas

PRINCIPIOS GENERALES

El fabricante de una mdquina, o su representante autorizado, deberd garantizar la realizacién de una evalua-
cién de riesgos con el fin de determinar los requisitos de seguridad y de salud que se aplican a la mdquina. La
maquina deberd ser diseflada y fabricada teniendo en cuenta los resultados de la evaluacién de riesgos.

Mediante un proceso iterativo de evaluacién y reduccién de riesgos, el fabricante o su representante autori-
zado debera:

— determinar los limites de la mdquina, lo que incluye el uso previsto y su mal uso razonablemente previ-

sible,
— identificar los peligros que puede generar la maquina y las correspondientes situaciones peligrosas,

— estimar los riesgos, teniendo en cuenta la gravedad de las posibles lesiones o dafios para la salud y la
probabilidad de que se produzcan,

— valorar los riesgos, con objeto de determinar si se requiere una reduccion de los mismos, con arreglo al
objetivo de la presente Directiva,

— eliminar los peligros o reducir los riesgos derivados de dichos peligros, mediante la aplicacion de medidas
preventivas, segiin el orden de prioridad establecido en el punto 1.1.2, letra b).

Las obligaciones establecidas por los requisitos esenciales de seguridad y de salud solo se aplicardn cuando la
maéquina de que se trate, utilizada en las condiciones previstas por el fabricante o su representante autorizado,
o en situaciones anormales previsibles, presente el correspondiente peligro. En todo caso, siempre se aplicardn
los principios de integracion de la seguridad a que se refiere el punto 1.1.2 y las obligaciones sobre marcado
de las mdquinas e instrucciones mencionadas en los puntos 1.7.3 y 1.7.4, respectivamente.

Los requisitos esenciales de seguridad y de salud enunciados en el presente anexo son imperativos. No
obstante, cabe la posibilidad de que, habida cuenta del estado de la técnica, no se puedan alcanzar los obje-
tivos que dichos requisitos establecen. En tal caso, la mdquina deberd, en la medida de lo posible, disefiarse y
fabricarse para acercarse a tales objetivos.

El presente anexo consta de varias partes. La primera tiene un alcance general y es aplicable a todos los tipos
de mdquinas. Las demds partes se refieren a determinados tipos de peligros mds concretos. No obstante, es
fundamental estudiar la totalidad del presente anexo a fin de asegurarse de que se satisfacen todos los requi-
sitos esenciales pertinentes. Al disefiar una mdquina, se tendrdn en cuenta los requisitos de la parte general y
los requisitos recogidos en una o mds de las otras partes del anexo, en funcién de los resultados de la evalua-
cién de riesgos efectuada con arreglo al punto 1 de estos principios generales.

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DE SALUD
GENERALIDADES
Definiciones

A efectos del presente anexo, se entenderd por:
a) «peligro»: fuente de posible lesion o dafio a la salud;

b

=

«zona peligrosa»:. cualquier zona dentro yfo alrededor de una mdquina en la cual la presencia de una
persona suponga un riesgo para su seguridad o salud;

O
~

«persona expuesta»: cualquier persona que se encuentre, enteramente o en parte, en una zona peligrosa;

(=
=

«operador»: persona o personas encargadas de instalar, manejar, regular, mantener, limpiar, reparar o
desplazar una maquina;

e) «riesgo» combinacion de la probabilidad y la gravedad de una lesién o de un dafio a la salud que pueda
producirse en una situacion peligrosa;

f) «resguardo»: elemento de la mdquina utilizado especificamente para proporcionar proteccién por medio de
una barrera fisica;

«dispositivo de proteccion»: dispositivo (distinto de un resguardo) que reduce el riesgo, por si solo o
asociado con un resguardo;

©

h) «so previsto»: uso de la mdquina de acuerdo con la informacién proporcionada en el manual de instruc-
ciones;

i) «mal uso razonablemente previsible»: uso de la mdquina de una forma no prevista en el manual de instruc-
ciones, pero que puede resultar de un comportamiento humano ficilmente previsible.
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1.1.2.

Principios de integracién de la seguridad

a) Las mdquinas se deben disefiar y fabricar de manera que sean aptas para su funcion y para que se puedan
manejar, regular y mantener sin riesgo para las personas cuando dichas operaciones se lleven a cabo en las
condiciones previstas, pero también teniendo en cuenta cualquier mal uso razonablemente previsible.

Las medidas que se tomen deberdn ir encaminadas a suprimir cualquier riesgo durante la vida atil previ-
sible de la mdquina, incluidas las fases de transporte, montaje, desmontaje, retirada de servicio y desguace.

=z

Al optar por las soluciones mas adecuadas, el fabricante o su representante autorizado aplicard los princi-
pios siguientes, en el orden que se indica:

— eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (disefio y fabricacion de la mdquina inherente-
mente seguros),

— adoptar las medidas de proteccion que sean necesarias frente a los riesgos que no puedan eliminarse,

— informar a los usuarios acerca de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de las medidas
preventivas adoptadas, indicar si se requiere una formacién especial y sefialar si es necesario propor-
cionar algtin equipo de proteccién individual.

o
<

Al disefiar y fabricar una mdquina y al redactar el manual de instrucciones, el fabricante o su representante
autorizado deberd prever no solo el uso previsto de la mdquina, sino también cualquier mal uso razonable-
mente previsible.

Las mdquinas se deben disefiar y fabricar de manera que se evite su utilizacién de manera incorrecta,
cuando ello pudiera generar un riesgo. En su caso, en el manual de instrucciones se deben sefialar al
usuario los modos que, por experiencia, pueden presentarse en los que no se debe utilizar una mdquina.

d) Las mdquinas se deben disefiar y fabricar teniendo en cuenta las molestias que pueda sufrir el operador
por el uso necesario o previsible de un equipo de proteccién individual.

¢) Las mdquinas deberdn entregarse con todos los equipos y accesorios especiales imprescindibles para que se
puedan regular, mantener y utilizar de manera segura.

Materiales y productos

Los materiales que se hayan empleado para fabricar la mdquina, o los productos que se hayan utilizado o
creado durante su uso, no originardn riesgos para la seguridad ni para la salud de las personas. Especialmente
cuando se empleen fluidos, la médquina se disefiard y fabricard para evitar los riesgos provocados por el
llenado, la utilizacion, la recuperacién y la evacuacion.

Iluminacion

La mdquina se suministrard con un alumbrado incorporado, adaptado a las operaciones, en aquellos casos en
que, a pesar de la presencia de un alumbrado ambiental de un valor normal, la ausencia de dicho dispositivo
pudiera crear un riesgo.

La médquina se debe disefiar y fabricar de manera que no se produzcan zonas de sombra molesta, deslumbra-
mientos molestos, ni efectos estroboscdpicos peligrosos en los elementos méviles debidos al alumbrado.

Los 6rganos internos que deban inspeccionarse y ajustarse con frecuencia, asi como las zonas de manteni-
miento, llevardn los adecuados dispositivos de alumbrado.

Disefio de la mdquina con vistas a su manutencion

La mdquina o cada uno de sus diferentes elementos:
— se debe poder manipular y transportar con seguridad,
— estard embalada o disefiada para que pueda almacenarse sin riesgos ni deterioro.

Durante el transporte de la mdquina o de sus elementos, no deberdn poder producirse desplazamientos intem-
pestivos ni peligros debidos a la inestabilidad si la mdquina o sus elementos se manipulan segin el manual de
instrucciones.

Cuando la masa, tamafio o forma de la mdquina o de sus diferentes elementos no posibiliten su desplaza-
miento manual, la maquina o cada uno de sus diferentes elementos debera:

— llevar accesorios que posibiliten la prension por un medio de elevacién, o
— estar diseflada de tal manera que se la pueda dotar de accesorios de este tipo, o

— tener una forma tal que los medios normales de elevacion puedan adaptarse con facilidad.
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1.2.1.

Cuando la mdquina o uno de sus elementos se transporte manualmente, debera:
— ser facilmente desplazable, o
— llevar medios de prension con los que se pueda desplazar con seguridad.

Se establecerdn medidas especificas respecto a la manipulacién de las herramientas o partes de maquinas, por
ligeras que sean, que puedan ser peligrosas.

Ergonomia

En las condiciones previstas de utilizacién, habrdn de reducirse al minimo posible la molestia, la fatiga y el
estrés fisico y psiquico del operador, teniendo en cuenta principios ergonémicos como los siguientes:

— adaptarse a las diferencias morfoldgicas, de fuerza y de resistencia de los operadores,

— proporcionar espacio suficiente para los movimientos de las distintas partes del cuerpo del operador,
— evitar un ritmo de trabajo determinado por la médquina,

— evitar que la vigilancia requiera una concentraciéon prolongada,

— adaptar el interfaz hombre-mdquina a las caracteristicas previsibles de los operadores.

Puestos de mando

El puesto de mando se debe disefiar y fabricar de manera que se evite cualquier riesgo debido a los gases de
escape o a la falta de oxigeno.

Si la mdquina estd destinada a ser utilizada en un entorno peligroso, que presente riesgos para la salud y la
seguridad del operador, o si la propia mdquina origina un entorno peligroso, se deben prever los medios
adecuados para que el operador disponga de buenas condiciones de trabajo y esté protegido contra todo
peligro previsible.

Siempre que resulte apropiado, el puesto de mando dispondrd de una cabina adecuada disefiada, fabricada y/o
equipada para cumplir los requisitos antes mencionados. La salida deberd permitir una evacuacién rdpida.
Ademds, en su caso, deberd preverse una salida de emergencia en una direccion distinta de la salida normal.

Asientos

Cuando resulte adecuado y las condiciones de trabajo lo permitan, el puesto de trabajo que forme parte inte-
grante de la mdquina deberd estar disefiado para la instalacion de asientos.

Si se ha previsto que el operador esté sentado durante el funcionamiento y el puesto de mando forma parte
integrante de la maquina, esta deberd disponer de un asiento.

El asiento del operador le garantizard la estabilidad de su posicién. Ademds, el asiento y la distancia entre este
y los 6rganos de accionamiento érganos de accionamiento deberdn poder adaptarse al operador.

Si la méquina estd sujeta a vibraciones, el asiento se debe disefiar y fabricar de tal manera que se reduzcan al
minimo razonablemente posible las vibraciones que se transmitan al operador. El anclaje del asiento deberd
resistir todas las tensiones a que pueda estar sometido. Si no hubiere suelo bajo los pies del operador, este
deberd disponer de reposapiés antideslizantes.

SISTEMAS DE MANDO
Seguridad y fiabilidad de los sistemas de mando

Los sistemas de mando se deben disefiar y fabricar de manera que se evite cualquier situacién peligrosa. En
particular, se deben disefiar y fabricar de manera:

— que resistan los esfuerzos previstos de funcionamiento y las influencias externas,

— que un fallo en el soporte material o en el soporte 16gico del sistema de mando no provoque situaciones
peligrosas,

— que los errores que afecten a la logica del sistema de mando no provoquen situaciones peligrosas,

— que un error humano razonablemente previsible durante el funcionamiento no provoque situaciones peli-
grosas.
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1.2.2.

Debera prestarse especial atencion a los siguientes aspectos:
— que la mdquina no se ponga en marcha de manera intempestiva,

— que no varien los pardmetros de la mdquina de forma incontrolada, cuando tal variacion pueda dar lugar
a situaciones peligrosas,

— que no se impida la parada de la maquina si ya se ha dado esa orden,

— que no se pueda producir la caida o proyeccion de ningin elemento mévil de la mdquina o de ninguna
pieza sujetada por ella,

— que no se impida la parada automética o manual de los elementos méviles, cualesquiera que estos sean,
— que los dispositivos de protecciéon permanezcan totalmente operativos o emitan una orden de parada,

— que las partes del sistema de mando relativas a la seguridad se apliquen de forma coherente a la totalidad
del conjunto de mdquinas y/o de cuasi mdquinas.

En caso de radio control, deberd producirse una parada automdtica cuando no se reciban las sefiales correctas
de mando, incluyendo la pérdida de la comunicacion.

Organos de accionamiento

Los 6rganos de accionamiento:
— serdn claramente visibles e identificables mediante pictogramas cuando resulte adecuado,

— estardn colocados de tal manera que se puedan accionar con seguridad, sin vacilacién ni pérdida de
tiempo y de forma inequivoca,

— se disefiardn de tal manera que el movimiento del 6rgano de accionamiento sea coherente con el efecto
ordenado,

— estardn colocados fuera de las zonas peligrosas excepto, si fuera necesario, determinados érganos de accio-
namiento, tales como una parada de emergencia o una consola de aprendizaje,

— estaran situados de forma que el hecho de accionarlos no acarree riesgos adicionales,

— estardn disefiados o irdn protegidos de forma que el efecto deseado, cuando pueda acarrear un peligro,
solo pueda conseguirse mediante una accion deliberada,

— estardn fabricados de forma que resistan los esfuerzos previsibles; se prestard una atencion especial a los
dispositivos de parada de emergencia que puedan estar sometidos a esfuerzos importantes.

Cuando se disefie y fabrique un 6rgano de accionamiento para ejecutar varias acciones distintas, es decir,
cuando su accién no sea univoca, la accién ordenada deberd visualizarse de forma clara y, si fuera necesario,
requerird una confirmacion.

Los érganos de accionamiento tendrdn una configuracién tal que su disposicion, su recorrido y su esfuerzo
resistente sean compatibles con la accién ordenada, habida cuenta de los principios ergonémicos.

La mdquina deberd estar equipada con las indicaciones que sean necesarias para que pueda funcionar de
manera segura. Desde el puesto de mando, el operador deberd poder leer las indicaciones de dichos disposi-
tivos.

Desde cada puesto de mando, el operador deberd estar en situacion de asegurarse de que nadie se halle en las
zonas peligrosas, o bien el sistema de mando se debe disefiar y fabricar de manera que se impida la puesta en
marcha mientras haya alguien en la zona peligrosa.

De no poder aplicarse ninguna de estas posibilidades, deberd producirse una sefial de advertencia sonora o
visual antes de que la mdquina se ponga en marcha. Las personas expuestas deberdn disponer de tiempo sufi-
ciente para abandonar la zona peligrosa o impedir la puesta en marcha de la maquina.

En caso necesario, deberdn preverse los medios para que la mdquina solamente pueda controlarse desde
puestos de mando situados en una o varias zonas o emplazamientos predeterminados.

Cuando haya varios puestos de mando, el sistema de mando se debe disefiar de tal forma que la utilizacién de
uno de ellos impida el uso de los demds, excepto los dispositivos de parada y de parada de emergencia.

Cuando la méquina disponga de varios puestos de mando, cada uno de ellos deberd estar equipado con todos
los 6rganos de accionamiento necesarios sin que los operadores se molesten ni se pongan en peligro mutua-
mente.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

1.2.4.3.

Puesta en marcha

La puesta en marcha de una mdquina solo deberd poder efectuarse mediante una accion voluntaria ejercida
sobre un drgano de accionamiento previsto a tal efecto.

Este requisito también serd aplicable:

— a la puesta en marcha de nuevo tras una parada, sea cual sea la causa de esta Gltima,

— a la orden de una modificacién importante de las condiciones de funcionamiento.

No obstante, la puesta en marcha de nuevo tras una parada o la modificacion de las condiciones de funciona-

miento podrdn efectuarse por una accién voluntaria sobre un dispositivo distinto del 6rgano de acciona-
miento previsto a tal efecto, siempre que ello no conduzca a una situacién peligrosa.

En el caso de funcionamiento automdtico de una mdquina, la puesta en marcha, la puesta en marcha de
nuevo tras una parada o la modificacion de las condiciones de funcionamiento podrdn producirse sin inter-
vencién si ello no conduce a una situacién peligrosa.

Cuando la maquina disponga de varios 6rganos de accionamiento para la puesta en marcha y los operadores
puedan por tanto ponerse en peligro mutuamente, deberdn existir dispositivos adicionales que eliminen tales
riesgos. Si por motivos de seguridad es necesario que la puesta en marcha o la parada se realicen con arreglo
a una secuencia concreta, existirin dispositivos que garanticen que esas operaciones se realicen en el orden
correcto.

Parada
Parada normal

Las mdquinas estardn provistas de un dérgano de accionamiento que permita su parada total en condiciones
seguras.

Cada puesto de trabajo estard provisto de un érgano de accionamiento que permita parar, en funcién de los
peligros existentes, la totalidad o parte de las funciones de la mdquina, de manera que la mdquina quede en
situacion de seguridad.

La orden de parada de la médquina tendrd prioridad sobre las 6rdenes de puesta en marcha.

Una vez obtenida la parada de la mdquina o de sus funciones peligrosas, se interrumpird la alimentacion de
energfa de los accionadores afectados.

Parada operativa

Cuando por razones de funcionamiento se requiera una orden de parada que no interrumpa la alimentacion
de energia de los accionadores, se supervisardn y conservardn las condiciones de parada.

Parada de emergencia

Las mdquinas estardn provistas de uno o varios dispositivos de parada de emergencia por medio de los cuales
se puedan evitar situaciones peligrosas que puedan producirse de forma inminente o que se estén produ-
ciendo.

Quedan excluidas de esta obligacion:

— las mdquinas en las que el dispositivo de parada de emergencia no pueda reducir el riesgo, ya sea porque
no reduce el tiempo para obtener la parada normal o bien porque no permite adoptar las medidas particu-
lares para hacer frente al riesgo,

— las mdquinas portdtiles y/o las maquinas guiadas a mano.

El dispositivo deberd:

— tener drganos de accionamiento claramente identificables, muy visibles y rdpidamente accesibles,

— provocar la parada del proceso peligroso en el menor tiempo posible, sin crear nuevos riesgos,

— eventualmente, desencadenar o permitir que se desencadenen determinados movimientos de proteccion.
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1.2.4.4.

1.2.5.

1.2.6.

Cuando deje de accionarse el dispositivo de parada de emergencia una vez que se haya dado la orden de
parada, esta orden deberd mantenerse mediante el bloqueo del dispositivo de parada de emergencia hasta que
dicho bloqueo sea expresamente desactivado; el dispositivo no deberd poderse bloquear sin que genere una
orden de parada; solo serd posible desbloquear el dispositivo mediante una accién adecuada y este desbloqueo
no deberd volver a poner en marcha la mdquina, sino solo permitir que pueda volver a arrancar.

La funcién de parada de emergencia deberd estar disponible y ser operativa en todo momento, independiente-
mente del modo de funcionamiento.

Los dispositivos de parada de emergencia deben servir para apoyar otras medidas de proteccién y no para
sustituirlas.

Conjuntos de miquinas

Si se trata de mdquinas o de elementos de mdquinas disefiados para funcionar conjuntamente, se deben
disefiar y fabricar de manera que los dispositivos de parada, incluidos los dispositivos de parada de emer-
gencia, puedan parar no solamente la médquina, sino también todos los equipos relacionados si el hecho de
que sigan funcionando pudiera constituir un peligro.

Seleccién de modos de mando o de funcionamiento

El modo de mando o de funcionamiento seleccionado tendrd prioridad sobre todos los demds modos de
mando o de funcionamiento, a excepcién de la parada de emergencia.

Si la mdquina ha sido disefiada y fabricada para que pueda utilizarse segtin varios modos de mando o de
funcionamiento que requieran distintas medidas de proteccién o procedimientos de trabajo, llevard un selector
de modo de mando o de funcionamiento enclavable en cada posicién. Cada una de las posiciones del selector
debe ser claramente identificable y debe corresponder a un tinico modo de mando o de funcionamiento.

El selector podra sustituirse por otros medios de seleccion con los que se pueda limitar la utilizacién de deter-
minadas funciones de la mdquina a determinadas categorias de operadores.

Si, en determinadas operaciones, la mdquina ha de poder funcionar con un resguardo desplazado o retirado o
con un dispositivo de proteccion neutralizado, el selector de modo de mando o de funcionamiento deberd, a
la vez:

— anular todos los demds modos de mando o de funcionamiento,

— autorizar el funcionamiento de las funciones peligrosas tinicamente mediante érganos de accionamiento
que requieran un accionamiento mantenido,

— autorizar el funcionamiento de las funciones peligrosos solo en condiciones de riesgo reducido y evitando
cualquier peligro derivado de una sucesién de secuencias,

— impedir que funcione cualquier funcién peligrosa mediante una acciéon voluntaria o involuntaria sobre los
sensores de la mdquina.

Si no pueden cumplirse de forma simultdnea estas cuatro condiciones, el selector de modo de mando o de

funcionamiento activard otras medidas preventivas disefiadas y fabricadas para garantizar una zona de inter-
vencioén segura.

Ademds, desde el puesto de reglaje, el operador deberd poder controlar el funcionamiento de los elementos
sobre los que esté actuando.

Fallo de la alimentacion de energia

La interrupcion, el restablecimiento tras una interrupcion o la variacion, en el sentido que sea, de la alimen-
tacion de energfa de la mdquina no provocardn situaciones peligrosas.

Deberd prestarse especial atencion a los siguientes aspectos:
— que la mdquina no se ponga en marcha de manera intempestiva,

— que no varfen los pardmetros de la mdquina de forma incontrolada, cuando tal variacién pueda dar lugar
a situaciones peligrosas,

— que no se impida la parada de la mdquina si ya se ha dado la orden,
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— que no se pueda producir la caida o proyeccion de ningin elemento mévil de la méquina o de ninguna
pieza sujetada por ella,

— que no se impida la parada automdtica o manual de los elementos méviles, cualesquiera que estos sean,

— que los dispositivos de proteccién permanezcan totalmente operativos o emitan una orden de parada.

MEDIDAS DE PROTECCION CONTRA PELIGROS MECANICOS
Riesgo de pérdida de estabilidad

La méquina, asi como sus elementos y equipos, deberdn ser suficientemente estables para que se pueda evitar
el vuelco, la caida o los movimientos incontrolados durante el transporte, montaje, desmontaje y cualquier
otra accion relacionada con la maquina.

Si la propia forma de la mdquina o la instalacién a que se destina no permiten garantizar la suficiente estabi-
lidad, habrd que disponer unos medios de fijaciéon adecuados, que se indicardn en el manual de instrucciones.

Riesgo de rotura en servicio

Tanto las partes de la mdquina como las uniones entre ellas tendrdn que poder resistir a las solicitaciones a
las que se vean sometidas durante la utilizacion.

Los materiales utilizados tendrdn una resistencia suficiente, adaptada a las caracteristicas del entorno de utili-
zacion previsto por el fabricante o su representante autorizado, en particular respecto a los fenémenos de
fatiga, envejecimiento, corrosion y abrasion.

El manual de instrucciones debe indicar los tipos y la frecuencia de las inspecciones y mantenimientos necesa-
rios por motivos de seguridad. En su caso, indicard las piezas que puedan desgastarse, asi como los criterios
para su sustitucion.

Si, a pesar de las medidas adoptadas, persistiera un riesgo de estallido o rotura, los elementos afectados estardn
montados, dispuestos o provistos de protecciéon de modo que se retenga cualquier fragmento evitando asi
situaciones peligrosas.

Los conductos rigidos o flexibles por los que circulen fluidos, especialmente a alta presion, tendrdn que poder
soportar las solicitaciones internas y externas previstas; estardn s6lidamente sujetos y[o provistos de protec-
cién para garantizar que no existan riesgos en caso de que se produzca una rotura.

En caso de avance automatico del material que vaya a trabajarse hacia la herramienta, deberdn darse las condi-
ciones que figuran a continuacion para evitar riesgos a las personas:

— cuando la herramienta y la pieza entren en contacto, la herramienta tendrd que haber alcanzado sus
condiciones normales de trabajo,

— en el momento en que se produzca la puesta en marcha y/o la parada de la herramienta (voluntaria o acci-
dentalmente), el movimiento de avance y el movimiento de la herramienta deberan estar coordinados.

Riesgos debidos a la caida y proyeccion de objetos

Se deberdn tomar precauciones para evitar las caidas o proyecciones de objetos que puedan presentar un
riesgo.

Riesgos debidos a superficies, aristas o dngulos

Los elementos de la mdquina que sean accesibles no presentardn, en la medida que lo permita su funcién, ni
aristas, ni dngulos pronunciados, ni superficies rugosas que puedan producir lesiones.

Riesgos debidos a las mdquinas combinadas

Cuando la médquina esté prevista para poder efectuar varias operaciones diferentes en las que se deba coger la
pieza con las manos entre operacién y operacién (mdquina combinada), se debe disefiar y fabricar de modo
que cada elemento pueda utilizarse por separado sin que los elementos restantes constituyan un riesgo para
las personas expuestas.

A tal fin, cada uno de los elementos, si careciera de proteccion, se deberd poder poner en marcha o parar
individualmente.

Riesgos relacionados con las variaciones de las condiciones de funcionamiento

En el caso de operaciones en condiciones de utilizacion diferentes, la mdquina se debe disefiar y fabricar de
forma que la eleccion y el reglaje de dichas condiciones puedan efectuarse de manera segura y fiable.
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Riesgos relacionados con los elementos mdviles

Los elementos méviles de la mdquina se deben disefiar y fabricar a fin de evitar los riesgos de contacto que
puedan provocar accidentes o, cuando subsistan los riesgos, estardn provistos de resguardos o de dispositivos
de proteccion.

Deberdn tomarse todas las medidas necesarias para evitar el bloqueo inesperado de los elementos méviles que
intervienen en el trabajo. En caso de que la posibilidad de bloqueo subsistiese a pesar de las medidas tomadas,
deberdn preverse, cuando resulte adecuado, los necesarios dispositivos de proteccion y herramientas especi-
ficos que permitan desbloquear el equipo de manera segura.

El manual de instrucciones y, en su caso, una indicacién inscrita en la mdquina deberdn mencionar dichos
dispositivos de proteccion especificos y la manera de utilizarlos.

Eleccién de la proteccion contra los riesgos ocasionados por los elementos mdviles

Los resguardos o los dispositivos de proteccion disefiados para proteger contra los riesgos debidos a los
elementos moviles se elegirdn en funcién del riesgo existente. Para efectuar la eleccion se deben utilizar las
indicaciones siguientes.

Elementos méviles de transmisiéon

Los resguardos disefiados para proteger a las personas contra los peligros ocasionados por los elementos
moviles de transmision serdn:

— resguardos fijos segtin lo indicado en el punto 1.4.2.1, o
— resguardos movibles con enclavamiento segtin lo indicado en el punto 1.4.2.2.

Se recurrird a esta Gltima solucién si se prevén intervenciones frecuentes.

Elementos méviles que intervienen en el trabajo

Los resguardos o los dispositivos de proteccion disefiados para proteger a las personas contra los riesgos
ocasionados por los elementos méviles que intervienen en el trabajo serdn:

— resguardos fijos segtin lo indicado en el punto 1.4.2.1, o

— resguardos movibles con enclavamiento segtin lo indicado en el punto 1.4.2.2, o
— dispositivos de proteccion segtin lo indicado en el punto 1.4.3, o

— una combinacién de los anteriores.

No obstante, cuando determinados elementos méviles que intervengan directamente en el trabajo no se
puedan hacer totalmente inaccesibles durante su funcionamiento debido a operaciones que exijan la interven-
cién del operador, esos elementos estardn provistos de:

— resguardos fijos o resguardos movibles con enclavamiento que impidan el acceso a las partes de los
elementos que no se utilicen para el trabajo, y

— resguardos regulables segtin lo indicado en el punto 1.4.2.3 que restrinjan el acceso a las partes de los
elementos moviles a las que sea necesario acceder.

Riesgos debidos a movimientos no intencionados

Cuando se haya parado un elemento de una mdquina, la deriva a partir de la posicién de parada, por cual-
quier motivo que no sea la accién sobre los 6rganos de accionamiento, deberd impedirse o serd tal que no
entrafie peligro alguno.

CARACTERISTICAS QUE DEBEN REUNIR LOS RESGUARDOS Y LOS DISPOSITIVOS DE PROTECCION

Requisitos generales

Los resguardos y los dispositivos de proteccion:
— seran de fabricacién robusta,
— deberdn mantenerse s6lidamente en su posicion,

— no ocasionardn peligros suplementarios,
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1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

— no podrin ser burlados o anulados con facilidad,
— deberdn estar situados a una distancia adecuada de la zona peligrosa,
— deberdn restringir lo menos posible la observacion del proceso productivo, y

— deberdn permitir las intervenciones indispensables para la colocacién o la sustitucién de las herramientas,
asi como para los trabajos de mantenimiento, limitando el acceso exclusivamente al sector donde deba
realizarse el trabajo y, ello, a ser posible, sin desmontar el resguardo o neutralizar el dispositivo de protec-
cién.

Ademds, los resguardos deberdn, en la medida de lo posible, proteger contra la proyeccién o la caida de mate-
riales u objetos y las emisiones generadas por la maquina.

Requisitos especificos para los resguardos
Resguardos fijos

La fijacion de los resguardos fijos estard garantizada por sistemas que solo se puedan abrir o desmontar
mediante herramientas.

Los sistemas de fijacién deberdn permanecer unidos a los resguardos o a la méquina cuando se desmonten los
resguardos.

En la medida de lo posible, los resguardos no podrdn permanecer en su posicion si carecen de sus medios de
fijacion.

Resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento

Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento:
— siempre que ello sea posible, habrdn de permanecer unidos a la mdquina cuando se abran,
— se deben disefiar y fabricar de forma que solo se puedan regular mediante una accién voluntaria.

Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento estardn asociados a un dispositivo de enclava-
miento de manera que:

— impida la puesta en marcha de funciones peligrosas de la mdquina mientras los resguardos no estén
cerrados, y

— genere una orden de parada cuando dejen de estar cerrados.

Cuando sea posible para un operador alcanzar la zona peligrosa antes de que haya cesado el riesgo que
entrafian las funciones peligrosas de la mdquina, los resguardos movibles estardn asociados, ademds de a un
dispositivo de enclavamiento, a un dispositivo de bloqueo que:

— impida la puesta en marcha de funciones peligrosas de la mdquina mientras el resguardo no esté cerrado y
bloqueado, y

— mantenga el resguardo cerrado y bloqueado hasta que cese el riesgo de sufrir dafios a causa de las
funciones peligrosas de la mdquina.

Los resguardos movibles con dispositivo de enclavamiento se deben disefiar de forma que la ausencia o el fallo
de uno de sus componentes impida la puesta en marcha o provoque la parada de las funciones peligrosas de
la mdquina.

Resguardos regulables que restrinjan el acceso

Los resguardos regulables que restrinjan el acceso a las partes de los elementos méviles estrictamente necesa-
rias para el trabajo:

— deberdn poder regularse manual o automdticamente, segiin el tipo de trabajo que vaya a realizarse,

— deberdn poder regularse ficilmente sin herramientas.

Requisitos especificos para los dispositivos de proteccion

Los dispositivos de proteccion estardn disefiados e incorporados al sistema de mando de manera que:

— sea imposible que los elementos modviles empiecen a funcionar mientras el operador pueda entrar en
contacto con ellos,
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— ninguna persona pueda entrar en contacto con los elementos moéviles mientras estén en movimiento, y

— la ausencia o el fallo de uno de sus componentes impedird la puesta en marcha o provocard la parada de
los elementos moviles.

Para regular los dispositivos de proteccién se precisard una accion voluntaria.

RIESGOS DEBIDOS A OTROS PELIGROS
Energia eléctrica

Si la mdquina se alimenta con energia eléctrica, se debe disefiar, fabricar y equipar de manera que se eviten o
se puedan evitar todos los peligros de origen eléctrico.

Los objetivos en materia de seguridad establecidos en la Directiva 73/23/CEE se aplicardn a las mdquinas. No
obstante, las obligaciones relativas a la evaluacién de conformidad y la comercializacion y/o puesta en servicio
de una méquina con respecto a los peligros provocados por la energia eléctrica se regulardn exclusivamente
por la presente Directiva.

Electricidad estdtica

La mdquina se debe disefiar y fabricar para evitar o restringir la aparicién de cargas electrostdticas que puedan
ser peligrosas o dispondrd de medios para poder evacuarlas.

Energias distintas de la eléctrica

Si la médquina se alimenta con fuentes de energia distinta de la eléctrica, se debe disefiar, fabricar y equipar
para prevenir todos los posibles riesgos ligados a estas fuentes de energfa.

Errores de montaje

Los errores susceptibles de ser cometidos en el montaje o reposicion de determinadas piezas que pudiesen
provocar riesgos deberdn imposibilitarse mediante el disefio y la fabricacion de dichas piezas o, en su defecto,
mediante indicaciones que figuren en las propias piezas yfo en sus respectivos cdrteres. Las mismas indica-
ciones figurardn en las los elementos mdéviles o en sus respectivos cdrteres cuando, para evitar un riesgo, sea
preciso conocer el sentido del movimiento.

En su caso, el manual de instrucciones deberd incluir informacién complementaria sobre estos riesgos.

Cuando una conexion defectuosa pueda originar riesgos, cualquier conexién errénea deberd hacerse imposible
por el propio disefio o, en su defecto, por indicaciones que figuren en los elementos que deben conectarse o,
cuando proceda, en los medios de conexion.

Temper aturas extremas

Se adoptardn medidas para evitar cualquier riesgo de lesién por contacto o proximidad con piezas o mate-
riales a temperatura elevada o muy baja.

Se adoptardn, asimismo, las medidas necesarias para evitar o proteger contra el riesgo de proyecciéon de mate-
rias calientes o muy frias.

Incendio

La méquina se debe disefiar y fabricar de manera que se evite cualquier riesgo de incendio o de sobrecalenta-
miento provocado por la mdquina en si o por los gases, liquidos, polvos, vapores y demds sustancias produ-
cidas o utilizadas por la mdquina.

Explosion

La méquina se debe disefiar y fabricar de manera que se evite cualquier riesgo de explosién provocado por la
propia mdquina o por los gases, liquidos, polvos, vapores y demds sustancias producidas o utilizadas por la
maéquina.

En lo que respecta a los riesgos de explosion debidos a la utilizacién de la mdquina en una atmésfera poten-
cialmente explosiva, la mdquina deberd ser conforme a las disposiciones de las directivas comunitarias especi-
ficas.
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1.5.13.

1.5.14.

Ruido

La mdquina se debe disefiar y fabricar de manera que los riesgos que resulten de la emisién del ruido aéreo
producido se reduzcan al nivel mds bajo posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de
medios de reduccion del ruido, especialmente en su fuente.

El nivel de ruido emitido podrd evaluarse tomando como referencia los datos de emisién comparativos de
méquinas similares.

Vibraciones

La mdquina se debe disefiar y fabricar de manera que los riesgos que resulten de las vibraciones que ella
produzca se reduzcan al nivel mds bajo posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de
medios de reduccién de las vibraciones, especialmente en su fuente.

El nivel de vibraciones producidas podréd evaluarse tomando como referencia los datos de emisién compara-
tivos de mdquinas similares.

Radiaciones

Las radiaciones no deseadas de la mdquina deberan eliminarse o reducirse a niveles que no afecten perjudicial-
mente a las personas.

Cualquier radiacion ionizante funcional emitida por la médquina se limitard al nivel minimo necesario para
garantizar el funcionamiento correcto de la mdquina durante su instalacidn, funcionamiento y limpieza.
Cuando exista un riesgo, se adoptaran las medidas de proteccion necesarias.

Cualquier radiacién no ionizante funcional emitida durante la instalacién, funcionamiento y limpieza se limi-
tard a niveles que no afecten perjudicialmente a las personas.

Radiaciones exteriores

La méaquina se debe disefiar y fabricar de forma que las radiaciones exteriores no perturben su funciona-
miento.

Radiaciones ldser

Si se utilizan equipos ldser, se deberdn tener en cuenta las normas siguientes:

— los equipos ldser de las maquinas se deben disefiar y fabricar de forma que se evite toda radiacion involun-
taria,

— los equipos ldser de las mdquinas dispondran de proteccién de forma que no perjudiquen a la salud ni las
radiaciones dtiles, ni la radiacion producida por reflexién o difusion, ni la radiaciéon secundaria,

— los equipos dpticos para la observacion o el reglaje de equipos ldser de las mdquinas deben ser tales que
no den lugar a riesgo alguno para la salud debido a las radiaciones ldser.

Emisiones de materiales y sustancias peligrosas

La médquina se debe disefiar y fabricar de manera que se puedan evitar los riesgos de inhalacién, ingestion,
contacto con la piel, ojos y mucosas, y penetracion por la piel, de materiales y sustancias peligrosas produ-
cidos por ella.

Cuando resulte imposible eliminar este peligro, la mdquina estard equipada para captar, evacuar, precipitar
mediante pulverizacién de agua, filtrar o tratar mediante otro método igualmente eficaz los materiales y
sustancias peligrosos.

Si el proceso no es totalmente cerrado durante el funcionamiento normal de la mdquina, los dispositivos de
captacion y/o evacuacion estardn situados de manera que produzcan un efecto maximo.
Riesgo de quedar atrapado en una mdquina

La mdquina se debe disefar, fabricar o equipar con medios que impidan que una persona quede encerrada en
ella o, si esto no es posible, que le permitan pedir ayuda.
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Riesgo de patinar, tropezar o caer

Las partes de la mdquina sobre las que esté previsto que puedan desplazarse o estacionarse personas se deben
disefiar y fabricar de manera que se evite que dichas personas resbalen, tropiecen o caigan sobre esas partes o
fuera de ellas.

Cuando proceda, dichas partes estardn equipadas de asideros fijos que permitan conservar la estabilidad.

Rayos

Las médquinas que requieran proteccion contra los efectos de los rayos durante su utilizacién deberdn estar
equipadas con un sistema que permita conducir a tierra la carga eléctrica resultante.

MANTENIMIENTO
Mantenimiento de la mdquina

Los puntos de reglaje y de mantenimiento estardn situados fuera de las zonas peligrosas. Las operaciones de
reglaje, mantenimiento, reparacion, limpieza y las intervenciones sobre la madquina deberdn poder efectuarse
con la maquina parada.

Si al menos una de las anteriores condiciones no pudiera cumplirse por motivos técnicos, se adoptardn
medidas para garantizar que dichas operaciones puedan efectuarse de forma segura (véase, en particular, el
punto 1.2.5).

Para las mdquinas automatizadas y, en su caso, para otras maquinas, deberd preverse un dispositivo de cone-
xién que permita montar un equipo de diagndstico de averias.

Los elementos de una médquina automatizada que deban sustituirse con frecuencia, deberdn poder desmon-
tarse y volver a montarse facilmente y con total seguridad. El acceso a estos elementos debe permitir que estas
tareas se lleven a cabo con los medios técnicos necesarios siguiendo un modus operandi definido previamente.

Acceso a los puestos de trabajo o a los puntos de intervencion

La mdquina se debe disefiar y fabricar con medios de acceso que permitan llegar con total seguridad a todas
las zonas en las que se requiera intervenir durante su funcionamiento, reglaje y mantenimiento.

Separacion de las fuentes de energia

La mdquina estard provista de dispositivos que permitan aislarla de cada una de sus fuentes de energfa. Dichos
dispositivos serdn claramente identificables. Deberdn poder ser bloqueados si al conectarse de nuevo pudieran
poner en peligro a las personas. Los dispositivos también deberdn poder ser bloqueados cuando el operador
no pueda comprobar, desde todos los puestos a los que tenga acceso, la permanencia de dicha separacion.

En el caso de mdquinas que puedan enchufarse a una toma de corriente, la desconexion de la clavija serd sufi-
ciente, siempre que el operador pueda comprobar, desde todos los puestos a los que tenga acceso, la perma-
nencia de dicha desconexion.

La energfa residual o almacenada en los circuitos de la mdquina tras su aislamiento debe poder ser disipada
normalmente sin riesgo para las personas.

No obstante el requisito de los parrafos anteriores, algunos circuitos podrdn permanecer conectados a su
fuente de energfa para posibilitar, por ejemplo, el mantenimiento de piezas, la proteccién de informacion, el
alumbrado de las partes internas, etc. En tal caso, deberdn adoptarse medidas especiales para garantizar la
seguridad de los operadores.

Intervencién del operador

Las mdquinas se deben disefiar, fabricar y equipar de forma que se limiten las causas de intervencién de los
operadores. Siempre que no pueda evitarse la intervencién del operador, esta deberd poder efectuarse con faci-
lidad y seguridad.

Limpieza de las partes interiores

La mdquina se debe disefiar y fabricar de manera que sea posible limpiar las partes interiores que hayan conte-
nido sustancias o preparados peligrosos sin penetrar en ellas; asimismo, el posible desagiie de estas deberd
poder realizarse desde el exterior. Si fuese imposible evitar tener que penetrar en, esta se debe disefiar y
fabricar de forma que sea posible efectuar la limpieza con total seguridad.
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1.7.

1.7.1.1.

1.7.1.2.

INFORMACION
Informacion y sefiales de advertencia sobre la mdquina

La informacién y las sefiales de advertencia sobre la maquina se deben proporcionar, preferentemente, en
forma de pictogramas o simbolos ficilmente comprensibles. Cualquier informacién o sefial de advertencia
verbal o escrita se expresard en la lengua o lenguas oficiales de la Comunidad que pueda ser determinada, de
acuerdo con el Tratado, por el Estado miembro en el que se comercialice y/o ponga en servicio la maquina y
puede ir acompafiada, si asi se solicita, por las versiones en otras lenguas oficiales de la Comunidad que
comprendan los operadores.

Informacion y dispositivos de informacién

La informacién necesaria para el manejo de una mdquina deberd carecer de ambigiiedades y ser de facil
comprension. No deberd ser excesiva hasta el punto que constituya una sobrecarga para el operador.

Las pantallas de visualizacién o cualesquiera otros medios de comunicacién interactivos entre el operador y la
mdquina deberdn ser de ficil comprension y utilizacion.

Dispositivos de advertencia

Cuando la salud y la seguridad de las personas puedan estar en peligro por funcionamiento defectuoso de una
madquina que funcione sin vigilancia, esta deberd estar equipada de manera que advierta de ello mediante una
sefial actistica o luminosa adecuada.

Si la mdquina lleva dispositivos de advertencia, estos no serdn ambiguos y se percibirdn ficilmente. Se adop-
tardn medidas para que el operador pueda verificar si estos dispositivos de advertencia siguen siendo eficaces.

Se aplicardn las prescripciones de las directivas comunitarias especificas sobre colores y sefiales de seguridad.

Advertencia de los riesgos residuales

Si, a pesar de las medidas de disefio inherentemente seguro, de los protectores y otras medidas de proteccion
complementarias adoptados, existen riesgos, deberdn colocarse las sefiales de advertencia necesarias.

Marcado de las mdquinas

Cada mdquina llevard, de forma visible, legible e indeleble, como minimo las indicaciones siguientes:
— la razén social y la direccién completa del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado,
— la designacion de la mdquina,

— el marcado CE (véase el anexo III),

— la designacion de la serie o del modelo,

— el nimero de serie, si existiera,

— el afio de fabricacién, es decir, el afio del final del proceso de fabricacion.

Estd prohibido indicar una fecha anterior o posterior en la madquina al aplicar el marcado CE.

Ademds, la méquina disefiada y fabricada para utilizarse en una atmoésfera potencialmente explosiva debe
llevar el marcado correspondiente.

En funcién del tipo de mdquina, esta deberd llevar también todas las indicaciones que sean indispensables para
un empleo seguro. Dichas indicaciones deberdn cumplir los requisitos establecidos en el punto 1.7.1.

Cuando un elemento de la mdquina deba ser manipulado durante su utilizacion, mediante aparatos de eleva-
cién, su masa deberd estar inscrita de forma legible, duradera y no ambigua.
Manual de instrucciones

Cada méquina deberd ir acompafiada de un manual de instrucciones en la lengua o lenguas oficiales comuni-
tarias del Estado miembro donde se comercialice y[o se ponga en servicio la maquina.

El manual de instrucciones que acompaiie a la mdquina serd un «Manual original» o una «Traduccion del
manual original»; en este ultimo caso, la traduccién ird acompaiiada obligatoriamente de un «Manual
original».
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No obstante, las instrucciones para el mantenimiento destinadas al personal especializado habilitado por el
fabricante o su representante autorizado podrdn ser suministradas en una sola de las lenguas de la Comunidad
que comprenda dicho personal especializado.

El manual de instrucciones estard redactado segun los principios que se enumeran a continuacién.

Principios generales de redaccién del manual de instrucciones

a)

El manual de instrucciones estard redactado en una o varias de las lenguas oficiales de la Comunidad. La
mencién «Manual original» deberd figurar en la version o versiones lingiiisticas comprobadas por el fabri-
cante o por su representante autorizado.

Cuando no exista un «Manual original» en la lengua o lenguas oficiales del pais de utilizacion, el fabricante
o su representante autorizado, o el responsable de la introduccion de la maquina en la zona lingiistica de
que se trate, deberd proporcionar una traduccion en esa lengua o lenguas oficiales. Estas traducciones
incluirdn la mencién «Traduccién del manual original».

El contenido del manual de instrucciones no solo deberd tener en cuenta el uso previsto de la madquina,
sino también su mal uso razonablemente previsible.

En el caso de mdquinas destinadas a usuarios no profesionales, en la redaccion y la presentacién del
manual de instrucciones se tendrd en cuenta el nivel de formacion general y la perspicacia que, razonable-
mente, pueda esperarse de dichos usuarios.

Contenido del manual de instrucciones

Cada manual de instrucciones contendrd como minimo, cuando proceda, la informacion siguiente:

a)
b

g

&

o
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=
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la razén social y direccion completa del fabricante y de su representante autorizado;

la designacion de la mdquina, tal como se indique sobre la propia maquina, con excepcién del nimero de
serie (véase el punto 1.7.3);

la declaracién CE de conformidad o un documento que exponga el contenido de dicha declaracién y en el
que figuren las indicaciones de la mdquina sin que necesariamente deba incluir el ndmero de serie y la
firma;

una descripcion general de la maquina;

los planos, diagramas, descripciones y explicaciones necesarias para el uso, el mantenimiento y la repara-
cién de la maquina, asi como para comprobar su correcto funcionamiento;

una descripcion de los puestos de trabajo que puedan ocupar los operadores;
una descripcion del uso previsto de la maquina;

advertencias relativas a los modos que, por experiencia, pueden presentarse, en los que no se debe utilizar
una maquina;

las instrucciones de montaje, instalacion y conexion, incluidos los planos, diagramas y medios de fijacion
y la designacion del chasis o de la instalacién en la que debe montarse la maquina;

las instrucciones relativas a la instalacion y al montaje, dirigidas a reducir el ruido y las vibraciones;

las instrucciones relativas a la puesta en servicio y la utilizacién de la médquina y, en caso necesario, las
instrucciones relativas a la formacion de los operadores;

informacién sobre los riesgos residuales que existan a pesar de las medidas de disefio inherentemente
seguro, de los protectores y otras medidas de protecciéon complementarias adoptados;

instrucciones acerca de las medidas preventivas que debe adoptar el usuario, incluyendo, cuando proceda,
los equipos de proteccién individual a prever;

las caracteristicas bdsicas de las herramientas que puedan acoplarse a la mdquina;

las condiciones en las que las mdquinas responden al requisito de estabilidad durante su utilizacion, trans-
porte, montaje, desmontaje, situacion de fuera de servicio, ensayo o situacion de averfa previsible;

instrucciones para que las operaciones de transporte, manutencién y almacenamiento puedan realizarse
con total seguridad, con indicacién de la masa de la mdquina y la de sus diversos elementos cuando, de
forma regular, deban transportarse por separado;

el modo operativo que se ha de seguir en caso de accidente o de averia; si es probable que se produzca
un bloqueo, el modo operativo que se ha de seguir para lograr el desbloqueo del equipo con total segu-
ridad;
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1.7.4.3.

2.1.

1) la descripcién de las operaciones de reglaje y de mantenimiento que deban ser realizadas por el usuario,
asi como las medidas de mantenimiento preventivo que se han de cumplir;

2
<z

instrucciones disefiadas para permitir que el reglaje y el mantenimiento se realicen con total seguridad,
incluidas las medidas preventivas que deben adoptarse durante este tipo de operaciones;

-
=

las caracteristicas de las piezas de recambio que deben utilizarse, cuando estas afecten a la salud y segu-
ridad de los operadores;

£

las siguientes indicaciones sobre el ruido aéreo emitido:

— el nivel de presion acstica de emisién ponderado A en los puestos de trabajo, cuando supere 70
dB(A); si este nivel fuera inferior o igual a 70 dB(A), deberd mencionarse,

— el valor méximo de la presion actstica instantdnea ponderado C en los puestos de trabajo, cuando
supere 63 Pa (130 dB con relacién a 20 pPa),

— el nivel de potencia actistica ponderado A emitido por la mdquina, si el nivel de presién acustica de
emisién ponderado A supera, en los puestos de trabajo, 80 dB(A).

Estos valores se medirdn realmente en la mdquina considerada, o bien se establecerdn a partir de medi-
ciones efectuadas en una maquina técnicamente comparable y representativa de la maquina a fabricar.

Cuando la mdquina sea de muy grandes dimensiones, la indicacién del nivel de potencia actstica ponde-
rado A podrd sustituirse por la indicacion de los niveles de presion actistica de emisién ponderados A en
lugares especificados en torno a la mdquina.

Cuando no se apliquen las normas armonizadas, los datos actsticos se medirdn utilizando el cédigo de
medicién que mejor se adapte a la mdquina. Cuando se indiquen los valores de emisién de ruido, se espe-
cificard la incertidumbre asociada a dichos valores. Deberdn describirse las condiciones de funcionamiento
de la mdquina durante la medicion, asi como los métodos utilizados para esta.

Cuando el o los puestos de trabajo no estén definidos o no puedan definirse, la medicion del nivel de
presion acdstica ponderado A se efectuard a 1 m de la superficie de la mdquina y a una altura de 1,6
metros por encima del suelo o de la plataforma de acceso. Se indicard la posicion y el valor de la presion
acdstica maxima.

Cuando existan directivas comunitarias especificas que prevean otros requisitos para medir el nivel de
presion acustica o el nivel de potencia actstica, se aplicardn estas directivas y no se aplicardn los requisitos
correspondientes del presente punto;

=

cuando sea probable que la mdquina emita radiaciones no ionizantes que puedan causar dafios a las
personas, en particular a las personas portadoras de dispositivos médicos implantables activos o inactivos,
informacién sobre la radiacion emitida para el operador y las personas expuestas.

Informacién publicitaria

La informacién publicitaria que describa la méquina no deberd contradecir al manual de instrucciones en lo
que respecta a los aspectos de salud y seguridad. La informacion publicitaria que describa las caracteristicas de
funcionamiento de la mdquina deberd contener la misma informacién que el manual de instrucciones acerca
de las emisiones.

REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SEGURIDAD Y DE SALUD PARA ALGUNAS CATE-
GORIAS DE MAQUINAS

Las mdquinas destinadas a los productos alimenticios, cosméticos o farmacéuticos, las maquinas portatiles y
las mdquinas guiadas a mano, las mdquinas portdtiles de fijacion y otras maquinas portdtiles de impacto, y las
madquinas para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares deberdn responder al conjunto
de requisitos esenciales de seguridad y de salud descritos en el presente capitulo (véase el punto 4 de los Prin-
cipios generales).

MAQUINAS DESTINADAS A LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS, COSMETICOS O FARMACEUTICOS

Datos generales

Las mdquinas previstas para ser utilizadas con productos alimenticios, cosméticos o farmacéuticos se deben
disefiar y fabricar de forma que se eviten los riesgos de infeccion, enfermedad y contagio.
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2.2.

2.2.1.

2.2.1.1.

Deben observarse los siguientes requisitos:

a) los materiales que entren o puedan entrar en contacto con los productos alimenticios, cosméticos o farma-
céuticos deberdn cumplir las directivas que les sean aplicables. La maquina se debe disefiar y fabricar de tal
modo que dichos materiales puedan limpiarse antes de cada utilizacion; cuando esto no sea posible, se
utilizardn elementos desechables;

=z

todas las superficies en contacto con los productos alimenticios, cosméticos o farmacéuticos que no sean
superficies de elementos desechables:

— serdn lisas y no tendrdn ni rugosidades ni cavidades que puedan albergar materias orgdnicas. Se apli-
card el mismo principio a las uniones entre dos superficies,

— sc deben disefiar y fabricar de manera que se reduzcan al maximo los salientes, los rebordes y los
repliegues de los ensamblajes,

— deberdn poder limpiarse y desinfectarse facilmente, cuando sea necesario, previa retirada de aquellas
partes que sean facilmente desmontables. Las superficies internas estardn empalmadas por cavetos de
radio suficiente para posibilitar una limpieza completa;

¢) los liquidos, gases y aerosoles procedentes de los productos alimenticios, cosméticos o farmacéuticos, y de
los productos de limpieza, desinfeccion y aclarado habrdn de poder ser completamente desalojados de la
maéquina (si es posible, en una posicién de dimpieza»);

d) la mdquina se debe disefiar y fabricar de manera que se pueda evitar toda infiltraciéon de sustancias, toda
acumulacion de materias orgdnicas o penetracién de seres vivos y, en particular, de insectos, en las zonas
que no puedan limpiarse;

¢) la maquina se debe disefiar y fabricar de manera que los productos auxiliares que representen un peligro
para la salud, incluidos los lubricantes utilizados, no puedan entrar en contacto con los productos alimenti-
cios, cosméticos o farmacéuticos. En su caso, la maquina se debe disefiar y fabricar de manera que pueda
comprobarse el cumplimiento permanente de esta condicion.

Manual de instrucciones

En el manual de instrucciones de las mdquinas previstas para ser utilizadas con productos alimenticios, cosmé-
ticos o farmacéuticos se indicardn los productos y métodos de limpieza, desinfeccién y aclarado aconsejados,
no solo para las partes ficilmente accesibles sino también para las partes cuyo acceso fuera imposible o estu-
viera desaconsejado.

MAQUINAS PORTATILES Y MAQUINAS GUIADAS A MANO
Datos generales

Las méquinas portétiles y mdquinas guiadas a mano:

— seglin el tipo, poseerdn una superficie de apoyo de dimensiones suficientes y tendrdn los suficientes
medios de prensién y de sujecion correctamente dimensionados, dispuestos de manera que la estabilidad
de la mdquina pueda garantizarse en las condiciones de funcionamiento previstas,

— salvo si ello fuera técnicamente imposible o si existiera un érgano de accionamiento independiente, en el
caso de que los medios de prension no puedan soltarse con total seguridad, llevardn 6rganos de acciona-
miento de puesta en marcha y de parada dispuestos de tal manera que el operador no tenga que soltar los
medios de prensién para accionarlos,

— no presentardn riesgos de puesta en marcha intempestiva o de seguir funcionando después de que el
operador haya soltado los medios de prension. Habria que tomar medidas equivalentes si este requisito no
fuera técnicamente realizable,

— permitirdn, en caso necesario, la observacion visual de la zona peligrosa y de la accion de la herramienta
en el material que se esté trabajando.

Los medios de prensién de las mdquinas portitiles se deben disefiar y fabricar de manera que sea ficil la
puesta en marcha y la parada.

Manual de instrucciones

En el manual de instrucciones se indicard lo siguiente sobre las vibraciones que emitan las mdquinas portdtiles
y las maquinas guiadas a mano:

— el valor total de la vibracién a la que esté expuesto el sistema mano-brazo, cuando exceda de 2,5 m/s.
Cuando este valor no exceda de 2,5 m/s?, se deberd mencionar este particular,

— la incertidumbre de la medicion.
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2.2.2.

2.2.2.1.

2222

2.3.

Estos valores se medirdn realmente en la mdquina considerada, o bien se establecerdn a partir de mediciones
efectuadas en una médquina técnicamente comparable y representativa de la mdquina a fabricar.

Cuando no se apliquen las normas armonizadas, los datos relativos a las vibraciones se deben medir utilizando
el codigo de medicion que mejor se adapte a la maquina.

Deberdn describirse las condiciones de funcionamiento de la mdquina durante la medicion, asi como los
métodos utilizados para esta, o la referencia a la norma armonizada aplicada.

Mdquinas portdtiles de fijacion y otras mdquinas de impacto portatiles
Generalidades

En particular, las mdquinas portitiles de fijacion y otras mdquinas de impacto portatiles se deben disefiar y
fabricar de manera que:

— la energfa se transmita al elemento que sufre el impacto mediante un elemento intermedio solidario a la
maquina,

— un dispositivo de validacién impedird el impacto mientras la maquina no esté en la posicién correcta con
una presion apropiada en el material de base,

— se impida la puesta en marcha involuntaria; en caso necesario, para que se desencadene un impacto se
requerird la oportuna secuencia de acciones sobre el dispositivo de validacién y el 6rgano de acciona-
miento,

— durante la manutencién o en caso de golpe, se impida la puesta en marcha accidental,

— las operaciones de carga y descarga puedan llevarse a cabo facilmente y con total seguridad.

En caso necesario, podrd equiparse la mdquina con resguardos contra astillas, y el fabricante de la médquina
deberd facilitar los resguardos oportunos.

Manual de instrucciones

En el manual de instrucciones se deben dar las indicaciones necesarias relativas a:
— los accesorios y equipos intercambiables que puedan usarse con la maquina,

— los elementos de fijacién apropiados u otros elementos a someter al impacto que deben usarse con la
maquina,

— en su caso, los cartuchos apropiados que deben usarse.

MAQUINAS PARA TRABAJAR LA MADERA Y MATERIAS CON CARACTERISTICAS FISICAS SEMEJANTES

Las mdquinas para trabajar la madera y materias con caracteristicas fisicas semejantes deberdn cumplir los
siguientes requisitos:

a) la méquina se debe disefiar, fabricar o equipar de forma que la pieza que hay que trabajar pueda colocarse
y guiarse con total seguridad; cuando se coja la pieza con la mano sobre una mesa de trabajo, esta deberd
garantizar una estabilidad suficiente durante el trabajo y no deberd estorbar el desplazamiento de la pieza;

b) cuando la mdquina pueda utilizarse en condiciones que ocasionen un riesgo de proyeccién de las piezas
que van a trabajarse o de partes de ellas, se debe disefiar, fabricar o equipar de forma que se impida dicha
proyeccion o, si esto no fuera posible, de forma que la proyecciéon no produzca riesgos para el operador
y/o las personas expuestas;

¢) cuando exista el riesgo de entrar en contacto con la herramienta mientras esta desacelera, la mdquina
deberd estar equipada de freno automadtico de forma que pare la herramienta en un tiempo suficientemente
corto;

d) cuando la herramienta esté integrada en una mdquina que no esté totalmente automatizada, esta se debe
disefiar y fabricar de modo que se elimine o reduzca el riesgo de lesién por accidente.

REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SEGURIDAD Y DE SALUD PARA NEUTRALIZAR
LOS PELIGROS DEBIDOS A LA MOVILIDAD DE LAS MAQUINAS

Las mdquinas que presenten peligros debidos a su movilidad deberdn responder al conjunto de requisitos
esenciales de seguridad y de salud descritos en el presente capitulo (véase el punto 4 de los Principios gene-
rales).
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3.1.

3.1.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.3.

GENERALIDADES
Definiciones

a) «Mdquina que presenta peligros debidos a su movilidad»:

— madquina cuyo funcionamiento exija ya sea movilidad durante el trabajo, ya sea un desplazamiento
continuo o semicontinuo en una sucesion de puntos de trabajo fijos, o

— madquina cuyo funcionamiento se efectde sin desplazamiento pero que pueda estar provista de medios
que permitan desplazarla mds ficilmente de un lugar a otro.

b) «Conductor: operador encargado del desplazamiento de una méquina. El conductor podrd ir a bordo de la
méquina o a pie acompafiando la mdquina, o bien guiarla mediante mando a distancia.

PUESTOS DE TRABAJO
Puesto de conduccion

La visibilidad desde el puesto de conduccién deberd permitir al conductor manipular la méquina y sus herra-
mientas, en las condiciones de uso previsibles, con total seguridad para si mismo y para las personas
expuestas. Si resulta necesario, deberdn preverse dispositivos adecuados que remedien los peligros debidos a la
insuficiencia de visibilidad directa.

Las maquinas con conductor a bordo se deben disefiar y fabricar de modo que, desde los puestos de conduc-
cién, no exista riesgo de que el conductor entre inadvertidamente en contacto con las ruedas o las cadenas.

El puesto de conduccion del conductor a bordo se debe disefiar y fabricar de manera que pueda ir provisto de
una cabina, siempre que ello no incremente el riesgo y siempre que las dimensiones lo permitan. La cabina
deberd disponer de un lugar destinado a colocar las instrucciones necesarias para el conductor.

Asientos

Cuando exista riesgo de que los operadores u otras personas que transporte la mdquina queden aplastadas
entre elementos de la mdquina y el suelo en caso de vuelco o inclinacién, en particular por lo que respecta a
las mdquinas equipadas con las estructuras de protecciéon a que se refieren los puntos 3.4.3 y 3.4.4, sus
asientos se deben disefiar o equipar con un dispositivo de retencién que mantenga a las personas en sus
asientos, sin que restrinja los movimientos necesarios para las operaciones o los movimientos con respecto a
la estructura debidos a la suspension de los asientos. Dichos dispositivos de retencién no deberdn instalarse si
incrementan el riesgo.

Puestos para otras personas

Si las condiciones de utilizacién requieren que otras personas aparte del conductor sean transportadas
ocasional o regularmente por la mdquina, o que trabajen en ella, se deben prever puestos adecuados de forma
que dicho transporte o trabajo no supongan ningin riesgo.

Los parrafos segundo y tercero del punto 3.2.1 se aplicardn igualmente a los puestos previstos para otras
personas aparte del conductor.

SISTEMAS DE MANDO

En caso necesario se preveran los medios para impedir el uso no autorizado de los 6rganos de accionamiento.

En el caso de mando a distancia, todas las unidades de mando deberdn indicar claramente cudles son la
méquina o las mdquinas destinadas a ser accionadas desde dicha unidad.

El sistema de mando a distancia se debe disefiar y fabricar de modo que afecte solo:
— ala mdquina en cuestion,
— a las funciones en cuestién.

La méquina controlada a distancia se debe disefiar y fabricar de modo que responda tnicamente a las sefiales
de las unidades de mando previstas.
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Organos de accionamiento

Desde el puesto de conduccidn, el conductor deberd poder accionar todos los érganos de accionamiento nece-
sarios para el funcionamiento de la mdquina, salvo para las funciones que solo puedan realizarse con total
seguridad utilizando érganos de accionamiento situados en otra parte. Entre estas funciones figuran, en parti-
cular, aquellas de las que son responsables otros operadores aparte del conductor, o para las cuales el
conductor debe abandonar el puesto de conduccion con objeto de controlarlas con total seguridad.

Cuando existan pedales, deben estar disefiados, fabricados y dispuestos de forma que puedan ser accionados
con total seguridad por el conductor, con un riesgo minimo de accionamiento incorrecto. Los pedales deberdn
presentar una superficie antideslizante y ser de facil limpieza.

Cuando su accionamiento pueda suponer riesgos, especialmente movimientos peligrosos, los organos de
accionamiento de la maquina, excepto los que tengan diversas posiciones predeterminadas, deberdn volver a
una posicion neutra en cuanto el operador los suelte.

En el caso de mdquinas con ruedas, el mecanismo de direccién se debe disefiar y fabricar de modo que
reduzca la fuerza de los movimientos bruscos del volante o de la palanca de direccion como resultado de
choques sobre las ruedas directrices.

Todo 6rgano de bloqueo del diferencial deberd estar disefiado y dispuesto de modo que permita desbloquear
el diferencial cuando la mdquina esté en movimiento.

El parrafo sexto del punto 1.2.2, relativo a las sefiales de advertencia sonoras o visuales, se aplicard solo en el
caso del retroceso.

Puesta en marcha/desplazamiento

El desplazamiento de una mdquina automotora con conductor a bordo solo podrd efectuarse si el conductor
se encuentra en su puesto de mando.

Cuando, por necesidades de su funcionamiento, una médquina esté equipada con dispositivos que sobresalgan
de su gélibo normal (por ejemplo, estabilizadores, brazos, etc.), serd preciso que el conductor disponga de
medios que le permitan verificar con facilidad, antes de desplazarla, que dichos dispositivos se encuentran en
una posicién que permita un desplazamiento seguro.

Este mismo requisito se aplicard a todos los demds elementos que, para hacer posible un desplazamiento
seguro, deban ocupar una posicion definida, bloqueada si es necesario.

Cuando ello no ocasione otros riesgos, el desplazamiento de la mdquina deberd estar supeditado a la posicion
segura de los elementos citados anteriormente.

La mdquina no deberd poder desplazarse involuntariamente cuando se ponga en marcha el motor.

Funcion de desplazamiento

Sin perjuicio de las normas obligatorias para la circulacién por carretera, las mdquinas automotoras y sus
remolques deberdn cumplir los requisitos para la desaceleracion, parada, frenado e inmovilizacién que garan-
ticen la seguridad en todas las condiciones previstas de funcionamiento, carga, velocidad, estado del suelo y
pendientes.

El conductor deberd poder desacelerar y detener una médquina automotora mediante un dispositivo principal.
En la medida en que la seguridad lo exija, y en caso de que falle el dispositivo principal, o cuando no haya la
energfa necesaria para accionar este dispositivo, deberd existir un dispositivo de emergencia, con un 6rgano
de accionamiento totalmente independiente y facilmente accesible, que permita decelerar y parar la maquina.

En la medida en que la seguridad lo exija, para mantener inmoévil la maquina deberd existir un dispositivo de
estacionamiento. Dicho dispositivo podrd integrarse en uno de los dispositivos mencionados en el segundo
parrafo, siempre que se trate de un dispositivo puramente mecénico.

Una mdquina controlada a distancia deberd disponer de dispositivos para obtener la parada automatica e
inmediata de la mdquina y para impedir un funcionamiento potencialmente peligroso en las situaciones
siguientes:

— si el conductor pierde el control,

— si la mdquina recibe una sefial de parada,

— cuando se detecte un fallo en una parte del sistema relativa a la seguridad,

— cuando no se haya detectado una sefial de validacién durante un plazo especificado.

El punto 1.2.4 no se aplicard a la funcion de desplazamiento.
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3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

Desplazamiento de mdquinas con conductor a pie

En el caso de las mdquinas automotoras con conductor a pie, los desplazamientos solo se podrdn producir si
el conductor mantiene accionado el 6rgano de accionamiento correspondiente. En particular, la mdquina no
deberd poder desplazarse cuando se ponga en marcha el motor.

Los sistemas de mando de las mdquinas con conductor a pie se deben disefiar de modo que se reduzcan al
minimo los riesgos debidos al desplazamiento inesperado de la médquina hacia el conductor, en particular los
riesgos de:

— aplastamiento,
— lesiones debidas a las herramientas rotativas.

La velocidad de desplazamiento de la méquina deberd ser compatible con la velocidad de un conductor a pie.

En el caso de las mdquinas a las que se pueda acoplar una herramienta rotativa, deberd ser imposible accionar
la herramienta rotativa mientras esté activada la marcha atrds, a menos que el desplazamiento de la maquina
sea resultado del movimiento de la herramienta. En este dltimo caso, la velocidad de marcha atrds deberd ser
tal que no represente peligro alguno para el conductor.

Fallo del circuito de mando

Cuando exista un fallo en la alimentacién de la servodireccion, este no deberd impedir dirigir la mdquina
durante el tiempo necesario para detenerla.

MEDIDAS DE PROTECCION CONTRA PELIGROS MECANICOS

Movimientos no intencionados

La méquina se debe disefiar, fabricar y, en su caso, montar sobre su soporte mévil de forma que, durante su
desplazamiento, las oscilaciones incontroladas de su centro de gravedad no afecten a su estabilidad ni sometan
a su estructura a esfuerzos excesivos.

Elementos mdviles de transmision

No obstante lo dispuesto en el punto 1.3.8.1, en el caso de los motores, los resguardos méviles que impidan
el acceso a los elementos moviles del compartimento motor podran no disponer de dispositivos de enclava-
miento, siempre y cuando su apertura requiera la utilizacion bien de una herramienta o de una llave, o bien
el accionamiento de un drgano situado en el puesto de conduccion, siempre que este se encuentre situado en
un cabina completamente cerrada y provista de cerradura que permita impedir el acceso a personas no autori-
zadas.

Vuelco e inclinacién

Cuando, en una méquina automotora con conductor, operadores u otras personas a bordo, exista riesgo de
vuelco o inclinacién, dicha médquina debe estar provista de una estructura de proteccién adecuada, salvo si

ello incrementa el riesgo.

Dicha estructura debe ser tal que, en caso de vuelco o inclinacién, asegure a las personas a bordo un volumen
limite de deformacion adecuado.

A fin de comprobar que la estructura cumple el requisito que establece el segundo parrafo, el fabricante o su
representante autorizado deberd efectuar o hacer efectuar ensayos adecuados para cada tipo de estructura.

Caida de objetos
Cuando, en una maquina automotora con conductor, operadores u otras personas a bordo, exista un riesgo
de caida de objetos o materiales, dicha mdquina se debe disefiar y construir de modo que se tenga en cuenta

dicho riesgo y esté provista, si el tamafio lo permite, de una estructura de proteccion adecuada.

Dicha estructura debe ser tal que, en caso de caida de objetos o de materiales, garantice a las personas a bordo
un volumen limite de deformacién adecuado.

A fin de comprobar que la estructura cumple el requisito que establece el segundo pérrafo, el fabricante o su
representante autorizado deberd efectuar o hacer efectuar ensayos adecuados para cada tipo de estructura.
Medios de acceso

Los asideros y escalones se deben disefiar, fabricar e instalar de forma que los operadores puedan utilizarlos
instintivamente sin accionar los 6rganos de accionamiento para facilitar el acceso.
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Dispositivos de remolque

Cualquier mdquina que se utilice para remolcar o ir remolcada debe estar equipada con dispositivos de
remolque o enganche disefiados, fabricados y dispuestos de forma que el enganche y el desenganche sean
faciles y seguros y que no pueda producirse un desenganche accidental mientras se esté utilizando la
mdquina.

Siempre que asi lo exija la carga de la lanza, dichas madquinas deben ir provistas de un soporte con una super-
ficie de apoyo adaptada a la carga y al suelo.

Transmision de potencia entre la mdquina automotora (o el tractor) y la mdquina receptora

Los dispositivos amovibles de transmisién mecdnica que unen una maquina automotora (0 un tractor) al
primer soporte fijo de una maquina receptora se deben disefiar y fabricar de manera que cualquier parte en
movimiento durante su funcionamiento disponga de proteccion, a lo largo de toda su longitud.

Del lado de la mdquina automotora o del tractor, la toma de fuerza a la que se engancha el dispositivo
amovible de transmision mecdnica debe disponer de proteccion, bien mediante un resguardo fijado y unido a
la mdquina automotora (o al tractor), bien mediante cualquier otro dispositivo que brinde una proteccion
equivalente.

Dicho resguardo se debe poder abrir para acceder al dispositivo amovible de transmision. Una vez instalado el
resguardo, debe quedar espacio suficiente para evitar que el drbol de arrastre lo deteriore durante el movi-
miento de la mdquina (o tractor).

En la mdquina receptora, el drbol receptor debe ir albergado en un cdrter de proteccion fijado a la maquina.

Solo se permite instalar limitadores de par o ruedas libres en transmisiones por carddn por el lado del
enganche con la mdquina receptora. En este caso serd conveniente indicar en el dispositivo amovible de trans-
mision mecdnica el sentido del montaje.

Cualquier mdquina receptora cuyo funcionamiento requiera un dispositivo amovible de transmisién mecénica
que la una a una mdquina automotora (0 a un tractor) debe tener un sistema de enganche del dispositivo
amovible de transmision mecdnica para que, cuando se desenganche la méquina, el dispositivo amovible de
transmision mecdnica y su resguardo no se deterioren al entrar en contacto con el suelo o con un elemento
de la mdquina.

Los elementos exteriores del resguardo se deben disefiar, fabricar y disponer de forma que no puedan girar
con el dispositivo amovible de transmisién mecanica. El resguardo debe cubrir la transmision hasta las extre-
midades de las mordazas interiores, en el caso de juntas carddn simples y, por lo menos, hasta el centro de
la(s) junta(s) exterior(es), en el caso de juntas carddn de dngulo grande.

Cuando se prevean medios de acceso a los puestos de trabajo préximos al dispositivo amovible de transmisién
mecdnica, se deben disefiar y fabricar de manera que se evite que los resguardos de los drboles de transmision
se puedan utilizar como estribo, a menos que se hayan disefiado y fabricado para tal fin.

MEDIDAS DE PROTECCION CONTRA OTROS PELIGROS

Bateria de acumuladores

El compartimento de la baterfa se debe disefiar y fabricar de forma que se impida la proyeccion del electrolito
sobre el operador en caso de vuelco o inclinacion de la maquina, y que se evite la acumulacion de vapores en
los lugares ocupados por los operadores.

La médquina se debe disefiar y fabricar de forma que pueda desconectarse la baterfa por medio de un disposi-
tivo de facil acceso instalado al efecto.

Incendio

En funcion de los peligros previstos por el fabricante, y cuando sus dimensiones asi lo permitan, la maquina
debe:

— permitir la instalacién de extintores ficilmente accesibles, o

— ir provista de sistemas de extincién que formen parte integrante de la mquina.

Emisiones de sustancias peligrosas

Los pérrafos segundo y tercero del punto 1.5.13 no se aplicardn cuando la funcion principal de la mdquina
sea la pulverizacion de productos. No obstante, el operador debe estar protegido contra el riesgo de exposi-
cién a dichas emisiones peligrosas.
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INFORMACION E INDICACIONES
Rotulos, sefiales y advertencias

Cada mdquina debe disponer de rétulos o de placas con las instrucciones relativas a la utilizacidn, reglaje y
mantenimiento, siempre que ello sea necesario en orden a garantizar la salud y seguridad de las personas. Se
deben elegir, disefiar y realizar de forma que se vean claramente y sean duraderos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en las normas de circulacién por carretera, las maquinas con conductor a bordo
deberdn disponer del equipo siguiente:

— un dispositivo de sefializacion actstica que permita avisar a las personas,
— un sistema de sefializacién luminosa apropiado para las condiciones de uso previstas; este Gltimo requisito
no se aplicard a las mdquinas exclusivamente destinadas a trabajos subterrdneos y desprovistas de energia

eléctrica,

— en caso necesario, debe existir una conexién apropiada entre el remolque y la madquina para el funciona-
miento de las sefiales.

Las mdquinas controladas a distancia que, en condiciones normales de utilizacién, presenten un riesgo de
choque o de aplastamiento para las personas deben estar equipadas de medios adecuados para sefializar sus
desplazamientos o de medios para proteger de dichos riesgos a las personas. También debe ser asi en las

mdquinas cuya utilizacién implique la repeticion sistemdtica de desplazamientos hacia adelante y hacia atrds
sobre un mismo eje, y cuyo conductor no tenga vision directa de la zona situada por detrds de la maquina.

La méquina se debe fabricar de forma que no pueda producirse una desactivacion involuntaria de los disposi-
tivos de advertencia y de sefializacion. Siempre que ello sea indispensable por motivos de seguridad, dichos
dispositivos deben estar equipados de sistemas que permitan controlar su funcionamiento correcto y dar a
conocer al operador cualquier fallo de los mismos.

En el caso de mdquinas cuyos movimientos, o los de sus herramientas, sean particularmente peligrosas, se
debe colocar sobre la mdquina una inscripcion que prohiba acercarse a la misma durante el trabajo; las
inscripciones deben ser legibles desde una distancia suficiente para garantizar la seguridad de las personas que
vayan a trabajar en su proximidad.

Marcado

Cada mdquina debe llevar, de forma legible e indeleble, las indicaciones siguientes:
— la potencia nominal expresada en kilovatios (kW),

— la masa en la configuracién mds usual en kilogramos (kg),

y, si fuera necesario:

— el maximo esfuerzo de traccion previsto en el gancho de traccion en newtons (N),

— el maximo esfuerzo vertical previsto sobre el gancho de tracciéon en newtons (N).

Manual de instrucciones
Vibraciones

En el manual de instrucciones se indicard lo siguiente sobre las vibraciones que la mdquina transmita al
sistema mano-brazo o a todo el cuerpo:

— el valor total de la vibracién a la que esté expuesto el sistema mano-brazo, cuando exceda de 2,5 m/s%.
Cuando este valor no exceda de 2,5 m/s?, se debe mencionar este particular,

— el valor cuadritico medio mds elevado de la aceleraciéon ponderada a la que esté expuesto todo el cuerpo.
Cuando este valor exceda de 0,5 m/[s2. Cuando este valor no exceda de 0,5 m/s?, se debe mencionar este
particular,

— la incertidumbre de la medicion.

Estos valores se medirdn realmente en la mdquina considerada, o bien se establecerdn a partir de mediciones
efectuadas en una médquina técnicamente comparable y representativa de la mdquina a fabricar.
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4.1.2.1.

4.1.2.2.

Cuando no se apliquen normas armonizadas, los datos relativos a las vibraciones se deben medir utilizando el
c6digo de medicion que mejor se adapte a la mdquina.

Deberédn describirse las condiciones de funcionamiento de la médquina durante la medicién, asi como los
c6digos de medicion utilizados para esta.
Maltiples usos

El manual de instrucciones de las mdquinas que permitan varios usos, segiin el equipo aplicado, y el manual
de instrucciones de los equipos intercambiables deben incluir la informacién necesaria para montar y utilizar
con total seguridad la mdquina de base y los equipos intercambiables que se puedan montar en ella.

REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SEGURIDAD Y DE SALUD PARA NEUTRALIZAR
LOS PELIGROS DERIVADOS DE LAS OPERACIONES DE ELEVACION

Las mdquinas que presenten peligros debidos a operaciones de elevacion deben responder a todos los requi-
sitos esenciales de seguridad y de salud pertinentes, descritos en el presente capitulo (véase el punto 4 de los
Principios generales).

GENERALIDADES

Definiciones

a) «operacion de elevacién» operacion de desplazamiento de cargas unitarias formadas por objetos y/o
personas que necesitan, en un momento dado, un cambio de nivel;

Ao

«carga guiada»: carga cuyo desplazamiento se realiza en su totalidad a lo largo de guias rigidas o flexibles,
cuya posicion viene determinada por puntos fijos;

o
R

«coeficiente de utilizacién»: relacién aritmética entre la carga que un elemento puede soportar, garantizada
por el fabricante o su representante autorizado, y la carga maxima de utilizacién marcada en el elemento;

&

«coeficiente de prueba»: relacion aritmética entre la carga utilizada para efectuar las pruebas estdticas o
dindmicas de una mdquina de elevacién o de un accesorio de elevacion y la carga maxima de utilizacion
marcada en la mdquina de elevacion o en el accesorio de elevacion, respectivamente;

o
=

«prueba estdtica». ensayo que consiste en inspeccionar una mdquina de elevacién o un accesorio de eleva-
ci6n, y en aplicarle después una fuerza correspondiente a la carga méxima de utilizacién multiplicada por
el coeficiente de prueba estitica adecuado y, tras retirar la carga, inspeccionar de nuevo la mdquina o el
accesorio de elevacion con el fin de verificar que no se ha producido ningtin dafio;

f) «prueba dindmica» ensayo que consiste en hacer funcionar la mdquina de elevacion en todas sus configura-
ciones posibles con la carga mdxima de utilizacién multiplicada por el coeficiente de prueba dindmica
adecuado habida cuenta del comportamiento dindmico de la mdquina de elevacién, a fin de verificar su
buen funcionamiento;

g) <habitdculo»: parte de la mdquina en la que se sitdan las personas u objetos con objeto de ser elevados.

Medidas de proteccion contra peligros mecdnicos
Riesgos debidos a la falta de estabilidad

La mdquina se debe disefiar y fabricar de modo que la estabilidad exigida en el punto 1.3.1 se mantenga tanto
en servicio como fuera de servicio, incluidas todas las fases de transporte, montaje y desmontaje, durante los
fallos previsibles de un elemento y también durante los ensayos efectuados de conformidad con el manual de
instrucciones. Para ello, el fabricante o su representante autorizado deberd utilizar los métodos de verificacion
apropiados.

Mdquina que circula por guias o por pistas de rodadura

La mdquina debe ir provista de dispositivos que acttien sobre las gufas o pistas de rodadura, con el fin de
evitar los descarrilamientos.

Si, a pesar de tales dispositivos, sigue habiendo riesgo de descarrilamiento o de fallo de los elementos de
guiado o de rodadura, se deben prever dispositivos que impidan la caida de equipos, de elementos o de la
carga o el vuelco de la mdquina.



L 157/58

Diario Oficial de la Unién Europea

9.6.2006

4.1.2.3.

4.1.2.4.

4.1.2.5.

Resistencia mecdnica

La mdquina, los accesorios de elevacion y sus elementos deben poder resistir los esfuerzos a los que estén
sometidos durante el funcionamiento y, si procede, cuando no funcionen, en las condiciones de instalacién y
de funcionamiento previstas y en todas las configuraciones pertinentes, teniendo en cuenta, en su caso, los
efectos producidos por los factores atmosféricos y por las fuerzas ejercidas por las personas. Este requisito
debe cumplirse igualmente durante el transporte, montaje y desmontaje.

La mdquina y los accesorios de elevacién se deben disefiar y fabricar de manera que se eviten los fallos
debidos a la fatiga o al desgaste habida cuenta del uso previsto.

Los materiales empleados se deben elegir teniendo en cuenta el ambiente de trabajo previsto, prestando espe-
cial atencién en lo que respecta a la corrosion, abrasién, golpes, temperaturas extremas, fatiga, fragilidad y
envejecimiento.

La mdquina y los accesorios de elevacion se deben disefiar y fabricar de modo que puedan soportar sin defor-
macién permanente o defecto visible las sobrecargas debidas a las pruebas estiticas. Los cdlculos de resistencia
deben tener en cuenta el valor del coeficiente de prueba estitica seleccionado de forma que garantice un nivel
de seguridad adecuado; dicho coeficiente tendrd, como regla general, los valores siguientes:

a) maquinas movidas por la fuerza humana y accesorios de elevacion: 1,5;
b) otras maquinas: 1,25.

La méquina se debe disefiar y fabricar de modo que soporte sin fallo las pruebas dindmicas efectuadas con la
carga maxima de utilizacion multiplicada por el coeficiente de prueba dindmica. Dicho coeficiente de prueba
dindmica se seleccionard de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, dicho
coeficiente serd igual a 1,1. Dichas pruebas se efectuardn, como regla general, a las velocidades nominales
previstas. En caso de que el sistema de mando de la mdquina permita diversos movimientos simultdneos, las
pruebas deberdn efectuarse en las condiciones mds desfavorables, como regla general combinando los movi-
mientos.

Poleas, tambores, rodillos, cables y cadenas

Los didmetros de las poleas, tambores y rodillos deberdn ser compatibles y adecuarse a las dimensiones de los
cables o de las cadenas con los que puedan estar equipados.

Los tambores y rodillos se deben disefiar, fabricar e instalar de forma que los cables o las cadenas con los que
estdn equipados puedan enrollarse sin salirse del emplazamiento previsto.

Los cables utilizados directamente para levantar o soportar la carga no deben llevar ningtin empalme excepto
el de sus extremos. No obstante, se tolerardn los empalmes en aquellas instalaciones destinadas, por su disefio,
a modificarse regularmente en funcién de las necesidades de uso.

El coeficiente de utilizacién del conjunto formado por el cable y sus terminaciones se seleccionard de forma
que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd igual a 5.

El coeficiente de utilizacion de las cadenas de elevacion se debe seleccionar de forma que garantice un nivel
de seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd igual a 4.

A fin de comprobar que se ha alcanzado un coeficiente de utilizacién adecuado, el fabricante o su represen-
tante autorizado debe efectuar o hacer efectuar las pruebas adecuadas para cada tipo de cadena y de cable
utilizado directamente para elevar la carga y para cada tipo de terminacion de cable.

Accesorios de elevacion y sus elementos

Los accesorios de elevacion y sus elementos deben estar dimensionados para un niimero de ciclos de funcio-
namiento conforme a la duracién de vida prevista de los mismos, en las condiciones de funcionamiento espe-
cificadas para la aplicacion de que se trate, teniendo en cuenta los fenémenos de fatiga y de envejecimiento.

Ademds:

a) el coeficiente de utilizaciéon de las combinaciones formadas por el cable y la terminacién se debe selec-
cionar de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd
igual a 5. Los cables no deben llevar ningtin empalme ni lazo salvo en sus extremos;

b) cuando se utilicen cadenas de eslabones soldados, estas deberdn ser del tipo de eslabones cortos. El coefi-
ciente de utilizacién de las cadenas se debe seleccionar de forma que garantice un nivel de seguridad
adecuado; como regla general, dicho coeficiente serd igual a 4;
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el coeficiente de utilizacion de los cables o abrazaderas de fibras textiles dependerd del material, del proce-
dimiento de fabricacién, de las dimensiones y de su utilizacién. Dicho coeficiente se debe seleccionar de
forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general, serd igual a 7 siempre y cuando
los materiales empleados sean de excelente calidad comprobada y que el proceso de fabricacién sea el
apropiado para el uso previsto. De lo contrario el coeficiente serd, como regla general, ms elevado, a fin
de ofrecer un nivel de seguridad equivalente. Las cuerdas o abrazaderas de fibra textil no llevardn ningtin
empalme, lazo o enlace salvo en el extremo de la eslinga o en el cierre de una eslinga sin fin;

el coeficiente de utilizacion de todos los elementos metdlicos de una eslinga, o que se utilicen con una
eslinga, se debe seleccionar de forma que garantice un nivel de seguridad adecuado; como regla general,
dicho coeficiente serd igual a 4;

la carga méxima de utilizacion de una eslinga de hilos mdltiples se debe determinar teniendo en cuenta el
coeficiente de utilizacién del hilo més débil, el niimero de hilos y un factor de reduccién que dependerd de
la configuracién de eslingado;

a fin de comprobar que se ha alcanzado un coeficiente de utilizacién adecuado, el fabricante o su represen-
tante debe efectuar o hacer efectuar las pruebas adecuadas para cada tipo de elemento mencionado en las
letras a), b), ¢) y d).

Control de los movimientos

Los érganos de accionamiento para controlar los movimientos deberdn actuar de forma que la mdquina en la
que van instalados permanezca en situacion de seguridad.

a)

La mdquina se debe disefiar, fabricar o equipar con dispositivos de manera que se mantenga la amplitud
de los movimientos de sus elementos dentro de los limites previstos. La actuacién de estos dispositivos, en
su caso, deberd ir precedida de una advertencia.

Cuando varias mdquinas fijas o sobre railes puedan evolucionar simultineamente en el mismo lugar, con
riesgos de colisién, dichas mdquinas se deben disefiar y fabricar de modo que puedan equiparse con
sistemas que permitan evitar estos riesgos.

La mdquina se debe disefiar y fabricar de forma que las cargas no puedan deslizarse de forma peligrosa o
caer inesperadamente en caida libre, ni siquiera en caso de fallo parcial o total de la alimentacion de
energia o de que el operador deje de accionar la maquina.

En condiciones normales de funcionamiento, no serd posible que el descenso de la carga dependa exclusi-
vamente de un freno de friccion, excepto en las mdquinas cuya funcién requiera realizar la operacion de
esa manera.

Los 6rganos de prension se deben disefiar y fabricar de forma que las cargas no puedan caer inadvertida-
mente.

Movimiento de las cargas durante la manutencién

El puesto de mando de las mdquinas debe estar ubicado de manera que permita vigilar al maximo la trayec-
toria de los elementos en movimiento, con el fin de evitar posibles choques con personas, materiales u otras
mdquinas que puedan funcionar simultdneamente y que puedan constituir un peligro.

Las médquinas de carga guiada se deben disefiar y construir de modo tal que se eviten las lesiones personales
debidas al movimiento de la carga, del habitdculo o de los contrapesos, si existen.

Méquinas que comuniquen rellanos fijos

Desplazamientos del habitdculo

Los desplazamientos del habitdculo de una mdquina que comunique rellanos fijos se deben realizar a lo largo
de guias rigidas hacia los rellanos y en los mismos. Los sistemas de tijera se consideran también guifas rigidas.

Acceso al habitdculo

Cuando las personas tengan acceso al habitdculo, la mdquina se debe disefiar y fabricar de modo que el habi-
tdculo permanezca estdtico durante el acceso, en particular durante la carga y la descarga.

La maquina se debe disefiar y fabricar de modo que la diferencia de nivel entre el habitdculo y el rellano al
que acceda no suponga un riesgo de tropezar.
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Riesgos debidos al contacto con el habitdculo en movimiento

Cuando sea necesario para cumplir el requisito expresado en el parrafo segundo del punto 4.1.2.7, el volumen
recorrido debe ser inaccesible durante el funcionamiento normal.

Cuando, durante la inspeccién o el mantenimiento, exista riesgo de que las personas situadas por debajo o
por encima del habitdculo queden aplastadas entre este y cualquier elemento fijo, se debe dejar espacio libre
suficiente, bien por medio de refugios fisicos o bien por medio de dispositivos mecdnicos de bloqueo del
desplazamiento del habitdculo.

Riesgos de caida de la carga fuera del habitdculo

Cuando exista riesgo de caida de la carga fuera del habitdculo, la mdquina se debe disefiar y fabricar de
manera que se evite dicho riesgo.

Rellanos

Se deben evitar los riesgos debidos al contacto de las personas situadas en los rellanos con el habitdculo en
movimiento u otras partes moviles.

Cuando exista riesgo de que las personas caigan dentro del volumen recorrido cuando el habitdculo no esté
presente en los rellanos, se deben instalar resguardos para evitar dicho riesgo. Dichos resguardos no deberdn
abrirse en direccion del volumen recorrido. Deben estar provistos de un dispositivo de enclavamiento y
bloqueo controlado por la posicién del habiticulo, que impida:

— los desplazamientos peligrosos del habitdculo mientras los resguardos no estén cerrados y bloqueados,

— la apertura peligrosa de un resguardo hasta que el habitdculo haya parado en el rellano correspondiente.

Aptitud para el uso

Cuando se comercialicen o se pongan por primera vez en servicio mdquinas de elevacién o accesorios de
elevacion, el fabricante o su representante autorizado deberd garantizar, tomando o haciendo tomar las
medidas oportunas, que las mdquinas de elevacién o los accesorios de elevacion que estén listos para su uso
—manuales o motorizados— puedan cumplir sus funciones previstas con total seguridad.

Las pruebas estdticas y dindmicas a que se refiere el punto 4.1.2.3 se deben efectuar en todas las maquinas de
elevacion listas para su puesta en servicio.

Cuando la mdquina no se pueda montar en las instalaciones del fabricante o en las de su representante autori-
zado, se deben tomar las medidas oportunas en el lugar de utilizacién. En los demds casos, las medidas se
pueden tomar bien en las instalaciones del fabricante o en el lugar de utilizacién.

REQUISITOS PARA LAS MAQUINAS MOVIDAS POR UNA ENERGIA DISTINTA DE LA FUERZA HUMANA
Control de los movimientos

Los drganos de accionamiento para controlar los movimientos de la maquina o de sus equipos deberdn ser de
accionamiento mantenido. Sin embargo, para los movimientos, parciales o totales, que no presenten ningtin
riesgo de choque para la carga o la mdquina, dichos érganos podran sustituirse por 6rganos de accionamiento
que autoricen paradas automdticas en posiciones preseleccionadas sin que el operador mantenga la accién
sobre el drgano de accionamiento.

Control de carga

Las mdquinas con una carga maxima de utilizacion de 1 000 kg, como minimo, o cuyo momento de vuelco
sea, como minimo, igual a 40 000 Nm, deberan estar equipadas de dispositivos que adviertan al conductor y
que impidan los movimientos peligrosos en caso:

— de sobrecarga, por sobrepasar la carga médxima de utilizacién o el momento méximo de utilizacién debido
a un exceso de carga,

— de sobrepasar el momento de vuelco.

Instalaciones guiadas por cables

Los cables portadores, tractores o portadores-tractores, se deben tensar mediante contrapesos o mediante un
dispositivo que permita controlar permanentemente la tension.
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4.3.

4.4.

4.4.1.

INFORMACION Y MARCADOS
Cadenas, cables y cinchas

Cada longitud de cadena, cable o cincha de elevacion que no forme parte de un conjunto debe llevar una
marca o, cuando ello no sea posible, una placa o anilla inamovible con el nombre y la direccion del fabricante
o de su representante autorizado y la identificacion de la certificacion correspondiente.
La certificacion arriba mencionada debe contener, al menos, la siguiente informacion:
a) el nombre y la direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado;
b) una descripcion de la cadena o del cable, que incluya:

— sus dimensiones nominales,

— su fabricacion,

— el material usado en su fabricacion, y

— cualquier tratamiento metaltrgico especial a que haya sido sometido el material;

¢) el método de ensayo utilizado;

d) la carga mdxima de utilizacién que haya de soportar la cadena o la cuerda. En funcién de las aplicaciones
previstas podrd indicarse una gama de valores.

Accesorios de elevacion

Los accesorios de elevacion deberdn llevar las siguientes indicaciones:

— identificacién del material cuando se precise de esta informacion para la seguridad en la utilizacion,

— la carga mdxima de utilizacién.

En el caso de los accesorios de elevacion cuyo marcado sea fisicamente imposible, las indicaciones a que se

refiere el primer parrafo deberan figurar en una placa u otro medio equivalente y estar firmemente fijadas al
accesorio.

Las indicaciones deben ser legibles y estar colocadas en un lugar en el que no puedan desaparecer por causa
del desgaste ni pongan en peligro la resistencia del accesorio.

Mdquinas de elevacion

La carga maxima de utilizaciéon debe ir marcada de modo destacado en la mdquina. Este marcado debe ser
legible, indeleble y en forma no codificada.

Cuando la carga méxima de utilizacién dependa de la configuracién de la mdquina, cada puesto de mando
debe llevar una placa de cargas que incluya, preferentemente en forma de diagrama o de cuadro, la carga
méxima de utilizacion permitida para cada configuracion.

Las méquinas disefiadas exclusivamente para la elevacién de objetos, equipadas con un habitdculo que permita
el acceso de las personas, deben llevar una advertencia clara e indeleble que prohiba la elevacién de personas.
Dicha indicacién debe ser visible en cada uno de los emplazamientos por los que sea posible el acceso.

MANUAL DE INSTRUCCIONES
Accesorios de elevacion

Cada accesorio de elevaciéon o cada partida de accesorios de elevaciéon comercialmente indivisible debe ir
acompaiiada de un manual de instrucciones que incluya, como minimo, las indicaciones siguientes:

a) el uso previsto;

b) los limites de empleo [sobre todo de los accesorios de elevacion tales como ventosas magnéticas o de vacio
que no puedan satisfacer plenamente los requisitos del punto 4.1.2.6, letra €)];

¢) las instrucciones de montaje, utilizacién y mantenimiento;

d) el coeficiente de prueba estatica utilizado.
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4.4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Mdgquinas de elevacion

La mdquina de elevacion debe ir acompafiada de un manual de instrucciones en el que se indique lo siguiente:
a) las caracteristicas técnicas de la maquina y, en particular:

— la carga mdxima de utilizacién y, cuando proceda, una copia de la placa de cargas o cuadro de cargas
descritos en el punto 4.3.3, pdrrafo segundo,

— las reacciones en los apoyos o en los anclajes y, cuando proceda, las caracteristicas de las pistas de
rodadura,

— si procede, la definicion y los medios de instalacion de los lastres;
b) el contenido del libro historial de la mdquina, si no fuera suministrado con la maquina;

¢) los consejos de utilizacion, en particular para remediar la falta de vision directa de la carga por el
operador;

d) cuando proceda, un informe de ensayo en el que se detallen las pruebas estdticas y dindmicas efectuadas
por el fabricante o su representante autorizado;

e) para las mdquinas que no se hayan montado en las instalaciones del fabricante en su configuracién de
utilizacion, las instrucciones necesarias para llevar a cabo las mediciones a que se refiere el punto 4.1.3
antes de su primera puesta en servicio.

REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SEGURIDAD Y DE SALUD PARA LAS MAQUINAS
DESTINADAS A TRABAJOS SUBTERRANEOS

Las mdquinas destinadas a trabajos subterraneos deben responder a todos los requisitos esenciales de segu-
ridad y de salud descritos en el presente capitulo (véase el punto 4 de los Principios generales).

RIESGOS DEBIDOS A LA FALTA DE ESTABILIDAD

Los sostenimientos progresivos se deben disefiar y fabricar de modo que mantengan una direccién dada
durante su desplazamiento y que no puedan volcar ni antes de la puesta en presion, ni durante ella ni después
de la descompresion. Deben disponer de puntos de anclaje para las placas de cabezal de los puntales hidrdu-
licos individuales.

CIRCULACION

Los sostenimientos progresivos deben permitir que las personas circulen sin dificultades.

ORGANOS DE ACCIONAMIENTO

Los érganos de accionamiento para la aceleracion y el frenado del desplazamiento de las mdquinas méviles
sobre railes deben ser accionados con las manos. No obstante, los dispositivos de validacién podran accio-
narse con el pie.

Los 6rganos de accionamiento de las mdquinas para sostenimientos progresivos se deben disefiar, fabricar y
disponer de forma que, durante las operaciones de deslizamiento, los operadores queden resguardados por un
sostenimiento ya colocado. Los drganos de accionamiento deben estar protegidos contra cualquier acciona-
miento involuntario.

PARADA

Las médquinas automotoras sobre railes destinadas a ser utilizadas en trabajos subterrneos deben ir provistas
de un dispositivo de validacién que actde sobre el circuito de mando del desplazamiento de la mdquina, de
modo que el desplazamiento quede detenido si el conductor deja de controlar el desplazamiento.

INCENDIO

El segundo guién del punto 3.5.2 es obligatorio para las mdquinas que tengan partes altamente inflamables.

El sistema de frenado de las mdquinas destinadas a trabajos subterrdneos se debe disefiar y fabricar de forma
que no produzca chispas ni pueda provocar incendios.

Las mdquinas de motor de combustion interna destinadas a trabajos subterrdneos deben estar equipadas exclu-
sivamente con motores que utilicen un carburante de baja tension de vapor y que no puedan producir chispas
de origen eléctrico.
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5.6.

6.1.

6.2.

6.3.

EMISIONES DE ESCAPE

Las emisiones de escape de los motores de combustién interna no deben evacuarse hacia arriba.

REQUISITOS ESENCIALES COMPLEMENTARIOS DE SEGURIDAD Y DE SALUD PARA LAS MAQUINAS
QUE PRESENTAN PELIGROS PARTICULARES DEBIDOS A LA ELEVACION DE PERSONAS

Las mdquinas que presenten peligros debidos a la elevacion de personas deben responder a todos los requi-
sitos esenciales de seguridad y de salud pertinentes, descritos en el presente capitulo (véase el punto 4 de los
Principios generales).

GENERALIDADES

Resistencia mecdnica

El habitdculo, incluidas todas las trampillas, debe estar disefiado y fabricado de tal manera que ofrezca el
espacio y presente la resistencia correspondiente al niimero maximo de personas autorizado en dicho habi-
téculo y a la carga mdxima de utilizacién.

Los coeficientes de utilizacion de los componentes definidos en los puntos 4.1.2.4 y 4.1.2.5 no son suficientes
para las mdquinas destinadas a la elevacion de personas y, por regla general, deberdn duplicarse. Las maquinas
disefiadas para la elevacién de personas o de personas y objetos deben estar equipadas de un sistema de
suspension o de soporte para el habiticulo, disefiado y fabricado de manera que se garantice un nivel de segu-
ridad global adecuado e impedir el riesgo de caida del habitdculo.

Cuando se utilicen cables o cadenas para suspender el habiticulo, como regla general, se requieren al menos
dos cables o cadenas independientes, cada uno de los cuales debe disponer de su propio sistema de anclaje.
Control de carga para las mdquinas movidas por una energia distinta de la fuerza humana

Los requisitos del punto 4.2.2 se aplicardn con independencia de la carga médxima de utilizacién y del
momento de vuelco, salvo que el fabricante pueda demostrar que no existe riesgo de sobrecarga ni de vuelco.
ORGANOS DE ACCIONAMIENTO

Cuando los requisitos de seguridad no impongan otras soluciones, el habitdculo debe estar disefiado y fabri-
cado, como regla general, de forma que las personas que se encuentren dentro de ¢l dispongan de medios
para controlar los movimientos de subida, de bajada y, en su caso, otros movimientos del habitdculo.

Dichos 6rganos de accionamiento deben prevalecer sobre cualquier otro 6rgano de accionamiento de los
mismos movimientos, salvo sobre los dispositivos de parada de emergencia.

Los organos de accionamiento para controlar estos movimientos deben ser de accionamiento mantenido,
excepto cuando el propio habitdculo sea completamente cerrado.

RIESGOS PARA LAS PERSONAS QUE SE ENCUENTREN EN EL HABITACULO

Riesgos debidos a los desplazamientos del habitdculo

Las mdquinas para la elevacién de personas deben estar disefiadas, fabricadas o equipadas de forma que las
aceleraciones y deceleraciones del habitdculo no creen riesgos para las personas.

Riesgos de caida fuera del habitdculo

El habitdculo no podrd inclinarse hasta el punto de crear un riesgo de caida de los ocupantes, incluso durante
el movimiento de la mdquina y de dicho habitéculo.

Cuando el habitdculo esté previsto como puesto de trabajo, se debe prever lo necesario para asegurar la esta-
bilidad e impedir los movimientos peligrosos.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Si las medidas mencionadas en el punto 1.5.15 no son suficientes, los habiticulos deben ir equipados con
unos puntos de anclaje adecuados, en nimero suficiente, para el ndmero de personas autorizado en el habi-
taculo. Los puntos de anclaje deben ser suficientemente resistentes para la utilizacion de equipos de protec-
cién individual contra caidas verticales.

Cuando exista una trampilla en el suelo, o en el techo, o puertas laterales, estas deben estar disefiadas y fabri-
cadas para impedir su apertura inesperada y deben abrirse en el sentido contrario al del riesgo de caida en
caso de apertura inesperada.

Riesgos debidos a la caida de objetos sobre el habitdculo

Cuando exista riesgo de caida de objetos sobre el habitdculo con peligro para las personas, dicho habitdculo
deberd disponer de un techo de proteccion.

MAQUINAS QUE COMUNIQUEN RELLANOS FIJOS
Riesgos para las personas que se encuentren en el habitdculo

El habitdculo debe estar disefiado y fabricado de manera que se eviten los riesgos debidos al contacto entre las
personas u objetos situados en el habiticulo con cualquier elemento fijo o0 mévil. Cuando sea necesario para
cumplir este requisito, el propio habitdculo deberd ser completamente cerrado con puertas equipadas de un
dispositivo de enclavamiento que impida los movimientos peligrosos de dicho habiticulo a menos que las
puertas estén cerradas. Cuando exista riesgo de caida fuera del habitdculo, las puertas deben permanecer
cerradas si el habitdculo se detuviera entre dos rellanos.

Las mdquinas se deben disefar, fabricar y, en caso necesario, equipar con dispositivos de manera que impidan
todo desplazamiento incontrolado de subida o de bajada del habitdculo. Estos dispositivos deben poder
detener el habitdculo con su carga mdxima de utilizacion y a la velocidad maxima previsible.

La accién de parada no debe provocar una deceleracién peligrosa para los ocupantes, sean cuales sean las
condiciones de carga.

Organos de accionamiento situados en los rellanos

Los 6rganos de accionamiento, excepto los previstos para caso de emergencia, situados en los rellanos no
deben iniciar el movimiento del habitdculo cuando:

— se estén accionando los 6rganos de accionamiento del habitdculo,

— el habitdculo no esté en un rellano.

Acceso al habitdculo

Los resguardos en los rellanos y en el habitdculo se deben disefiar y fabricar de manera que se garantice un
transito seguro hacia el habitdculo y desde ¢él, teniendo en cuenta la gama previsible de objetos y personas a
elevar.

MARCADOS
El habitdculo debe llevar la informacién necesaria para garantizar la seguridad, que incluye:
— el ndmero de personas autorizado en el habitdculo,

— la carga mdxima de utilizacion.
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ANEXO II

Declaraciones

1. CONTENIDO

A. DECLARACION CE DE CONFORMIDAD DE LAS MAQUINAS

Esta declaracion y sus traducciones deberdn redactarse con las mismas condiciones que el manual de instrucciones
[véase el anexo I, punto 1.7.4.1, letras a) y b)], a mdquina o bien manuscritas en letras mayusculas.

Esta declaracion se refiere tinicamente a las médquinas en el estado en que se comercialicen, con exclusién de los
elementos afiadidos y/o de las operaciones que realice posteriormente el usuario final.

La declaracion CE de conformidad constard de los siguientes elementos:

—
(=]
=

razon social y direccién completa del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado;

nombre y direccién de la persona facultada para elaborar el expediente técnico, quien deberd estar establecida
en la Comunidad;

descripcion e identificacion de la mdquina incluyendo denominacién genérica, funcidn, modelo, tipo, niimero
de serie y denominacion comercial;

un pérrafo que indique expresamente que la mdquina cumple todas las disposiciones aplicables de la presente
Directiva y, cuando proceda, un pérrafo similar para declarar que la mdquina es conforme con otras directivas
comunitarias yjo disposiciones pertinentes. Estas referencias deberdn ser las del texto publicado en el Diario
Oficial de la Unidén Europea;

en su caso, nombre, direcciéon y nimero de identificacién del organismo notificado que llevé a cabo el examen
CE de tipo a que se refiere el anexo 1X, y ndmero del certificado de examen CE de tipo;

en su caso, nombre, direccién y nimero de identificacion del organismo notificado que aprobd el sistema de
aseguramiento de calidad total al que se refiere el anexo X;

en su caso, referencia a las normas armonizadas mencionadas en el articulo 7, apartado 2, que se hayan utili-
zado;

en su caso, la referencia a otras normas y especificaciones técnicas que se hayan utilizado;
lugar y fecha de la declaracion;

identificacién y firma de la persona apoderada para redactar esta declaracion en nombre del fabricante o de su
representante autorizado.

B. DECLARACION DE INCORPORACION DE UNA CUASI MAQUINA

Esta declaracion y sus traducciones deberdn redactarse con las mismas condiciones que el manual de instrucciones
[véase el anexo I, punto 1.7.4.1, letras a) y b)], a mdquina o bien manuscritas en letras mayusculas.

La declaracion de incorporacién constard de los siguientes elementos:

1)

N
—

=

|
= =

razon social y direccion completa del fabricante de la cuasi mdquina y, en su caso, de su representante autori-
zado;

nombre y direcciéon de la persona facultada para elaborar la documentacién técnica pertinente, quien deberd
estar establecida en la Comunidad;

descripcion e identificacion de la cuasi mdquina, incluyendo: denominacién genérica, funcién, modelo, tipo,
numero de serie y denominacion comercial;

un parrafo que especifique cudles son los requisitos esenciales de la presente Directiva que se han aplicado y
cumplido, que se ha elaborado la documentacion técnica correspondiente, de conformidad con el anexo VII,
parte B, y, en su caso, una declaracién de la conformidad de la cuasi mdquina con otras directivas comunitarias
pertinentes. Estas referencias deberdn ser las del texto publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea;

el compromiso de transmitir, en respuesta a un requerimiento debidamente motivado de las autoridades nacio-
nales, la informacién pertinente relativa a la cuasi mdquina. Este compromiso incluird las modalidades de trans-
misién y no perjudicard los derechos de propiedad intelectual del fabricante de la cuasi mdquina;

si procede, una declaracion de que la cuasi mdquina no deberd ser puesta en servicio mientras la mdquina final
en la cual vaya a ser incorporada no haya sido declarada conforme a lo dispuesto en la presente Directiva;

lugar y fecha de la declaracion;

identificacién y firma de la persona apoderada para redactar esta declaracion en nombre del fabricante o de su
representante autorizado.
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CUSTODIA

El fabricante de la mdquina o su representante autorizado guardard el original de la declaracién CE de conformidad
durante un plazo minimo de diez afios a partir de la dltima fecha de fabricacién de la maquina.

El fabricante de la cuasi mdquina o su representante autorizado guardard el original de la declaracién de incorpora-
cién durante un plazo minimo de diez afios a partir de la tltima fecha de fabricacion de la cuasi mdquina.
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ANEXO III

Marcado CE

El marcado CE de conformidad estard compuesto de las iniciales «CE» disefiadas de la manera siguiente:

3T

T

T

En caso de reducir o aumentar el tamafo del marcado CE, se deberdn respetar las proporciones de este logotipo.

Los diferentes elementos del marcado CE deberdn tener apreciablemente la misma dimensién vertical, que no podrd ser
inferior a 5 mm. Se autorizan excepciones a la dimensién minima en el caso de las mdquinas de pequefio tamaiio.

El marcado CE deberd colocarse junto al nombre del fabricante o su representante autorizado mediante la misma
técnica.

Cuando se haya aplicado el procedimiento de aseguramiento de calidad total mencionado en el articulo 12, apartado 3,
letra ¢), y apartado 4, letra b), a continuacion del marcado CE deberd figurar el nimero de identificacién del organismo
notificado.
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ANEXO IV

Categorias de mdquinas a las que deberd aplicarse uno de los procedimientos contemplados en el articulo 12,

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

4.1.

>l

v o N o

11.
12.
12.1.
12.2.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.
23.

apartados 3 y 4

Sierras circulares (de una o varias hojas) para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares, o
para cortar carne y materias de caracteristicas fisicas similares, de los tipos siguientes:

Sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con mesa o bancada fija, con avance manual de la
pieza o con dispositivo de avance amovible;

Sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con mesa-caballete o carro de movimiento alterna-
tivo, de desplazamiento manual;

Sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con dispositivo de avance integrado de las piezas
que se han de serrar, de carga y/o descarga manual;

Sierras con una o varias hojas méviles durante el proceso de corte, con desplazamiento motorizado de la herra-
mienta, de carga y/o descarga manual.

Cepilladoras con avance manual para trabajar la madera.

Regruesadoras de una cara con dispositivo de avance integrado, de carga y/o descarga manual, para trabajar la
madera.

Sierras de cinta de carga y/o descarga manual para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares,
0 para cortar carne y materias de caracteristicas fisicas similares, de los tipos siguientes:

Sierras con una o varias hojas fijas durante el proceso de corte, con mesa o bancada para la pieza, fija o de movi-
miento alternativo;

Sierras con una o varias hojas montadas sobre un carro de movimiento alternativo.

Méquinas combinadas de los tipos mencionados en los puntos 1 a 4 y en el punto 7, para trabajar la madera y
materias de caracteristicas fisicas similares.

Espigadoras de varios ejes con avance manual para trabajar la madera.
Tupies de husillo vertical con avance manual para trabajar la madera y materias de caracteristicas fisicas similares.
Sierras portdtiles de cadena para trabajar la madera.

Prensas, incluidas las plegadoras, para trabajar metales en frio, de carga y/o descarga manual, cuyos elementos
moéviles de trabajo pueden tener un recorrido superior a 6 mm y una velocidad superior a 30 mm/s.

Méquinas para moldear pldsticos por inyeccién o compresion de carga o descarga manual.
Méquinas para moldear caucho por inyeccién o compresion de carga o descarga manual.
Médquinas para trabajos subterraneos, de los tipos siguientes:

Locomotoras y vagones-freno;

Méquinas para sostenimientos hidrdulicos progresivos.

Cubetas de recogida de residuos domésticos de carga manual y con mecanismo de compresion.
Dispositivos amovibles de transmision mecdnica, incluidos sus resguardos.

Resguardos para dispositivos amovibles de transmisién mecdnica.

Plataformas elevadoras para vehiculos.

Aparatos de elevacion de personas, o de personas y materiales, con peligro de caida vertical superior a 3 metros.
Médquinas portdtiles de fijacién, de carga explosiva y otras maquinas portétiles de impacto.
Dispositivos de proteccion disefiados para detectar la presencia de personas.

Resguardos moviles motorizados con dispositivo de enclavamiento diseflados para utilizarse como medida de
proteccion en las maquinas consideradas en los puntos 9, 10 y 11.

Bloques 16gicos para desempefiar funciones de seguridad.
Estructuras de proteccién en caso de vuelco (ROPS).

Estructuras de proteccién contra la caida de objetos (FOPS).
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ANEXO V

Lista indicativa de los componentes de seguridad mencionados en el articulo 2, letra c)

. Resguardos para dispositivos amovibles de transmision mecénica.
. Dispositivos de proteccién disefiados para detectar la presencia de personas.

. Resguardos moviles motorizados con dispositivo de enclavamiento disefiados para utilizarse como medida de

proteccion en las mdquinas consideradas en el anexo IV, puntos 9, 10 y 11.

. Bloques ldgicos para desempenar funciones de seguridad en mdquinas.

5. Vélvulas con medios adicionales para la deteccion de fallos y utilizadas para el control de los movimientos peli-

grosos de las mdquinas.

. Sistemas de extraccion de las emisiones de las mdquinas.

. Resguardos y dispositivos de proteccién destinados a proteger a las personas contra elementos méviles implicados

en el proceso en la maquina.

. Dispositivos de control de carga y de control de movimientos en maquinas de elevacién.
. Sistemas para mantener a las personas en sus asientos.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Dispositivos de parada de emergencia.

Sistemas de descarga para impedir la generacién de cargas electrostdticas potencialmente peligrosas.
Limitadores de energia y dispositivos de descarga mencionados en el anexo I, puntos 1.5.7, 3.4.7 y 4.1.2.6.
Sistemas y dispositivos para reducir la emision de ruido y de vibraciones.

Estructuras de proteccion en caso de vuelco (ROPS).

Estructuras de proteccion contra la caida de objetos (FOPS).

Dispositivos de mando a dos manos.

Componentes para maquinas disefiadas para la elevacién yjo el descenso de personas entre distintos rellanos,
incluidos en la siguiente lista:

a

dispositivos de bloqueo de las puertas de los rellanos;

=5

dispositivos para evitar la caida o los movimientos ascendentes incontrolados de la cabina;

O

)
) dispositivos para limitar el exceso de velocidad;
) amortiguadores por acumulacion de energfa:
— de caracter no lineal, o
— con amortiguacion del retroceso;
¢) amortiguadores por disipacion de energfa;

f) dispositivos de proteccién montados sobre los cilindros de los circuitos hidrdulicos de potencia, cuando se
utilicen como dispositivos para evitar la caida;

g) dispositivos de proteccion eléctricos en forma de interruptores de seguridad que contengan componentes electré-
nicos.
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ANEXO VI

Instrucciones para el montaje de una cuasi mdquina

Las instrucciones para el montaje de una cuasi mdquina contendrédn las indicaciones que se han de cumplir para hacer
posible el montaje correcto en la mdquina final de modo que no se pongan en compromiso la seguridad ni la salud.

Deberédn redactarse en una lengua comunitaria oficial aceptada por el fabricante de la mdquina en la que esta cuasi
mdquina deba incorporarse, o por su representante autorizado.
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ANEXO VII

A. Expediente técnico de las mdquinas

La presente parte describe el procedimiento para elaborar un expediente técnico. El expediente técnico deberd
demostrar la conformidad de la mdquina con los requisitos de la presente Directiva. Deberd referirse, en la medida
en que sea necesario para esta evaluacion, al disefio, fabricacion y funcionamiento de la mdquina. El expediente
técnico deberd elaborarse en una o mds de las lenguas oficiales de la Comunidad, con la excepcién del manual de
instrucciones de la mdquina, al que se aplicardn los requisitos particulares contemplados en el anexo I, punto
1.7.4.1.

1. El expediente técnico constard de los siguientes elementos:
a) un expediente de fabricacién integrado por:
— una descripcion general de la maquina,

— el plano de conjunto de la mdquina y los planos de los circuitos de mando, asi como las descripciones y
explicaciones pertinentes, necesarias para comprender el funcionamiento de la maquina,

— los planos detallados y completos, acompafiados de las eventuales notas de célculo, resultados de ensayos,
certificados, etc., que permitan verificar la conformidad de la maquina con los requisitos esenciales de
salud y seguridad,

— la documentacion relativa a la evaluacion de riesgos, que muestre el procedimiento seguido, incluyendo:
i) una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad que se apliquen a la maquina,

i) la descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los peligros identificados o reducir los
riesgos y, en su caso, la indicacién de los riesgos residuales asociados a la mdquina,

— las normas y demds especificaciones técnicas utilizadas, con indicacion de los requisitos esenciales de segu-
ridad 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 o su representante autorizado,

— un ¢jemplar del manual de instrucciones de la mdquina,

— en su caso, declaracién de incorporacion de las cuasi mdquinas incluidas y las correspondientes instruc-
ciones para el montaje de estas,

— en su caso, sendas copias de la declaracion CE de conformidad de las mdquinas u otros productos incorpo-
rados a la mdquina,

— una copia de la declaracién CE de conformidad;

b) en caso de fabricacion en serie, las disposiciones internas que vayan a aplicarse para mantener la conformidad
de las mdquinas con la presente Directiva.

El fabricante deberd someter los componentes o accesorios, o la maquina en su totalidad, a los estudios y ensayos
necesarios para determinar si, por su disefio o fabricacion, la mdquina puede montarse y ponerse en servicio en
condiciones de seguridad. En el expediente técnico se incluirdn los informes y resultados correspondientes.

2. El expediente técnico indicado en el punto 1 deberd estar a disposicién de las autoridades competentes de los
Estados miembros al menos durante diez afios desde la fecha de fabricacion de la mdquina o de la dltima unidad
producida.

El expediente técnico no tendrd que permanecer obligatoriamente en el territorio de la Comunidad Europea, ni
existir permanentemente en una forma material. No obstante, la persona indicada en la declaracién CE de confor-
midad habrd de poder reunirlo y tenerlo disponible en un tiempo compatible con su complejidad.

El expediente técnico no tendrd que incluir planos detallados ni ninguna otra informacién especifica por lo que
respecta a los subconjuntos utilizados para la fabricacion de la maquina, salvo que el conocimiento de los mismos
sea esencial para verificar su conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y salud.

3. El hecho de no presentar el expediente técnico en respuesta a un requerimiento debidamente motivado de las
autoridades nacionales competentes podrd constituir razon suficiente para dudar de la conformidad de la mdquina
de que se trate con los requisitos esenciales de seguridad y salud.
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B. Documentacion técnica pertinente de las cuasi mdquinas

La presente parte describe el procedimiento para elaborar la documentacién técnica pertinente. La documentacion
deberd mostrar cudles son los requisitos de la presente Directiva que se han aplicado y cumplido. Deberd referirse al
disefio, fabricacién y funcionamiento de la cuasi mdquina en la medida necesaria para evaluar su conformidad con
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados. La documentacion deberd elaborarse en una o més de las
lenguas oficiales de la Comunidad.

Constard de los siguientes elementos:
a) un expediente de fabricacion integrado por:
— el plano de conjunto de la cuasi mdquina y los planos de los circuitos de mando,

— los planos detallados y completos, acompafiados de las eventuales notas de cdlculo, resultados de ensayos,
certificados, etc., que permitan verificar la conformidad de la cuasi maquina con los requisitos esenciales de
seguridad y salud aplicados,

— la documentacion relativa a la evaluacion de riesgos, que muestre el procedimiento seguido, incluyendo:

1

=

una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad que se han aplicado y cumplido,

if

=

la descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los peligros identificados o reducir los
riesgos y, en su caso, la indicacién de los riesgos residuales,

iii

=

las normas y demds especificaciones técnicas utilizadas, con indicacién 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 o su representante autorizado,

v,

=

un ejemplar de las instrucciones para el montaje de la cuasi maquina;

b) en caso de fabricacién en serie, las disposiciones internas que vayan a aplicarse para mantener la conformidad de
las cuasi mdquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados.

El fabricante deberd someter los componentes o accesorios, o la cuasi maquina, a los estudios y ensayos necesarios
para determinar si, por su disefio o fabricacion, la cuasi miquina puede montarse y utilizarse en condiciones de
seguridad. En el expediente técnico se incluirdn los informes y resultados correspondientes.

La documentacién técnica correspondiente deberd estar disponible durante al menos diez afios desde la fecha de
fabricacion de la cuasi mdquina, o en el caso de la fabricacién en serie, de la dltima unidad producida, y serd presen-
tada a las autoridades competentes de los Estados miembros a peticidn de estas. No tendrd que permanecer obligato-
riamente en el territorio de la Comunidad Europea ni existir permanentemente en una forma material. La persona
indicada en la declaracién de incorporacién habrd de poder reunirla y presentarla a la autoridad competente.

El hecho de no presentar la documentacion técnica correspondiente en respuesta a un requerimiento debidamente
motivado de las autoridades nacionales competentes podrd constituir razén suficiente para dudar de la conformidad
de las cuasi mdquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados y declarados.



9.6.2006 Diario Oficial de la Unién Europea L 15773

ANEXO VIII

Evaluacion de la conformidad mediante control interno de la fabricacién de la mdquina

1. El presente anexo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante o su representante autorizado, que cumpla
las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, garantiza y declara que la mdquina de que se trate cumple los requi-
sitos pertinentes de la presente Directiva.

2. Para cada tipo representativo de la serie considerada, el fabricante o su representante autorizado elaborard el expe-
diente técnico contemplado en el anexo VII, parte A.

3. El fabricante tomard las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion se desarrolle de modo que quede
garantizada la conformidad de la mdquina fabricada con el expediente técnico contemplado en el anexo VII, parte A,
y con los requisitos de la presente Directiva.
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ANEXO IX

Examen CE de tipo

El examen CE de tipo es el procedimiento por el cual un organismo notificado comprueba y certifica que un modelo
representativo de una maquina de las mencionadas en el anexo IV (en lo sucesivo, «el tipo») cumple las disposiciones de
la presente Directiva.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

El fabricante o su representante autorizado elaborard, para cada tipo, el expediente técnico contemplado en el
anexo VII, parte A.

Para cada tipo, la solicitud del examen CE de tipo serd presentada por el fabricante o su representante autorizado
ante un organismo notificado de su eleccién.

La solicitud incluird:
— nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado,

— una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro
organismo notificado,

— el expediente técnico.

Ademds, el solicitante pondrd a disposicién del organismo notificado una muestra del tipo. El organismo notificado
podra solicitar mds muestras, si el programa de ensayos lo requiere.

El organismo notificado deberd:

Examinar el expediente técnico, comprobar que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con el mismo y determinar los
elementos que han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones correspondientes de las normas a que se refiere
el articulo 7, apartado 2, y los elementos cuyo disefio no se basa en dichas normas;

Efectuar o hacer efectuar las inspecciones, mediciones y ensayos oportunos para determinar si las soluciones adop-
tadas se ajustan a los requisitos esenciales de seguridad y de salud de la presente Directiva cuando no se hayan apli-
cado las normas a que se refiere el articulo 7, apartado 2;

Efectuar o hacer efectuar las inspecciones, mediciones y ensayos oportunos para comprobar si, en el caso de
haberse utilizado las normas armonizadas a que se refiere el articulo 7, apartado 2, estas se han aplicado realmente;

Acordar con el solicitante el lugar en el que se efectuard la verificacién de que el tipo se ha fabricado de confor-
midad con el expediente técnico examinado asi como las inspecciones, mediciones y ensayos necesarios.

Si el tipo se ajusta a lo dispuesto en la presente Directiva, el organismo notificado expedird al solicitante un certifi-
cado de examen CE de tipo. En el certificado constardn el nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su
representante autorizado, los datos necesarios para la identificacién del tipo aprobado, las conclusiones del examen
y las condiciones a las que pueda estar sujeta su expedicion.

El fabricante y el organismo notificado conservardn, durante un plazo de quince afios a partir de la fecha de expedi-
ci6n del certificado, una copia del mismo, del expediente técnico y de toda la documentacién correspondiente.

Cuando el tipo no cumpla lo dispuesto en la presente Directiva, el organismo notificado denegard al solicitante la
expedicion del certificado de examen CE de tipo y motivard de manera detallada la razén de su denegacion. Infor-
mard de ello al solicitante, a los demds organismos notificados y al Estado miembro que lo ha notificado. Deberd
preverse un procedimiento de recurso.

El solicitante informard al organismo notificado en posesion del expediente técnico relativo al certificado de examen
CE de tipo sobre todas las modificaciones introducidas en el tipo aprobado. El organismo notificado examinard
estas modificaciones y deberd confirmar la validez del certificado de examen CE de tipo existente o elaborar uno
nuevo cuando las modificaciones puedan comprometer la conformidad del tipo con los requisitos esenciales de
salud y de seguridad o con las condiciones de utilizacion previstas.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen CE de tipo. Previa peticion justificada, la Comision y los Estados miembros podrin
obtener una copia del expediente técnico y de los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo notifi-
cado.

Los expedientes y la correspondencia relativos a los procedimientos del examen CE de tipo se redactardn en la
lengua o lenguas oficiales comunitarias del Estado miembro en el que esté establecido el organismo notificado o en
cualquier otra lengua oficial de la Comunidad aceptada por el organismo notificado.
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9.2.

9.3.

9.4.

Validez del certificado de examen CE de tipo

. El organismo notificado tendré la responsabilidad constante de garantizar que el certificado de examen CE de tipo

siga siendo vilido. Comunicard al fabricante todos los cambios de importancia que tengan consecuencias para la
validez del certificado. El organismo notificado retirard los certificados que dejen de ser vilidos.

El fabricante de la mdquina de que se trate tendrd la responsabilidad constante de garantizar que dicha méaquina se
ajusta al estado de la técnica correspondiente.

El fabricante solicitard al organismo notificado la revisién, cada cinco afios, de la validez del certificado de examen
CE de tipo.

Si el organismo notificado considera que el certificado sigue siendo vélido teniendo en cuenta el estado de la
técnica, renovard el certificado para cinco afios més.

El fabricante y el organismo notificado conservardn una copia del certificado, del expediente técnico y de todos los
documentos relativos al caso durante un plazo de 15 afios desde la fecha de expedicion del certificado.

En caso de no renovarse la validez del certificado de examen CE de tipo, el fabricante interrumpird la comercializa-
cién de la maquina de que se trate.
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ANEXO X

Aseguramiento de calidad total

El presente anexo describe la evaluacién de conformidad de una médquina contemplada en el anexo IV fabricada con
arreglo a un sistema de aseguramiento de calidad total y el procedimiento mediante el cual un organismo notificado
evaltia y aprueba el sistema de calidad y supervisa su aplicacion.

2.1.

2.2.

2.3.

El fabricante aplicard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion, la inspeccion final y los ensayos
tal y como se especifica en el punto 2, y estard sujeto al control mencionado en el punto 3.

Sistema de calidad

El fabricante o su representante autorizado presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad a un
organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:
— el nombre y la direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado,
— los lugares de disefio, fabricacién, inspeccion, ensayo y almacenamiento de las mdquinas,

— el expediente técnico descrito en el anexo VII, parte A, para un modelo de cada categoria de mdquinas de las
enumeradas en el anexo IV que prevea fabricar,

— la documentacion sobre el sistema de calidad,

— una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro
organismo notificado.

El sistema de calidad asegurard la conformidad de las mdquinas con la presente Directiva. Todos los elementos,
requisitos y preceptos adoptados por el fabricante deberdn figurar en una documentacién llevada de manera siste-
matica y racional en forma de mediciones, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion del sistema
de calidad permitird la interpretacion uniforme de las medidas de procedimiento y de calidad, como por ejemplo,
los programas, planos, manuales y registros de calidad.

En especial, dicha documentacion incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestién y su autoridad en lo que
se refiere al disefio y a la calidad de las mdquinas,

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, cuando las normas a que hace
referencia el articulo 7, apartado 2, no se apliquen en su totalidad, los medios que se utilizardn para que se
cumplan los requisitos esenciales de seguridad y de salud de la presente Directiva,

— las técnicas de control y verificacion del disefio, de los procesos y de las actividades sisteméticas que se utili-
zardn durante el disefio de las mdquinas contempladas en la presente Directiva,

— las técnicas correspondientes de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad que se utilizardn, asi como
los procesos y actuaciones sistematicas que se seguiran,

— las inspecciones y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién y su frecuencia,

— los registros de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos y de calibracion, y los
informes sobre la cualificacion del personal afectado,

— los medios deseados para verificar la consecucion de la calidad y disefio de la mdquina, asi como el funciona-
miento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 2.2.

Los elementos del sistema de calidad que se ajusten a la norma armonizada pertinente se considerardn conformes a
los requisitos correspondientes a que se refiere el punto 2.2.

El equipo de auditores tendrd por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluacion de la tecnologia de
las méquinas. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a las instalaciones del fabricante.
Durante la inspeccion, el equipo de auditores revisard el disefio técnico a que se hace referencia en el tercer guion
del segundo parrafo del punto 2.1, para cerciorarse de que cumple los criterios de seguridad y sanidad pertinentes.

La decision se notificard al fabricante o a su representante autorizado. La notificacion incluird las conclusiones del
examen y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema. Deberd preverse un procedimiento de recurso.
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2.4,

3.2.

3.3.

3.4.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como se haya
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante o su representante autorizado mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier cambio del mismo que planee efectuar.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo las exigencias contenidas en el punto 2.2, o si se precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificard su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del examen y
la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

. El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le

impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante autorizard al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspeccién, a sus instalaciones de
disefio, fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, tales como los resultados
de los andlisis, cdlculos, ensayos, etc.,

— los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién tales como informes
de inspeccién y datos de ensayos, datos de calibracién, informes sobre la cualificacion del personal afectado,
etc.

El organismo notificado realizard auditorfas periddicamente para cerciorarse de que el fabricante mantiene y aplica
el sistema de calidad; facilitard un informe de auditorfa al fabricante. La frecuencia de las auditorias periddicas serd
tal que se realice una reevaluacién completa cada tres afios.

Ademds, el organismo notificado podrd efectuar visitas de inspeccién de improviso al fabricante. La necesidad de
estas visitas adicionales y su frecuencia se determinardn a partir de un sistema de control de visitas gestionado por
el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tomardn en consideracion, en particular, los factores
siguientes:

— los resultados de visitas de inspeccién anteriores,

— la necesidad de garantizar el seguimiento de medias correctoras,

— en su caso, las condiciones especiales para la aprobacién del sistema,

— las modificaciones significativas de la organizacién del proceso fabricacion, las mediciones o las técnicas.

Con motivo de estas visitas, el organismo notificado podrd, en caso necesario, efectuar o hacer efectuar ensayos
para verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo facilitard al fabricante un informe de
la inspeccién y, cuando se hayan realizado ensayos, un informe del ensayo.

El fabricante o su representante autorizado tendrd a disposicion de las autoridades nacionales, durante diez aflos a
partir de la dltima fecha de fabricacién:

— la documentacién mencionada en el punto 2.1,

— las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el punto 2.4, parrafos tercero y cuarto, y
en los puntos 3.3 y 3.4.
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ANEXO XI

Criterios minimos que deberdn tener en cuenta los Estados miembros para la notificacién de organismos

. El organismo, su director y el personal encargado de realizar las operaciones de verificacion no podrdn ser ni el

disefiador, ni el fabricante, ni el proveedor, ni el instalador de las médquinas que inspeccionen, ni el representante
autorizado de una de estas personas. No podrén intervenir, ni directamente, ni como representantes autorizados, en
el disefio, fabricacion, comercializacién o mantenimiento de dichas mdquinas. Esto no excluye la posibilidad de un
intercambio de informacion técnica entre el fabricante y el organismo.

. El organismo y su personal deberdn realizar las operaciones de verificacién con la mayor integridad profesional y la

mayor competencia técnica posibles, y deberdn estar libres de cualquier presiéon o coaccidn, especialmente de orden
econdmico, que puedan influir en su juicio o en los resultados de la inspeccion, sobre todo las que procedan de
personas o agrupaciones de personas interesadas en los resultados de las verificaciones.

. El organismo deberd contar, para cada categoria de maquinas para la que esté notificado, con personal que tenga los

conocimientos técnicos y la experiencia suficiente y adecuada para realizar la evaluacién de la conformidad. Deberd
poseer los medios necesarios para llevar a cabo de forma adecuada las tareas técnicas y administrativas relativas a la
¢jecucion de las verificaciones; asimismo, deberd tener acceso al material necesario para las verificaciones excepcio-
nales.

. El personal responsable de las inspecciones deberd poseer:

— una buena formacion técnica y profesional,

— un conocimiento satisfactorio de las disposiciones relativas a los ensayos que realice y una préctica suficiente de
dichos ensayos,

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, actas e informes que atestigiien la realizacién de los ensayos.

. Deberd garantizarse la imparcialidad del personal responsable de la inspeccién. La remuneracion de dicho personal

no deberd depender ni del niimero de ensayos que realice ni del resultado de dichos ensayos.

. El organismo deberd suscribir un seguro de responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad esté cubierta por

el Estado con arreglo al Derecho nacional o que sea el Estado miembro el que lleve a cabo los controles directa-
mente.

. El personal del organismo estard obligado a guardar el secreto profesional sobre toda la informacién a que acceda en

el ejercicio de sus funciones (salvo respecto a las autoridades administrativas competentes del Estado en el que ejerza
sus actividades) con arreglo a la presente Directiva o a cualquier disposicién de Derecho interno que la desarrolle.

. Los organismos notificados participardn en las actividades de coordinacién. Asimismo tomardn parte directamente o

mediante representacién en la normalizacién europea, o se asegurardn de mantenerse al corriente de la situacién de
las normas correspondientes.

. Los Estados miembros podrdn tomar todas las medidas que consideren necesarias para asegurarse de que, en caso de

cese de las actividades de un organismo notificado, los expedientes de sus clientes sean remitidos a otro organismo o
queden a disposicién del Estado miembro que lo haya notificado.
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ANEXO XII

Tabla de correspondencias (')

Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

articulo 1, apartado 1

articulo 1, apartado 1

articulo 1, apartado 2

, letra a)

articulo 2, letras a) y b)

articulo 1, apartado 2

, letra b)

articulo 2, letra c)

articulo 1, apartado 3

articulo 1, apartado 2

articulo 1, apartado 4

articulo 3

articulo 1, apartado 5

articulo 2, apartado 1

articulo 4, apartado 1

articulo 2, apartado 2

articulo 15

articulo 2, apartado 3

articulo 6, apartado 3

articulo 3

articulo 5, apartado 1, letra a)

articulo 4, apartado 1

articulo 6, apartado 1

articulo 4, apartado 2, parrafo primero

articulo 6, apartado 2

articulo 4, apartado 2, pérrafo segundo

articulo 4, apartado 3

articulo 5, apartado 1, pérrafo primero

articulo 7, apartado 1

articulo 5, apartado 1, parrafo segundo

articulo 5, apartado 2, parrafo primero

articulo 7, apartados 2 y 3

articulo 5, apartado 2

, tlltimo pérrafo

articulo 5, apartado 3

articulo 7, apartado 4

articulo 6, apartado 1

articulo 10

articulo 6, apartado 2

articulo 22

articulo 7, apartado 1

articulo 11, apartados 1y 2

articulo 7, apartado 2

articulo 11, apartados 3 y 4,

articulo 7, apartado 3

articulo 11, apartado 4

articulo 7, apartado 4

articulo 11, apartado 5

articulo 8, apartado 1, pérrafo primero

articulo 5, apartado 1, letra ), y articulo 12, apartado 1

articulo 8, apartado 1, parrafo segundo

articulo 5, apartado 1, letra f)

articulo 8, apartado 2

, letra a)

articulo 12, apartado 2

articulo 8, apartado 2

, letra b)

articulo 12, apartado 4

articulo 8, apartado 2

, letra ¢)

articulo 12, apartado 3

articulo 8, apartado 3

articulo 8, apartado 4

articulo 8, apartado 5

(') El presente cuadro indica las correspondencias entre las partes de la Directiva 98/37/CE y las de la presente Directiva que se ocupan
del mismo tema. Por el contrario, el contenido de las partes correlativas no tiene por qué ser idéntico necesariamente.
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Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

articulo 8, apartado 6

articulo 5, apartado 4

articulo 8, apartado 7

articulo 8, apartado 8

articulo 9, apartado 1, pérrafo primero

articulo 14, apartado 1

articulo 9, apartado 1, parrafo segundo

articulo 14, apartado 4

articulo 9, apartado 2

articulo 14, apartados 3y 5

articulo 9, apartado 3

articulo 14, apartado 8

articulo 10, apartados 1 a 3

articulo 16, apartados 1 a 3

articulo 10, apartado 4

articulo 17

articulo 11

articulo 20

articulo 12

articulo 21

articulo 13, apartado 1

articulo 26, apartado 2

articulo 13, apartado 2

articulo 14

articulo 15

articulo 28

articulo 16

articulo 29

Anexo [, observacién preliminar 1

Anexo [, Principios generales, punto 2

Anexo I, observacién preliminar 2

Anexo [, Principios generales, punto 3

Anexo I, observacion preliminar 3

Anexo I, Principios generales, punto 4

Anexo I, punto 1

Anexo I, punto 1

Anexo I, punto 1.1

Anexo I, punto 1.1

Anexo [, punto 1.1.1

Anexo I, punto 1.1.1

Anexo I, punto 1.1.2

Anexo I, punto 1.1.2

Anexo [, punto 1.1.2, letra d)

Anexo I, punto 1.1.6

Anexo [, punto 1.1.3

Anexo [, punto 1.1.3

Anexo I, punto 1.1.4

Anexo I, punto 1.1.4

Anexo [, punto 1.1.5

Anexo [, punto 1.1.5

Anexo I, punto 1.2

Anexo [, punto 1.2

Anexo I, punto 1.2.1

Anexo I, punto 1.2.1

Anexo [, punto 1.2.2

Anexo I, punto 1.2.2

Anexo [, punto 1.2.3

Anexo [, punto 1.2.3

Anexo I, punto 1.2.4

Anexo I, punto 1.2.4

Anexo [, punto 1.2.4, parrafos primero a tercero

Anexo [, punto 1.2.4.1

Anexo [, punto 1.2.4, pérrafos cuarto a sexto

Anexo [, punto 1.2.4.3

Anexo I, punto 1.2.4, parrafo séptimo

Anexo I, punto 1.2.4.4

Anexo [, punto 1.2.5

Anexo I, punto 1.2.5
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Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

Anexo [, punto 1.2.6

Anexo I, punto 1.2.6

Anexo I, punto 1.2.7

Anexo I, punto 1.2.1

Anexo [, punto 1.2.8

Anexo [, punto 1.1.6

Anexo [, punto 1.3

Anexo [, punto 1.3

Anexo I, punto 1.3.1

Anexo I, punto 1.3.1

Anexo [, punto 1.3.2

Anexo [, punto 1.3.2

Anexo [, punto 1.3.3

Anexo I, punto 1.3.3

Anexo [, punto 1.3.4

Anexo [, punto 1.3.4

Anexo [, punto 1.3.5

Anexo [, punto 1.3.5

Anexo I, punto 1.3.6

Anexo I, punto 1.3.6

Anexo I, punto 1.3.7

Anexo I, punto 1.3.7

Anexo [, punto 1.3.8

Anexo I, punto 1.3.8

Anexo [, punto 1.3.8, A

Anexo [, punto 1.3.8.1

Anexo I, punto 1.3.8, B

Anexo I, punto 1.3.8.2

Anexo I, punto 1.4

Anexo [, punto 1.4

Anexo [, punto 1.4.1

Anexo I, punto 1.4.1

Anexo I, punto 1.4.2

Anexo I, punto 1.4.2

Anexo [, punto 1.4.2.1

Anexo I, punto 1.4.2.1

Anexo [, punto 1.4.2.2

Anexo [, punto 1.4.2.2

Anexo I, punto 1.4.2.3

Anexo I, punto 1.4.2.3

Anexo [, punto 1.4.3

Anexo [, punto 1.4.3

Anexo [, punto 1.5

Anexo I, punto 1.5

Anexo I, punto 1.5.1

Anexo I, punto 1.5.1

Anexo [, punto 1.5.2

Anexo I, punto 1.5.2

Anexo [, punto 1.5.3

Anexo [, punto 1.5.3

Anexo [, punto 1.5.4

Anexo [, punto 1.5.4

Anexo [, punto 1.5.5

Anexo [, punto 1.5.5

Anexo [, punto 1.5.6

Anexo I, punto 1.5.6

Anexo I, punto 1.5.7

Anexo I, punto 1.5.7

Anexo [, punto 1.5.8

Anexo I, punto 1.5.8

Anexo [, punto 1.5.9

Anexo I, punto 1.5.9

Anexo I, punto 1.5.10

Anexo I, punto 1.5.10

Anexo [, punto 1.5.11

Anexo [, punto 1.5.11

Anexo [, punto 1.5.12

Anexo I, punto 1.5.12

Anexo I, punto 1.5.13

Anexo I, punto 1.5.13

Anexo I, punto 1.5.14

Anexo I, punto 1.5.14
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Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

Anexo [, punto 1.5.15

Anexo [, punto 1.5.15

Anexo [, punto 1.6

Anexo [, punto 1.6

Anexo [, punto 1.6.1

Anexo [, punto 1.6.1

Anexo I, punto 1.6.2

Anexo I, punto 1.6.2

Anexo I, punto 1.6.3

Anexo I, punto 1.6.3

Anexo [, punto 1.6.4

Anexo [, punto 1.6.4

Anexo [, punto 1.6.5

Anexo [, punto 1.6.5

Anexo [, punto 1.7

Anexo I, punto 1.7

Anexo [, punto 1.7.0

Anexo [, punto 1.7.1.1

Anexo [, punto 1.7.1

Anexo I, punto 1.7.1.2

Anexo I, punto 1.7.2

Anexo I, punto 1.7.2

Anexo [, punto 1.7.3

Anexo I, punto 1.7.3

Anexo [, punto 1.7.4

Anexo [, punto 1.7.4

Anexo I, punto 1.7.4, letras b) y h)

Anexo [, punto 1.7.4.1

Anexo [, punto 1.7.4, letras a), ¢) y €) a g)

Anexo I, punto 1.7.4.2

Anexo [, punto 1.7.4, letra d)

Anexo I, punto 1.7.4.3

Anexo I, punto 2

Anexo I, punto 2

Anexo I, punto 2.1

Anexo I, punto 2.1

Anexo I, punto 2.1, parte primera

Anexo [, punto 2.1.1

Anexo I, punto 2.1, parte segunda

Anexo I, punto 2.1.2

Anexo I, punto 2.2

Anexo [, punto 2.2

Anexo I, punto 2.2, parte primera

Anexo I, punto 2.2.1

Anexo I, punto 2.2, parte segunda

Anexo I, punto 2.2.1.1

Anexo [, punto 2.3

Anexo I, punto 2.3

Anexo I, punto 3

Anexo I, punto 3

Anexo I, punto 3.1

Anexo I, punto 3.1

Anexo [, punto 3.1.1

Anexo [, punto 3.1.1

Anexo [, punto 3.1.2

Anexo [, punto 1.1.4

Anexo I, punto 3.1.3

Anexo I, punto 1.1.5

Anexo I, punto 3.2

Anexo I, punto 3.2

Anexo [, punto 3.2.1

Anexo I, puntos 1.1.7 y 3.2.1

Anexo I, punto 3.2.2

Anexo I, puntos 1.1.8 y 3.2.2

Anexo [, punto 3.2.3

Anexo [, punto 3.2.3

Anexo [, punto 3.3

Anexo [, punto 3.3

Anexo [, punto 3.3.1

Anexo [, punto 3.3.1

Anexo [, punto 3.3.2

Anexo I, punto 3.3.2
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Anexo [, punto 3.3.3

Anexo I, punto 3.3.3

Anexo [, punto 3.3.4

Anexo [, punto 3.3.4

Anexo [, punto 3.3.5

Anexo [, punto 3.3.5

Anexo [, punto 3.4

Anexo [, punto 3.4

Anexo [, punto 3.4.1, parrafo primero

Anexo I, punto 1.3.9

Anexo [, punto 3.4.1, parrafo segundo

Anexo [, punto 3.4.1

Anexo [, punto 3.4.2

Anexo I, punto 1.3.2

Anexo [, punto 3.4.3

Anexo [, punto 3.4.3

Anexo [, punto 3.4.4

Anexo [, punto 3.4.4

Anexo [, punto 3.4.5

Anexo [, punto 3.4.5

Anexo I, punto 3.4.6

Anexo I, punto 3.4.6

Anexo [, punto 3.4.7

Anexo I, punto 3.4.7

Anexo [, punto 3.4.8

Anexo [, punto 3.4.2

Anexo [, punto 3.5

Anexo I, punto 3.5

Anexo [, punto 3.5.1

Anexo [, punto 3.5.1

Anexo I, punto 3.5.2

Anexo I, punto 3.5.2

Anexo I, punto 3.5.3

Anexo I, punto 3.5.3

Anexo [, punto 3.6

Anexo I, punto 3.6

Anexo [, punto 3.6.1

Anexo [, punto 3.6.1

Anexo [, punto 3.6.2

Anexo I, punto 3.6.2

Anexo [, punto 3.6.3

Anexo [, punto 3.6.3

Anexo [, punto 3.6.3, letra a)

Anexo [, punto 3.6.3.1

Anexo [, punto 3.6.3, letra b)

Anexo I, punto 3.6.3.2

Anexo I, punto 4

Anexo I, punto 4

Anexo I, punto 4.1

Anexo I, punto 4.1

Anexo [, punto 4.1.1

Anexo I, punto 4.1.1

Anexo [, punto 4.1.2

Anexo [, punto 4.1.2

Anexo [, punto 4.1.2.1

Anexo [, punto 4.1.2.1

Anexo I, punto 4.1.2.2

Anexo I, punto 4.1.2.2

Anexo I, punto 4.1.2.3

Anexo I, punto 4.1.2.3

Anexo I, punto 4.1.2.4

Anexo I, punto 4.1.2.4

Anexo I, punto 4.1.2.5

Anexo I, punto 4.1.2.5

Anexo I, punto 4.1.2.6

Anexo I, punto 4.1.2.6

Anexo I, punto 4.1.2.7

Anexo I, punto 4.1.2.7

Anexo I, punto 4.1.2.8

Anexo I, punto 1.5.16

Anexo I, punto 4.2

Anexo I, punto 4.2
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Anexo [, punto 4.2.1

Anexo I, punto 4.2.1.1

Anexo I, punto 1.1.7

Anexo I, punto 4.2.1.2.

Anexo [, punto 1.1.8

Anexo I, punto 4.2.1.3

Anexo I, punto 4.2.1

Anexo I, punto 4.2.1.4

Anexo I, punto 4.2.2

Anexo [, punto 4.2.2

Anexo [, punto 4.2.3

Anexo [, punto 4.2.3

Anexo I, puntos 4.1.2.7 y 4.1.2.8.2

Anexo [, punto 4.2.4

Anexo I, punto 4.1.3

Anexo [, punto 4.3

Anexo [, punto 4.3

Anexo [, punto 4.3.1

Anexo I, punto 4.3.1

Anexo I, punto 4.3.2

Anexo I, punto 4.3.2

Anexo I, punto 4.3.3.

Anexo I, punto 4.3.3

Anexo [, punto 4.4

Anexo [, punto 4.4

Anexo [, punto 4.4.1

Anexo I, punto 4.4.1

Anexo [, punto 4.4.2

Anexo [, punto 4.4.2

Anexo I, punto 5

Anexo I, punto 5

Anexo I, punto 5.1

Anexo I, punto 5.1

Anexo I, punto 5.2

Anexo I, punto 5.2

Anexo [, punto 5.3

Anexo [, punto 5.4

Anexo [, punto 5.3

Anexo [, punto 5.5

Anexo [, punto 5.4

Anexo [, punto 5.6

Anexo I, punto 5.5

Anexo I, punto 5.7

Anexo I, punto 5.6

Anexo I, punto 6

Anexo I, punto 6

Anexo I, punto 6.1

Anexo I, punto 6.1

Anexo I, punto 6.1.1

Anexo I, punto 4.1.1, letra g)

Anexo [, punto 6.1.2

Anexo [, punto 6.1.1

Anexo [, punto 6.1.3

Anexo I, punto 6.1.2

Anexo I, punto 6.2

Anexo I, punto 6.2

Anexo [, punto 6.2.1

Anexo I, punto 6.2

Anexo I, punto 6.2.2

Anexo [, punto 6.2

Anexo I, punto 6.2.3

Anexo I, punto 6.3.1

Anexo [, punto 6.3

Anexo [, punto 6.3.2

Anexo [, punto 6.3.1

Anexo I, punto 6.3.2, pérrafo tercero

Anexo I, punto 6.3.2

Anexo I, punto 6.3.2, parrafo cuarto

Anexo [, punto 6.3.3

Anexo 1, punto 6.3.2, pdrrafo primero
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Anexo [, punto 6.4.1

Anexo I, puntos 4.1.2.1, 41.2.3y 6.1.1

Anexo I, punto 6.4.2

Anexo [, punto 6.3.1

Anexo [, punto 6.5

Anexo I, punto 6.5

Anexo II, partes A y B

Anexo I, parte 1, seccién A

Anexo II, parte C

Anexo Il

Anexo III

Anexo 1V, parte A, punto 1 (1.1. a 1.4)

Anexo IV, punto 1 (1.1. a 1.4)

Anexo 1V, parte A, punto 2

Anexo 1V, punto 2

Anexo 1V, parte A, punto 3

Anexo 1V, punto 3

Anexo 1V, parte A, punto 4

Anexo 1V, punto 4 (4.1 y 4.2)

Anexo 1V, parte A, punto 5

Anexo 1V, punto 5

Anexo 1V, parte A, punto 6

Anexo 1V, punto 6

Anexo IV, parte A, punto 7

Anexo IV, punto 7

Anexo 1V, parte A, punto 8

Anexo 1V, punto 8

Anexo 1V, parte A, punto 9

Anexo 1V, punto 9

Anexo 1V, parte A, punto 10

Anexo 1V, punto 10

Anexo 1V, parte A, punto 11

Anexo 1V, punto 11

Anexo IV, parte A, punto 12 (primer y segundo guiones)

Anexo IV, punto 12 (12.1y 12.2)

Anexo IV, parte A, punto 12 (tercer guion)

Anexo 1V, parte A, punto 13

Anexo 1V, punto 13

Anexo 1V, parte A, punto 14, primera parte

Anexo 1V, punto 15

Anexo IV, parte A, punto 14, segunda parte

Anexo 1V, punto 14

Anexo 1V, parte A, punto 15

Anexo 1V, punto 16

Anexo 1V, parte A, punto 16

Anexo 1V, punto 17

Anexo 1V, parte A, punto 17

Anexo 1V, parte B, punto 1

Anexo 1V, punto 19

Anexo 1V, parte B, punto 2

Anexo 1V, punto 21

Anexo 1V, parte B, punto 3

Anexo 1V, punto 20

Anexo 1V, parte B, punto 4

Anexo 1V, punto 22

Anexo 1V, parte B, punto 5

Anexo 1V, punto 23

Anexo V, punto 1

Anexo V, punto 2

Anexo V, punto 3, parrafo primero, letra a)

Anexo VII, parte A, punto 1, parrafo primero, letra a)

Anexo V, punto 3, parrafo primero, letra b)

Anexo VII, parte A, punto 1, parrafo primero, letra b)

Anexo V, punto 3, parrafo segundo

Anexo VII, parte A, punto 1, parrafo segundo

Anexo V, punto 3, pérrafo tercero

Anexo VII, parte A, punto 3
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Anexo V, punto 4, letra a)

Anexo VII, parte A, punto 2, pérrafos segundo y tercero

Anexo V, punto 4, letra b)

Anexo VII, parte A, punto 2, parrafo primero

Anexo V, punto 4, letra c)

Anexo VII, parte A, Introduccién

Anexo VI, punto 1

Anexo IX, Introduccion

Anexo VI, punto 2

Anexo IX, puntos 1y 2

Anexo VI, punto 3

Anexo IX, punto 3

Anexo VI, punto 4, parrafo primero

Anexo IX, punto 4, parrafo primero

Anexo VI, punto 4, parrafo segundo

Anexo IX, punto 7

Anexo VI, punto 5

Anexo IX, punto 6

Anexo VI, punto 6, primera frase

Anexo IX, punto 5

Anexo VI, punto 6, segunda y tercera frases

articulo 14, apartado 6

Anexo VI, punto 7

Anexo IX, punto 8

Anexo VII, punto 1

Anexo XI, punto 1

Anexo VII, punto 2

Anexo XI, punto 2

Anexo VII, punto 3

Anexo XI, punto 3

Anexo VII, punto 4

Anexo XI, punto 4

Anexo VII, punto 5

Anexo XI, punto 5

Anexo VII, punto 6

Anexo XI, punto 6

Anexo VII, punto 7

Anexo XI, punto 7

Anexo VIII

Anexo [X
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DIRECTIVA 2006/43/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 17 de mayo de 2006

relativa a la auditoria legal de las cuentas anuales y de las cuentas consolidadas, por la que se modi-
fican las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 84/253/CEE del
Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 44, apartado 2, letra g),

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) Actualmente, la cuarta Directiva 78/660/CEE del
Consejo, de 25 de julio de 1978, relativa a las cuentas
anuales de determinadas formas de sociedad (), la
séptima Directiva 83/349/CEE del Consejo, de 13 de junio
de 1983, relativa a las cuentas consolidadas (%), la Direc-
tiva 86/635/CEE del Consejo, de 8 de diciembre de 1986,
relativa a las cuentas anuales y a las cuentas consolidadas
de los bancos y otras entidades financieras (°) y la Direc-
tiva 91/674/CEE del Consejo, de 19 de diciembre
de 1991, relativa a las cuentas anuales y a las cuentas
consolidadas de las empresas de seguros (°) exigen que
las cuentas anuales o las cuentas consolidadas sean audi-
tadas por una o mds personas autorizadas a realizar
dichas auditorfas.

() Las condiciones para la autorizacién de las personas
responsables de efectuar la auditorfa legal se estable-
cieron en la octava Directiva 84/253/CEE del Consejo,
de 10 de abril de 1984, relativa a la autorizacién de las
personas encargadas del control legal de documentos
contables (7).

() DO C 157 de 28.6.2005, p. 115.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 28 de septiembre de 2005 (no
publicado atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
25 de abril de 2006.

() DO L 222 de 14.8.1978, p. 11. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2003/51/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 178 de 17.7.2003, p. 16).

() DO L 193 de 18.7.1983, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2003/51/CE.

() DO L 372 de 31.12.1986, p. 1. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2003/51/CE.

() DO L 374 de 31.12.1991, p. 7. Directiva modificada por la Direc-
tiva 2003/51/CE.

() DOL 126 de 12.5.1984, p. 20.

(3)  La falta de un planteamiento armonizado de la auditoria
legal en la Comunidad fue la razén por la que la Comi-
sién propuso, en su Comunicacién de 1998 sobre la
auditorfa legal en la Unién Europea, el camino a
seguir (*): la creaciéon de un comité de auditoria que
pudiera desarrollar nuevas medidas en estrecha coopera-
cién con la profesion contable y los Estados miembros.

(4)  Sobre la base del trabajo de este Comité, la Comision
publicé el 15 de noviembre de 2000 una Recomenda-
cién sobre el control de calidad de la auditorfa legal en
la Unién Europea: requisitos minimos (), y, el
16 de mayo de 2002, una Recomendacién sobre la inde-
pendencia de los auditores de cuentas en la UE: princi-
pios fundamentales (*°).

(5) La presente Directiva se propone armonizar en gran
medida —aunque no completamente— los requisitos de
auditorfa legal. Los Estados miembros que exijan la audi-
torfa legal podrdn imponer unos requisitos mds restric-
tivos, salvo que se estipule lo contrario en la presente
Directiva.

(6)  Las cualificaciones de auditorfa obtenidas por los audi-
tores legales sobre la base de esta Directiva deben consi-
derarse equivalentes. Ya no ha de ser posible, por lo
tanto, que los Estados miembros insistan en que la
mayorfa de los derechos de voto de una sociedad de
auditorfa deba corresponder a auditores autorizados en
el dmbito nacional o que la mayoria de los miembros del
6rgano administrativo o de gestion de una sociedad de
auditorfa deban estar autorizados en el dmbito nacional.

(7)  La auditorfa legal exige un conocimiento adecuado de
asuntos tales como el Derecho de sociedades, el Derecho
fiscal y el Derecho social. Este conocimiento debe
demostrarse antes de que un auditor legal de otro Estado
miembro pueda ser autorizado.

(8)  Con el fin de proteger a terceros, todos los auditores y
sociedades de auditorfa autorizados deben ser inscritos
en un registro que sea accesible al publico y contenga
informaci6n bdsica sobre los auditores legales y las socie-
dades de auditorfa.

(¥ DO C 143 de 8.5.1998, p. 12.
() DOL 91 de 31.3.2001, p. 91.
() DOL 191 de 19.7.2002, p. 22.
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Los auditores legales deben respetar las normas éticas
més elevadas. Deben por lo tanto estar sujetos a una
ética profesional que abarque al menos su funcién de
interés publico, su integridad y objetividad, asi como su
competencia profesional y diligencia debida. La funcién
de interés publico de los auditores legales significa que
una amplia comunidad de personas e instituciones
confian en la calidad del trabajo de un auditor legal. La
buena calidad de las auditorfas contribuye al correcto
funcionamiento de los mercados al incrementar la inte-
gridad y la eficiencia de los estados financieros. La Comi-
sién podrd adoptar, como normas minimas, medidas de
ejecucion relativas a la ética profesional, para lo cual
podrd tener en cuenta los principios reflejados en el
Codigo de ética de la Federacion Internacional de
Contables (IFAC).

Es importante que los auditores legales y las sociedades
de auditoria respeten la intimidad de sus clientes. Deben,
por lo tanto, regirse por unas estrictas normas de confi-
dencialidad y secreto profesional que, sin embargo, no
deben impedir la apropiada aplicacién de la presente
Directiva. Estas normas de confidencialidad deben apli-
carse igualmente a todo auditor legal o sociedad de audi-
torfa que deje de participar en una auditorfa especifica.

Los auditores legales y las sociedades de auditoria deben
ser independientes cuando realicen auditorfas legales.
Podran informar a la entidad auditada de los asuntos
derivados de la auditoria, pero deben abstenerse de parti-
cipar en los procesos de toma de decisiones internos de
la entidad auditada. Si se encontraran en una situacion
en la que la importancia de las amenazas para su inde-
pendencia, incluso tras la aplicacién de salvaguardias
para mitigarlas, fuera demasiado grande, deben renunciar
al contrato de auditorfa o abstenerse de ejecutarlo. La
conclusion de que existe una relacién que compromete
la independencia del auditor puede ser distinta para la
relacion entre el auditor y la entidad auditada y para la
relacion entre la red y la entidad auditada. En los casos
en que se exija o se permita, de conformidad con las
disposiciones nacionales, a una cooperativa en el sentido
del articulo 2, apartado 14, o una entidad similar
mencionada en el articulo 45 de la Directiva
86/635/CEE, ser miembro de una entidad de auditorfa
sin fines de lucro, una parte objetiva, razonable e infor-
mada no deberia llegar a la conclusién de que la relacién
basada en el cardcter de miembro compromete la inde-
pendencia del auditor legal, siempre que, cuando tal
entidad auditora estd efectuando una auditorfa legal de
uno de sus miembros, se apliquen los principios de inde-
pendencia a los auditores que realizan la auditorfa y a
las personas que puedan estar en una posicion de ejercer
influencia sobre la auditorfa legal. Algunos ejemplos de
amenazas a la independencia de un auditor legal o de
una sociedad de auditorfa serfan intereses financieros
directos o indirectos en la entidad auditada, asi como el
suministro de servicios adicionales no relacionados con
la auditorfa. Asimismo, la cuantia de los honorarios reci-
bidos de la entidad auditada o la estructura de los
mismos puede amenazar la independencia del auditor

(12)

(13)

legal o de la sociedad de auditorfa. Los tipos de salva-
guardia aplicables para atenuar o suprimir estas
amenazas incluyen prohibiciones, restricciones y otras
politicas o procedimientos, asi como requisitos para la
revelacién de informacién. Los auditores legales y las
sociedades de auditorfa deben negarse a facilitar cual-
quier tipo de servicio adicional, diferente de la auditorfa,
que pueda comprometer su independencia. La Comisién
podrd adoptar, como normas minimas, medidas de
ejecucion relativas a la independencia. Si asi lo hiciera, la
Comisiéon podrd tomar en consideracién los principios
contenidos en la citada Recomendacién de 16 de mayo
de 2002. A fin de determinar la independencia del
auditor, es necesario aclarar el concepto de «red» a la que
pertenecen los auditores. En este sentido, son varias las
cuestiones que deben tenerse en cuenta, tales como los
casos en que una estructura puede definirse como una
red porque tiene como objetivo compartir beneficios o
costes. Los criterios para demostrar que existe una red
deben juzgarse y evaluarse sobre la base de todos los
hechos cuya existencia se conozca, tales como la exis-
tencia de clientes comunes habituales.

En los casos de autorrevision o interés propio en los que
resulte conveniente para salvaguardar la independencia
del auditor legal o la sociedad de auditoria, debe ser el
Estado miembro, en lugar del auditor legal o la sociedad
de auditoria, quien decida si el auditor legal o la sociedad
de auditorfa debe renunciar o abstenerse de realizar una
auditorfa en relaciéon con sus clientes de auditorfa. Sin
embargo, ello no debe llevar a que los Estados miembros
tengan la obligacién general de impedir a los auditores
legales o a las sociedades de auditorfa suministrar servi-
cios no relacionados con la auditorfa a sus clientes de
auditorfa. Para poder determinar cudndo es conveniente,
en caso de interés propio o autorrevision, que un auditor
legal o una sociedad de auditoria no efectte auditorias
legales a fin de salvaguardar la independencia del auditor
legal o de la sociedad de auditoria, entre los factores que
deben tenerse en cuenta debe incluirse si la entidad de
interés publico auditada ha emitido o no valores nego-
ciables en un mercado regulado en el sentido del
articulo 4, apartado 1, punto 14, de la Directiva
2004/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de abril de 2004, relativa a los mercados de instru-
mentos financieros (!).

Es importante garantizar una calidad elevada y homo-
génea de todas las auditorfas legales exigidas por el
Derecho comunitario. Todas las auditorfas legales deben
realizarse, por lo tanto, sobre la base de normas interna-
cionales de auditorfa. Las medidas de ejecucion de dichas
normas en la Comunidad deben adoptarse con arreglo a
la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos
para el ejercicio de las competencias de ejecucion atri-
buidas a la Comision (}). Un comité o grupo técnico de
auditorfa, en el que deben participar también los
sistemas de supervision ptblica de los Estados miembros,
debe asistir a la Comision en la evaluacion de la validez
técnica de todas las normas internacionales de auditorfa.

() DO L 145 de 30.4.2004, p. 1.

() DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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A fin de lograr un méximo grado de armonizacion, los
Estados miembros solo deben tener la posibilidad de
imponer procedimientos o requisitos adicionales de audi-
torfa a escala nacional si estos se derivan de requisitos
especificos relacionados con el alcance de la auditorfa
legal de las cuentas anuales o consolidadas, siempre que
dichos procedimientos no estén previstos en las normas
internacionales de auditorfa ya existentes. Los Estados
miembros podrian mantener estos procedimientos
adicionales de auditorfa hasta que los procedimientos o
requisitos estén cubiertos por normas internacionales de
auditoria adoptadas con posterioridad. No obstante, si
las normas internacionales de auditoria adoptadas contu-
viesen procedimientos cuya aplicacion entrase en
conflicto con la legislacion nacional a causa de requisitos
nacionales especificos relacionados con el alcance de la
auditorfa legal, los Estados miembros podrdn no aplicar
la parte conflictiva de las normas internacionales de
auditorfa mientras persista el conflicto, siempre que se
apliquen las medidas contempladas en el articulo 26,
apartado 3. Toda adicién o inaplicacion realizada por los
Estados miembros debe aportar un alto nivel de credibi-
lidad a las cuentas anuales de las empresas y favorecer el
interés ptblico. Esto implica que, por ejemplo, los
Estados miembros podrdn exigir un informe adicional
del auditor para el 6rgano supervisor o prescribir otro
tipo de requisitos de informaci6n financiera o auditoria
basados en normas nacionales de gobernanza empresa-
rial.

Para que la Comisiéon adopte una norma internacional
de auditorfa con vistas a su aplicacién en la Comunidad,
debe ser aceptada de forma general a escala internacional
y haberse elaborado con plena participacion de todas las
partes interesadas siguiendo un procedimiento abierto y
transparente, afiadir credibilidad a las cuentas anuales y
a las cuentas consolidadas y favorecer el interés ptiblico
europeo. La necesidad de adoptar una Declaracion Inter-
nacional de Pricticas de Auditorfa como parte de la
norma debe evaluarse caso por caso con arreglo a la
Decisién 1999/468|CE. La Comisién debe garantizar
que, antes de comenzar con el proceso de adopcion, se
efectie una evaluacién para comprobar si se han
cumplido estos requisitos y se informe del resultado de
dicha evaluacién al Comité creado en virtud de la
presente Directiva.

En el caso de cuentas consolidadas, es importante que
exista una definicién clara de responsabilidades entre los
auditores legales que auditan a componentes del grupo.
A tal efecto, el auditor del grupo debe tener responsabi-
lidad plena del informe de auditoria.

Con el fin de aumentar la comparabilidad entre socie-
dades que aplican las mismas normas contables y
mejorar la confianza del publico en las funciones de
auditoria, la Comisién podra adoptar un informe comin
de auditoria para la auditorfa de las cuentas anuales o de
las cuentas consolidadas elaboradas sobre la base de
normas internacionales de contabilidad aprobadas, salvo

17)

(19)

(20)

cuando se haya adoptado una norma adecuada para
dicho informe a escala comunitaria.

Las inspecciones regulares son un buen medio para
lograr una calidad elevada y homogénea de las auditorias
legales. Los auditores legales y las sociedades de auditoria
deben por lo tanto estar sujetos a un sistema de control
de calidad que se organice de una manera que sea inde-
pendiente de los auditores legales y de las sociedades de
auditorfa examinados. En lo que respecta a la aplicacién
del articulo 29 sobre los sistemas de control de calidad,
los Estados miembros podran decidir que, en el caso de
auditores individuales que tengan una politica comiin de
control de calidad, solo sea necesario aplicar los requi-
sitos destinados a las sociedades de auditorfa. Los Estados
miembros también podrdn organizar el sistema de
control de calidad de tal manera que los auditores indivi-
duales se sometan a un control de calidad al menos cada
seis afios. En este sentido, la financiacién del sistema de
control de calidad debe estar libre de cualquier influencia
indebida. La Comisién debe ser competente para adoptar
medidas de ejecucién en asuntos relacionados con la
organizacion de los sistemas de control de calidad y en
relacién con la financiacién de los mismos en aquellos
casos en que la confianza puablica en el sistema de
control de calidad se vea seriamente comprometida. Se
debe incitar a los sistemas de supervisién publica de los
Estados miembros a que logren un planteamiento coor-
dinado sobre la forma de realizar los controles de calidad
con vistas a evitar la imposicién a las partes de cargas
innecesarias.

Las investigaciones y las sanciones apropiadas ayudan a
prevenir y a corregir la inadecuada ejecucion de una
auditoria legal.

Los auditores legales y las sociedades de auditoria estdn
obligados a llevar a cabo su trabajo con la diligencia
debida y serdn por tanto responsables de los perjuicios
financieros causados por negligencia. No obstante, la
posibilidad de obtener una cobertura de seguro de
responsabilidad profesional de los auditores y las socie-
dades de auditoria puede verse afectada por el hecho de
estar sujetos a una responsabilidad financiera ilimitada.
Por su parte, la Comision tiene intencidon de examinar
estos asuntos teniendo en cuenta el hecho de que los
regimenes de responsabilidad de los Estados miembros
pueden variar considerablemente.

Los Estados miembros deben organizar un sistema efec-
tivo de supervision ptiblica de los auditores legales y las
sociedades de auditorfa sobre la base del control en el
pais de origen. Los mecanismos normativos de supervi-
sién pablica deben permitir una cooperacion efectiva a
escala comunitaria entre las actividades de supervision
de los Estados miembros. El sistema de supervision
publica debe estar gestionado por personas ajenas a la
profesién pero con conocimientos sobre los temas rela-
cionados con la auditoria legal. Las personas ajenas a la
profesién podrdn ser especialistas que nunca hayan
estado vinculados a la profesion de auditorfa o antiguos
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profesionales de la misma que ya no ejerzan como tales.
Los Estados miembros pueden, no obstante, permitir que
una minoria de profesionales del sector participe en la
gobernanza del sistema de supervisién publica. Las auto-
ridades competentes de los Estados miembros deben
cooperar entre si siempre que sea necesario para cumplir
con su obligacién de supervision de los auditores legales
o de las sociedades de auditoria autorizadas por ellos.
Esta cooperacién puede aportar una importante contri-
bucién para asegurar una calidad elevada y homogénea
de la auditoria legal en la Comunidad. Puesto que es
necesario garantizar una cooperaciéon y coordinacién
efectivas a nivel europeo entre las autoridades compe-
tentes designadas por los Estados miembros, la designa-
cién de una entidad responsable de garantizar la coope-
raciéon no debe impedir que cada autoridad competente
pueda cooperar directamente con las otras autoridades
competentes de los Estados miembros.

A fin de garantizar el cumplimiento del articulo 32,
apartado 3, sobre principios de supervisién publica, ha
de considerarse que una persona ajena a la profesion
tiene un buen conocimiento de los dmbitos relacionados
con la auditoria legal, bien por haber ejercido como
profesional en dichos dmbitos, bien por poseer conoci-
mientos de al menos uno de los temas enumerados en el
articulo 8.

El auditor legal o la sociedad de auditoria debe ser desig-
nado por la junta general de accionistas o miembros de
la entidad auditada. Para proteger la independencia del
auditor es importante que su cese solo sea posible
cuando existan causas justificadas y si estas se comu-
nican a la autoridad o autoridades responsables de la
supervision ptiblica.

Las entidades de interés ptblico tienen una mayor visibi-
lidad y son econdémicamente mds importantes, por lo
que deben aplicarse unos requisitos mds estrictos en el
caso de una auditoria legal de sus cuentas anuales o
consolidadas.

Los comités de auditorfa y un sistema efectivo de control
interno ayudan a minimizar los riesgos financieros,
operativos y de cumplimiento, y a aumentar la calidad
de la informacién financiera. Los Estados miembros
podrian tener en cuenta la Recomendacién de la Comi-
sién de 15 de febrero de 2005 relativa al papel de los
administradores no ejecutivos o supervisores y al de los
comités de consejos de administracién o de supervision,
aplicables a las empresas que cotizan en bolsa ('), que
estipula la forma en que han de establecerse y funcionar
los comités de auditorfa. Los Estados miembros podrin
determinar que las funciones asignadas al comité de
auditorfa 0 a un 6rgano que realice funciones equiva-
lentes, las realice el 6rgano de administracién o supervi-

(') DO L 52 de 25.2.2005, p. 51.

(25)

(26)

sién en su totalidad. En lo que respecta a las funciones
del comité de auditoria contemplado en el articulo 41, el
auditor legal o la sociedad de auditoria no debe estar
subordinado en modo alguno al comité.

Los Estados miembros podrdn decidir asimismo eximir
del requisito de disponer de un comité de auditoria a las
entidades de interés publico que sean organismos de
inversion colectiva cuyos valores mobiliarios se admiten
a negociacién en un mercado regulado. Esta opcion tiene
en cuenta el hecho de que, si el organismo de inversién
colectiva funciona tnicamente al objeto de reunir los
valores, la utilizacion de un comité de auditoria no
siempre resultard adecuada. La informacién financiera y
los riesgos relacionados no son comparables con los
vinculados a otras entidades de interés publico. Ademds,
los organismos de inversién colectiva en valores mobilia-
rios y sus sociedades de gestién operan en un entorno
normativo estrictamente definido y estdn sometidos a
mecanismos especificos de gobernanza, como los
controles ejercidos por su depositario. Para los orga-
nismos de inversion colectiva que no estén armonizados
con arreglo a la Directiva 85/611/CEE (}) pero que estén
sometidos a garantias equivalentes a las establecidas por
esta Gltima, los Estados miembros deben poder, en este
caso particular, velar por que reciban igual trato que los
organismos de inversion colectiva armonizados en la
Comunidad.

Con el fin de reforzar la independencia de los auditores
de las entidades de interés ptiblico, se debe realizar una
rotacién de los principales socios auditores. Para orga-
nizar esta rotacion, los Estados miembros deben requerir
un cambio de los principales socios auditores que operen
con una entidad auditada, al mismo tiempo que
permiten a la sociedad de auditoria con la que estd
asociado el principal socio auditor seguir siendo el
auditor legal de tal entidad. Cuando un Estado miembro
lo considere pertinente para lograr los objetivos perse-
guidos, podrd requerir alternativamente el cambio de la
sociedad de auditoria, sin perjuicio del articulo 42, apar-
tado 2.

La interrelacion de los mercados de capitales pone de
relieve la necesidad de garantizar también un trabajo de
alta calidad realizado por los auditores de terceros paises
en relacién con el mercado de capitales comunitario. Los
auditores de que se trate deben, por lo tanto, estar regis-
trados para quedar sujetos a los controles de calidad y al
sistema de investigacion y sanciones. Deben ser posibles
las excepciones sobre la base de la reciprocidad con
arreglo a una prueba de equivalencia que debe realizar la
Comisién en cooperacién con los Estados miembros. En
cualquier caso, una entidad que haya emitido valores

(%) Directiva 85/611/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de1985, por

la que se coordinan las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas sobre determinados organismos de inversion colectiva en
valores mobiliarios (OICVM) (DO L 375 de 31.12.1985, p. 3).
Directiva modificada en tltimo lugar por la Directiva 2005/1/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 79 de 24.3.2005, p. 9).
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negociables en un mercado regulado en el sentido del
articulo 4, apartado 1, punto 14, de la Directiva
2004/39/CE deber ser siempre objeto de una auditoria a
cargo de un auditor registrado en un Estado miembro o
supervisado por las autoridades competentes del tercer
pais del que proceda el auditor, si la Comisién o un
Estado miembro reconoce que dicho tercer pafs cumple
con requisitos equivalentes a los comunitarios en el
ambito de los principios de supervision, los sistemas de
control de calidad y los sistemas de investigacién y
sancion, y ello sobre la base de la reciprocidad. Que un
Estado miembro considere equivalente el sistema de
control de calidad de un tercer pais no significa que
otros Estados miembros estén obligados a aceptar dicha
evaluacion, ni prejuzga por ello la decisién de la Comi-
sion.

La complejidad de las auditorfas de grupo internacio-
nales exige una buena cooperacién entre las autoridades
competentes de los Estados miembros y las de terceros
paises. Los Estados miembros deben, por lo tanto, garan-
tizar a las autoridades competentes de terceros paises el
acceso a los papeles de trabajo de auditoria y a otros
documentos a través de las autoridades competentes
nacionales. Para proteger los derechos de las partes afec-
tadas y facilitar al mismo tiempo el acceso a estos docu-
mentos, debe permitirse que los Estados miembros
concedan acceso directo a las autoridades competentes
de terceros paises, supeditdindolo al acuerdo de la auto-
ridad nacional competente. Uno de los criterios perti-
nentes a la hora de otorgar acceso serd si las autoridades
competentes de terceros paises cumplen los requisitos
que la Comisién ha declarado adecuados. A la espera de
la decision de la Comision en este sentido y sin perjuicio
de la misma, los Estados miembros podran evaluar si
dichos requisitos son adecuados.

La facilitacion de informacién con arreglo a los
articulos 36 y 47 debe realizarse de conformidad con la
normativa en materia de transferencia de datos perso-
nales a terceros paises establecida por la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacién de estos

datos (Y).

Las medidas necesarias para la aplicacién de la presente
Directiva deben adoptarse de conformidad con la Deci-
sién 1999/468/CE y con el debido respeto a la declara-
cion realizada por la Comisién en el Parlamento Europeo
el 5 de febrero de 2002 sobre la aplicacién de la legisla-
cién en el marco de los servicios financieros.

El Parlamento Europeo debe disponer de un plazo de
tres meses a partir de la fecha de la primera transmisiéon
de los proyectos de enmiendas y medidas de ejecucion
para poder examinarlas y emitir su dictamen al respecto.
No obstante, en casos urgentes y debidamente justifi-
cados, debe existir la posibilidad de reducir dicho plazo.

(') DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva modificada por el Regla-

mento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(32)

(34)

Si el Parlamento adopta una resolucién en ese plazo, la
Comision debe examinar de nuevo los proyectos de
enmiendas o medidas de ejecucion.

Dado que los objetivos de la presente Directiva —en
concreto, exigir la aplicacién de un dnico grupo de
normas internacionales de auditorfa, la actualizacién de
los requisitos de formacion, la definiciéon de ética profe-
sional y la aplicacion técnica de la cooperacién entre
autoridades competentes de los Estados miembros y
entre estas autoridades y las autoridades de terceros
paises, para seguir aumentando y armonizando la calidad
de la auditoria legal en la Comunidad y facilitando la
cooperacién entre Estados miembros y con terceros
paises con el fin de consolidar la confianza en la audi-
torfa legal— no pueden ser alcanzados de manera sufi-
ciente por los Estados miembros y, por consiguiente,
debido a las dimensiones y los efectos de la presente
Directiva, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5
del Tratado. De conformidad con el principio de propor-
cionalidad enunciado en dicho articulo, la presente
Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.

Con objeto de hacer mds transparente la relacion entre
el auditor legal o la sociedad de auditoria y la entidad
auditada, deben modificarse las Directivas 78/660/CEE y
83/349/CEE con el fin de exigir la revelacion de los
honorarios pagados por la auditorfa y por servicios
distintos al de auditorfa en las notas a las cuentas anuales
y a las cuentas consolidadas.

La Directiva 84/253/CEE debe derogarse porque carece
de toda una serie de elementos que garanticen una
infraestructura apropiada de auditoria, como la supervi-
sién publica, los sistemas disciplinarios y los sistemas de
control de calidad, y porque no proporciona normas
especificas referentes a la cooperacion reguladora entre
Estados miembros y terceros paises. Para garantizar la
seguridad juridica resulta, sin embargo, necesario que se
indique claramente que los auditores y las sociedades de
auditorfa autorizadas con arreglo a la Directiva
84/253/CEE se consideren autorizados con arreglo a la
presente Directiva.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
OBJETO Y DEFINICIONES
Articulo 1

Objeto

La presente Directiva establece normas referentes a la auditoria

legal de las cuentas anuales y consolidadas.
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Articulo 2 Toda referencia a la «autoridad competente» en un articulo
concreto se entiende hecha a la autoridad o al érgano u
6rganos responsables de las funciones a las que haga refe-
Definiciones rencia el articulo en cuestion;

A efectos de la presente Directiva, se aplicardn las siguientes
definiciones:

1)

10)

«auditorfa legal» auditorfa de las cuentas anuales o de las
cuentas consolidadas siempre que sea exigida por el
Derecho comunitario;

«auditor legal» persona fisica autorizada con arreglo a la
presente Directiva por las autoridades competentes de un
Estado miembro para realizar auditorfas legales;

«ociedad de auditorfa»: una persona juridica o cualquier
otra entidad, independientemente de su forma juridica,
autorizada con arreglo a la presente Directiva por las auto-
ridades competentes de un Estado miembro para realizar
auditorfas legales;

«entidad de auditoria de un tercer pais»: entidad, indepen-
dientemente de su forma juridica, que realiza auditorfas de
las cuentas anuales o consolidadas de una empresa consti-
tuida en un tercer pais;

«auditor de un tercer pais» la persona fisica que realiza
auditorias de las cuentas anuales o consolidadas de una
empresa constituida en un tercer pafs;

«auditor del grupo»: el auditor o auditores legales o la
sociedad o sociedades de auditorfa que realizan la audi-
torfa legal de cuentas consolidadas;

«ed»: la estructura mds amplia:

— que tiene por objetivo la cooperacién y a la que perte-
nece un auditor o una sociedad de auditorfa, y

— que tiene claramente por objetivo compartir beneficios
o costes, 0 que comparte propiedad, control o gestion
comunes, politicas y procedimientos de control de la
calidad comunes, una estrategia empresarial comdn, el
uso de un nombre comercial comdn, o una parte signi-
ficativa de sus recursos profesionales;

«filial de una sociedad de auditorfa» cualquier compaiifa,
independientemente de su forma juridica, que esté relacio-
nada con una sociedad de auditoria mediante propiedad,
control o gestién comunes;

dnforme de auditorfa»: el informe mencionado en el
articulo 51 bis de la Directiva 78/660/CEE y en el
articulo 37 de la Directiva 83/349/CEE elaborado por el
auditor legal o la sociedad de auditorfa;

«autoridades competentes»: las autoridades u organismos
designados por ley encargados de la regulacién yfo super-
vision de los auditores legales y las sociedades de auditoria
o de aspectos especificos relacionados con los mismos.

11)

12)

13)

14)

15)

«normas internacionales de auditorfa»: las Normas Interna-
cionales de Auditorfa (NIA) y declaraciones y normas rela-
cionadas siempre que sean pertinentes para la auditoria
legal;

«normas internacionales de contabilidad» las Normas
Internacionales de Contabilidad (NIC), las Normas Interna-
cionales de Informacién Financiera (NIIF) e interpre-
taciones correspondientes (las interpretaciones SIC-IFRIC o
CPI-CINIIF), las modificaciones ulteriores a esas normas e
interpretaciones correspondientes, y las normas futuras e
interpretaciones correspondientes publicadas o adoptadas
por el Consejo de Normas Internacionales de Contabilidad
(TASB o CNIC);

«entidades de interés publico»: entidades sometidas a la
legislacion de un Estado miembro y cuyos valores sean
negociables en un mercado regulado de cualquier Estado
miembro en el sentido del articulo 4, apartado 1,
punto 14, de la Directiva 2004/39/CE, entidades de
crédito tal como se definen en el articulo 1, apartado 1, de
la Directiva 2000/12/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa al acceso a la
actividad de las entidades de crédito y a su ejercicio (1), y
empresas de seguros en el sentido del articulo 2, apar-
tado 1, de la Directiva 91/674/CEE. Los Estados miembros
podrdn designar a otras entidades como entidades de
interés publico, por ejemplo, aquellas que sean de impor-
tancia publica significativa por la naturaleza de su acti-
vidad empresarial, su tamafio o su niimero de empleados;

«cooperativa». Sociedad Cooperativa Europea tal como la
define el articulo 1 del Reglamento (CE) n° 1435/2003 del
Consejo, de 22 de julio de 2003, relativo al Estatuto de la
sociedad cooperativa europea (SCE) (%), o cualquier otra
cooperativa que exija una auditorfa legal con arreglo al
Derecho comunitario, como las entidades de crédito tal
como se definen en el articulo 1, apartado 1, de la Direc-
tiva 2000/12/CE y las empresas de seguros en el sentido
del articulo 2, apartado 1, de la Directiva 91/674/CEE;

«persona ajena a la profesion»: toda persona fisica que, al
menos en los tres afios anteriores a su participacion en la
gobernanza del sistema de supervision publico, no ha
realizado auditorfas legales, no ha disfrutado de derecho
de voto en una sociedad de auditoria, no ha sido miembro
de un 6rgano administrativo o de gestién de una sociedad
de auditoria y no ha sido empleada ni ha estado asociada
en manera alguna con una sociedad de auditorfa;

(") DO L 126 de 26.5.2000, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2006/29/CE de la Comisién (DO L 70 de 9.3.2006,
p- 50).

() DO L 207 de 18.8.2003, p. 1.
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16) «principal socio auditor»:

a) el auditor o auditores legales designados por una
sociedad de auditorfa para una auditorfa concreta como
principales responsables de realizar la auditoria legal en
nombre de la sociedad de auditoria, o

b) en el caso de una auditorfa de grupo, al menos el
auditor o auditores legales designados por una sociedad
de auditoria como principales responsables de realizar
una auditorfa legal a nivel del grupo y el auditor o audi-
tores legales designados como principales responsables
a nivel de filial, o

¢) el auditor o auditores legales que firmen el informe de
auditorfa.

CAPITULO Il

AUTORIZACION, FORMACION CONTINUA Y RECONOCI-
MIENTO MUTUO

Articulo 3

Autorizacion de auditores legales y sociedades de audi-
toria

1. Las auditorfas legales serdn realizadas unicamente por
auditores legales o sociedades de auditoria autorizadas por el
Estado miembro que exija la auditorfa legal.

2. Cada Estado miembro designard a las autoridades compe-
tentes responsables de la autorizacién de los auditores legales y
las sociedades de auditorfa.

Las autoridades competentes podran ser asociaciones profesio-
nales a condicién de que estén sometidas a un sistema de
supervision publica con arreglo a lo dispuesto en el
capitulo VIIL

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 11, las autori-
dades competentes de los Estados miembros solo podrén auto-
rizar como auditores legales a las personas fisicas que cumplan
al menos las condiciones establecidas en los articulos 4 y 6 a
10.

4. Las autoridades competentes de los Estados miembros
solo podran autorizar como sociedades de auditoria a las enti-
dades que cumplan las siguientes condiciones:

a) las personas fisicas que realicen auditorfas legales en nombre
de una sociedad de auditorfa deberdn cumplir al menos las
condiciones impuestas en los articulos 4 y 6 a 12 y deberdn
estar autorizadas como auditores legales en el Estado
miembro de que se trate;

b) una mayoria de los derechos de voto en una entidad deberd
corresponder a sociedades de auditoria autorizadas en cual-
quier Estado miembro o a personas fisicas que cumplan al
menos las condiciones impuestas en los articulos 4 y 6 a
12. Los Estados miembros podrin disponer que esas
personas fisicas también estén autorizadas en otro Estado

miembro. A los efectos de la auditoria legal de cooperativas
y entidades similares, de conformidad con lo previsto en el
articulo 45 de la Directiva 86/635/CEE, los Estados miem-
bros podrin establecer otras disposiciones especificas en
relacion con los derechos de voto;

¢) una mayoria del 75 % como mdximo de los miembros del
6rgano administrativo o de gestién de la entidad deberdn ser
sociedades de auditorfa autorizadas en cualquier Estado
miembro o personas fisicas que cumplan al menos las
condiciones impuestas en los articulos 4 y 6 a 12. Los
Estados miembros podran disponer que esas personas fisicas
también estén autorizadas en otro Estado miembro. En caso
de que dicho 6rgano no tenga mds que dos miembros, uno
de ellos deberd cumplir al menos las condiciones estable-
cidas en la presente letra;

&

la sociedad deberd cumplir la condicién impuesta en el
articulo 4.

Los Estados miembros solo podrén fijar condiciones adicionales
en relacion con la letra ¢). Dichas condiciones serdn proporcio-
nadas a los objetivos perseguidos y no irdn mads alld de lo
estrictamente necesario.

Articulo 4
Buena reputacion

Las autoridades competentes de un Estado miembro podrin
conceder la autorizacion solamente a las personas fisicas o a las
sociedades que gocen de buena reputacién.

Articulo 5
Retirada de la autorizaciéon

1. Se retirard la autorizacién de un auditor o de una
sociedad de auditoria si la buena reputacién de esa persona o
empresa estdn seriamente comprometidas. Los Estados miem-
bros podrdn, sin embargo, establecer un periodo de tiempo
razonable con el objeto de que se cumplan los requisitos rela-
tivos a la buena reputacion.

2. Se retirard la autorizacién de una sociedad de auditoria si
deja de cumplirse alguna de las condiciones impuestas en el
articulo 3, apartado 4, letras b) y ¢). Los Estados miembros
podrdn, sin embargo, establecer un periodo de tiempo razo-
nable con el objeto de que se cumplan esas condiciones.

3. Cuando por algin motivo se retire la autorizacién de un
auditor legal o de una sociedad de auditorfa, la autoridad
competente del Estado miembro en el que se retire la autoriza-
cién lo comunicard, junto con las razones que lo justifiquen, a
las autoridades competentes de los Estados miembros en los
que el auditor legal o la sociedad de auditoria también estén
autorizados que estén inscritas en el registro del citado Estado
miembro de conformidad con el articulo 16, apartado 1,
letra c).
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Articulo 6
Formacién

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 11, una persona
fisica solo podrd ser autorizada a realizar una auditorfa legal
una vez que haya alcanzado el grado de acceso a la Universidad
o un grado equivalente, realizado posteriormente un curso de
instruccion tedrica, una formacién practica y aprobado un
examen de competencia profesional del nivel de examen final
universitario o de un nivel equivalente, organizado o recono-
cido por el Estado miembro en cuestion.

Articulo 7
Examen de la competencia profesional

El examen de competencia profesional mencionado en el
articulo 6 garantizard el nivel necesario de conocimientos
tebricos de las materias pertinentes para la auditorfa legal y la
capacidad de aplicar en la practica dichos conocimientos. Al
menos parte de dicho examen deberd ser escrito.

Articulo 8

Prueba de conocimientos tedricos

1. La prueba de conocimientos tedricos que figurard en el
examen cubrird los siguientes temas en especial:

a) teorfa y principios contables generales;

b

=

requisitos y normas juridicas relativas a la preparacién de
las cuentas anuales y consolidadas;

¢) normas internacionales de contabilidad;
d) andlisis financiero;

e) contabilidad de costes y de gestion;

f) gestion de riesgos y control interno;

g) auditorfa y cualificaciones profesionales;

h) requisitos juridicos y normas profesionales relativas a la
auditorfa legal y a los auditores legales;

i) normas internacionales de auditorfa;

—
=

ética e independencia profesionales.

2. También cubrird al menos los siguientes temas siempre
que sean pertinentes para la auditorfa:

a) Derecho de sociedades y gobernanza empresarial;
b) legislacion sobre insolvencia y procedimientos similares;
¢) legislacion fiscal;

d) Derecho civil y mercantil;

e) Derecho de la seguridad social y Derecho laboral;

f) tecnologia de la informacién y sistemas informadticos;
g) economia empresarial, general y financiera;

h) matematicas y estadisticas;

i) principios bdsicos de la gestion financiera de empresas.

3. La Comisién, de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 48, apartado 2, podrd adaptar la lista
de temas que deberdn incluirse en la prueba de conocimientos
tedricos mencionada en el apartado 1. La Comisién tendrd
presente la evolucion en las actividades y la profesion de audi-
torfa al adoptar las medidas de ejecucién.

Articulo 9

Exenciones

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 7 y 8, un Estado
miembro podrd establecer que una persona que haya aprobado
un examen universitario o equivalente o tenga un titulo univer-
sitario o una cualificacion equivalente en uno o mds de los
temas mencionados en el articulo 8 podra estar eximida de la
prueba de conocimientos teéricos en los temas cubiertos por
ese examen o titulo.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 7, un Estado
miembro podrd establecer que una persona que posea un titulo
universitario o una cualificacién equivalente en uno o mds de
los temas mencionados en el articulo 8 podra ser eximida de la
prueba de capacidad para aplicar en la prdctica sus conoci-
mientos teéricos de dichos temas si ha recibido formacién
préctica en tales temas certificada por un examen o diploma
reconocido por el Estado.

Articulo 10

Formacion prictica

1. Con el fin de garantizar la capacidad para aplicar en la
practica los conocimientos tedricos, una prueba de lo cual
estard incluida en el examen, la persona en fase de formacion
completard un minimo de formacién practica de tres afios,
entre otras cosas, en la auditorfa de las cuentas anuales, las
cuentas consolidadas o estados financieros similares. Al menos
dos tercios de dicha formacion préctica se realizardn con un
auditor legal o una sociedad de auditorfa autorizados en cual-
quier Estado miembro.

2. Los Estados miembros se asegurardn de que toda forma-
cién se lleve a cabo con personas que ofrezcan las oportunas
garantias en cuanto a su capacidad para dispensar la formacién
préctica.
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Articulo 11

Cualificacién lograda a través de una larga experiencia
practica

Los Estados miembros podrdn autorizar a una persona que no
cumpla las condiciones establecidas en el articulo 6 como
auditor legal, si puede demostrar:

a) que durante quince aflos se ha dedicado a actividades profe-
sionales que le han permitido adquirir experiencia suficiente
en los dmbitos de las finanzas, el Derecho y la contabilidad
y ha aprobado el examen de competencia profesional
mencionado en el articulo 7, o bien

b) que durante siete afios se ha dedicado a actividades profesio-
nales en esos dmbitos y, ademds, ha seguido la formacion
practica mencionada en el articulo 10 y aprobado el examen
de competencia profesional mencionado en el articulo 7.

Articulo 12

Combinacién de formacién prictica e instrucciéon tedrica

1. Los Estados miembros podrdn establecer que los periodos
de instruccién tedrica en los dmbitos mencionados en el
articulo 8 contardn como los periodos de actividad profesional
mencionados en el articulo 11, a condicién de que dicha
instruccién sea refrendada por un examen reconocido por el
Estado. Esta instruccién no durard menos de un afio ni podrd
reducir el periodo de actividad profesional en mds de cuatro
afos.

2. El periodo de actividad profesional y la formacion prac-
tica no tendrdn una duracién inferior a la del curso de instruc-
cién tedrica junto con la formacién préctica exigida en el
articulo 10.

Articulo 13

Formacién continua

Los Estados miembros se asegurarin de que los auditores
legales estén obligados a participar en programas apropiados de
formacién continua para mantener un nivel suficientemente
elevado de conocimientos tedricos, cualificaciones y valores
profesionales, y de que el incumplimiento de los requisitos de
formacién continua sea objeto de las sanciones oportunas
mencionadas en el articulo 30.

Articulo 14

Autorizaciéon de auditores legales de otros Estados miem-
bros

Las autoridades competentes de los Estados miembros estable-
cerdn los procedimientos para la autorizacién de los auditores
legales autorizados en otros Estados miembros. Estos procedi-
mientos no irdn mds alld de la exigencia de pasar una prueba
de aptitud de conformidad con el articulo 4 de la Directiva
89/48/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a
un sistema general de reconocimiento de los titulos de
enseflanza superior que sancionan formaciones profesionales
de una duracién minima de tres aflos ('). La prueba de aptitud,
que se realizard en una de las lenguas aceptadas por las normas
lingiiisticas aplicables en el Estado miembro interesado, solo
cubrird el adecuado conocimiento por parte del auditor de las
leyes y normativas del Estado miembro de que se trate siempre
que sean pertinentes para las auditorias legales.

CAPITULO 111

REGISTRO

Articulo 15
Registro piblico

1. Los Estados miembros se aseguraran de que los auditores
legales y las sociedades de auditoria autorizados estén inscritos
en un registro publico de conformidad con los articulos 16
y 17. En circunstancias excepcionales, los Estados miembros
podran no aplicar los requisitos establecidos en el presente
articulo y el articulo 16 en lo relativo al acceso publico a la
informacién Gnicamente en la medida necesaria para atenuar
una amenaza inminente e importante para la seguridad
personal de cualquier individuo.

2. Los Estados miembros se asegurardn de que cada auditor
legal y sociedad de auditoria estén identificados en el registro
publico por un ndmero individual. La informacién que figure
en el registro se conservara en el mismo en formato electrénico
y serd accesible para el pablico por medios electrénicos.

3. En el registro ptblico también figurard el nombre y direc-
cion de las autoridades competentes responsables de la autori-
zacién mencionada en el articulo 3, del control de calidad
mencionado en el articulo 29, de las investigaciones y
sanciones a auditores legales y sociedades de auditoria mencio-
nadas en el articulo 30 y de la supervisién ptblica mencionada
en el articulo 32.

4. Los Estados miembros se asegurardn de que el registro
publico esté completamente operativo a mds tardar el 29 de
junio de 2009.

(") DO L 19 de 24.1.1989, p. 16. Directiva modificada por la Directiva
2001/19/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 206 de
31.7.2001, p. 1).
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Articulo 16
Registro de auditores legales

1. En lo referente a los auditores legales, el registro publico
contendrd, al menos, la siguiente informacion:

a) nombre, direccién y niimero de registro;

b) si procede, nombre, direccién, direccion de Internet y
namero de registro de la sociedad o sociedades de auditoria
para las que trabaja como empleado el auditor legal, o con
las que estd relacionado como socio o de alguna otra forma;

¢) todas las demds inscripciones como auditor legal ante las
autoridades competentes de otros Estados miembros y como
auditor en terceros paises, incluidos los nombres de las
autoridades competentes para la inscripcién y, en su caso,
los niimeros de registro.

2. Los auditores de terceros paises registrados de confor-

midad con el articulo 45 figurardn claramente en el registro
como tales y no como auditores legales.

Articulo 17
Registro de sociedades de auditoria

1. En lo referente a las sociedades de auditoria, el registro
publico contendrd, al menos, la siguiente informacién:

a) nombre, direccion y ntimero de registro;
b) forma juridica;

¢) informacién de contacto, primera persona de contacto y, si
procede, la direccion de Internet;

R

direccién de cada oficina en el Estado miembro;

¢) nombre y nimero de registro de todos los auditores legales
que trabajen como empleados para la sociedad de auditoria
o que estén relacionados con esta como socios o de alguna
otra forma;

f) nombres y direcciones de trabajo de todos los propietarios y
accionistas;

nombres y direcciones de trabajo de todos los miembros del
6rgano administrativo o de gestion;

©

=

si procede, la pertenencia a una red y una lista con los
nombres y direcciones de empresas y filiales que sean miem-
bros de ella o una indicacion del lugar donde puede obte-
nerse ptblicamente dicha informacion;

—
=

todas las demds inscripciones como sociedad de auditoria
ante las autoridades competentes de otros Estados miembros
y como entidad de auditorfa en terceros paises, incluidos los
nombres de las autoridades competentes para la inscripcién
y, en su caso, los nimeros de registro.

2. Las entidades de auditoria de terceros paises registradas
de conformidad con el articulo 45 figuraran claramente en el
registro como tales y no como sociedades de auditoria.

Articulo 18
Actualizacién de la informacién que figura en el registro

Los Estados miembros se asegurarin de que los auditores
legales y las sociedades de auditoria notifiquen sin retraso injus-
tificado a las autoridades competentes responsables del registro
publico cualquier modificacién de la informacion que figure en
el registro publico. El registro serd actualizado sin retrasos
injustificados una vez realizada la notificacion.

Articulo 19

Responsabilidad de la informacién que figura en el
registro

La informacién facilitada a las autoridades competentes de
conformidad con los articulos 16, 17 y 18 serd firmada por el
auditor legal o la sociedad de auditorfa. Cuando la autoridad
competente disponga que la informacién se ponga a disposi-
cién en formato electrénico, ello serd posible, por ejemplo,
mediante una firma electrénica tal como se define en el
articulo 2, punto 1, de la Directiva 1999/93/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 1999, por la que
se establece un marco comunitario para la firma electrénica (').

Articulo 20
Lengua

1. La informacién introducida en el registro publico se
elaborard en una de las lenguas aceptadas por las normas
lingiiisticas aplicables en el Estado miembro interesado.

2. Los Estados miembros podran permitir que la informa-
cién se introduzca en el registro publico, ademds, en cualquier
otra lengua o lenguas oficiales de la Comunidad. Los Estados
miembros podrdn exigir que la traduccién de la informacién
sea una traduccion jurada.

En todos los casos, el Estado miembro interesado se asegurard
de que el registro indique si se trata de una traduccién jurada.
CAPITULO IV

ETICA PROFESIONAL, INDEPENDENCIA, OBJETIVIDAD,
CONFIDENCIALIDAD Y SECRETO PROFESIONAL

Articulo 21
Etica profesional

1. Los Estados miembros se asegurarin de que todos los
auditores legales y sociedades de auditorfa estén sujetos a prin-
cipios de ética profesional. Estos incluirdn al menos su funcién
de interés publico, su integridad y objetividad, asi como su
competencia profesional y diligencia debida.

(") DO L 13 de 19.1.2000, p. 12.
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2. Con el fin de asegurar la confianza en la funcién de audi-
torfa y la aplicacion uniforme del apartado 1 del presente
articulo, la Comision podrd adoptar, de conformidad con el
procedimiento contemplado en el articulo 48, apartado 2,
medidas de ejecuciéon basadas en principios de ética profe-
sional.

Articulo 22

Independencia y objetividad

1. Los Estados miembros se asegurardn de que, cuando se
realice una auditorfa legal, el auditor legal yjo la sociedad de
auditoria sean independientes de la entidad auditada y no parti-
cipen en el proceso de toma de decisiones de la misma.

2. Los Estados miembros se asegurardn de que un auditor
legal o una sociedad de auditoria no realice una auditorfa legal
si existe alguna relacion financiera, comercial, laboral o de otro
tipo, ya sea directa o indirecta —incluida la prestacién de servi-
cios adicionales no relacionados con la auditorfa— entre el
auditor legal, la sociedad de auditoria o la red y la entidad audi-
tada, sobre la base de la cual una tercera parte objetiva, razo-
nable e informada pueda llegar a la conclusién de que la inde-
pendencia del auditor legal o de la sociedad de auditorfa estd
comprometida. Si la independencia del auditor legal o de la
sociedad de auditoria se viera comprometida por factores como
autorrevision, interés propio, abogacia, familiaridad o confianza
o intimidacién, el auditor legal o la sociedad de auditorfa apli-
cardn salvaguardias para atenuarlos. Si la importancia de estos
factores en relacion con las salvaguardias aplicadas es tal que
compromete su independencia, el auditor legal o la sociedad de
auditoria se abstendrdn de realizar la auditoria legal.

Ademds, los Estados miembros se asegurardn, por lo que
respecta a las auditorfas legales de las entidades de interés
publico, de que, cuando resulte adecuado para proteger la inde-
pendencia del auditor legal o de la sociedad de auditoria, un
auditor legal o una sociedad de auditorfa no realice una audi-
torfa legal en caso de autorrevisién o de interés propio.

3. Los Estados miembros se asegurardn de que el auditor
legal o la sociedad de auditoria documente en los papeles de
trabajo de auditoria todas las amenazas significativas a su inde-
pendencia, asi como las salvaguardias aplicadas para atenuarlo.

4. Con el fin de asegurar la confianza en la funcién de audi-
torfa y la aplicacién uniforme de los apartados 1 y 2 del
presente articulo, la Comisién podrd adoptar, de conformidad
con el procedimiento contemplado en el articulo 48, apar-
tado 2, medidas de ejecucién basadas en principios con
respecto a:

a) las amenazas y salvaguardias a que se refiere el apartado 2;

b) las situaciones en las que la magnitud de las amenazas
contempladas en el apartado 2 es tal que la independencia
del auditor legal o de la sociedad de auditorfa queda
comprometida;

¢) los casos de autorrevision y de interés propio a que se
refiere el apartado 2, parrafo segundo, en los que pueden
realizarse o no auditorfas legales.

Articulo 23
Confidencialidad y secreto profesional

1. Los Estados miembros se asegurardn de que toda la infor-
macién y documentos a los que tenga acceso el auditor legal o
la sociedad de auditorfa al realizar una auditoria legal estén
protegidos por normas adecuadas de confidencialidad y secreto
profesional.

2. Las normas de confidencialidad y secreto profesional rela-
tivas a los auditores legales o las sociedades de auditoria no
impediran la aplicacién de las disposiciones de la presente
Directiva.

3. Cuando un auditor legal o una sociedad de auditorfa sea
sustituido por otro auditor legal u otra sociedad de auditoria,
aquellos permitirdn el acceso del nuevo auditor legal o la nueva
sociedad de auditoria a toda la informacién pertinente en rela-
cién con la entidad auditada.

4. Un auditor legal o una sociedad de auditorfa que haya
dejado de participar en un encargo especifico de auditorfa y un
antiguo auditor legal o una antigua sociedad de auditorfa
seguirdn sometidos a las disposiciones contempladas en los
apartados 1 y 2 por lo que respecta a dicho encargo de audi-
torfa.

Articulo 24

Independencia y objetividad de los auditores legales que
realizan la auditoria legal en nombre de las sociedades de
auditoria

Los Estados miembros se asegurardn de que los propietarios o
accionistas de una sociedad de auditoria, asi como los miem-
bros de los 6rganos administrativo, de gestion y de supervision
de dicha sociedad, o de una sociedad filial, no intervengan en la
realizacién de una auditoria legal en modo alguno que compro-
meta la independencia y objetividad del auditor que realice la
auditoria legal en nombre de la sociedad de auditoria.

Articulo 25
Honorarios de auditoria

Los Estados miembros se asegurardn de que existan las normas
adecuadas que establezcan que los honorarios para las audito-
rias legales:

a) no estan influidos o determinados por la prestacion de servi-
cios adicionales a la entidad auditada;

b) no puedan basarse en ningtin tipo de contingencia.
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CAPITULO V

NORMAS DE AUDITORIA E INFORME DE AUDITORIA

Articulo 26

Normas de auditoria

1. Los Estados miembros exigirdn que los auditores legales y
las sociedades de auditorfa efectiien las auditorfas legales de
acuerdo con las normas internacionales de auditorfa adoptadas
por la Comisién de conformidad con el procedimiento mencio-
nado en el articulo 48, apartado 2. Los Estados miembros
podrdn aplicar una norma nacional de auditorfa mientras la
Comision no haya adoptado una norma internacional de audi-
torfa que contemple el mismo aspecto. Las normas internacio-
nales de auditorfa adoptadas se publicardn en su totalidad en
todas las lenguas oficiales de la Comunidad en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

2. La Comisiéon podrd decidir sobre la aplicabilidad de las
normas internacionales de auditorfa en la Comunidad con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 48, apar-
tado 2. La Comision solo adoptard normas internacionales de
auditoria para su aplicacién en la Comunidad si:

a) han sido desarrolladas siguiendo el procedimiento, la super-
visién publica y la transparencia apropiados y son aceptadas
de forma general a escala internacional;

b) contribuyen a un nivel alto de credibilidad y calidad de las
cuentas anuales o consolidadas de conformidad con los
principios establecidos en el articulo 2, apartado 3, de la
Directiva 78/660/CEE y en el articulo 16, apartado 3, de la
Directiva 83/349/CEE, y

¢) favorecen el interés publico europeo.

3. Los Estados miembros solo podrin imponer procedi-
mientos o requisitos de auditorfa que sean adicionales a las
normas internacionales de auditorfa o, en casos excepcionales,
no aplicar partes de estas normas, si se derivan de requisitos
juridicos nacionales especificos relativos al alcance de la audi-
torfa legal. Los Estados miembros se asegurardn de que dichos
procedimientos o requisitos de auditorfa cumplen las condi-
ciones establecidas en el apartado 2, letras b) y ¢), y los comu-
nicardn a la Comisién y a los Estados miembros antes de su
adopcion. En el caso excepcional de que no se apliquen partes
de una norma internacional de auditoria, los Estados miembros
comunicardn sus requisitos juridicos nacionales especificos, asi
como los motivos para mantenerlos, a la Comisiéon y a los
demds Estados miembros al menos seis meses antes de su adop-
cién nacional o, en el caso de requisitos ya existentes en el
momento de la adopcién de una norma internacional de audi-
torfa, a mds tardar a los tres meses de la adopcion de la norma
internacional de auditorfa pertinente.

4. Los Estados miembros podran imponer requisitos adicio-
nales en relacién con la auditorfa legal de las cuentas anuales y
consolidadas durante un periodo que expirara el 29 de junio de
2010.

Articulo 27

Auditoria legal de las cuentas consolidadas

Los Estados miembros se asegurardn de que en el caso de una
auditorfa legal de las cuentas consolidadas de un grupo de
empresas:

a) el auditor del grupo asuma la plena responsabilidad del
informe de auditoria en relacién con las cuentas consoli-

dadas;

=

el auditor del grupo realice una revision y guarde la docu-
mentacién de su evaluacién del trabajo de auditoria reali-
zado por auditores de terceros paises, auditores legales, enti-
dades de auditorfa de terceros paises o sociedades de audi-
torfa para la auditorfa del grupo. La documentacién conser-
vada por el auditor del grupo deberd permitir a la autoridad
competente revisar adecuadamente el trabajo del auditor del

grupo;

¢) cuando un componente de un grupo de empresas sea audi-
tado por auditores o entidades de auditorfa de terceros
paises que no tengan un acuerdo de trabajo con arreglo al
articulo 47, el auditor del grupo serd responsable de garan-
tizar que la documentacion del trabajo de auditoria reali-
zado por el auditor o la entidad de auditoria del tercer pais,
incluidos los papeles de trabajo pertinentes para la auditorfa
del grupo, se entrega debidamente, a peticién, a las autori-
dades de supervision ptiblica. Con el fin de garantizar la
entrega de la informacién, el auditor del grupo guardard
una copia de esa documentacién o bien acordard con el
auditor o la entidad de auditorfa del tercer pais un acceso
adecuado e ilimitado a peticién, o tomard otras medidas
apropiadas. Si existieran impedimentos legales o de otro
tipo que impidieran la transmision de los papeles de trabajo
de auditorfa de un tercer pais al auditor del grupo, la docu-
mentacion conservada por el auditor del grupo incluird la
prueba de que ha aplicado los procedimientos adecuados
para obtener acceso a la documentacién relativa a la audi-
torfa y, en caso de impedimentos distintos de los legales
derivados de la legislacion nacional, la prueba que
demuestre tales impedimentos.

Articulo 28

Informe de auditoria

1.  Cuando una sociedad de auditorfa realice la auditoria
legal, el informe de auditorfa serd firmado al menos por el
auditor legal o los auditores legales que la realicen en nombre
de la sociedad de auditorfa. En circunstancias excepcionales, los
Estados miembros podran disponer que no haya que divulgar
dicha firma si la divulgacién pudiera suponer una amenaza
inminente e importante para la seguridad personal de cualquier
individuo. En cualquier caso, se dard a conocer a las autori-
dades competentes pertinentes el nombre de la persona o
personas afectadas.
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2. No obstante lo dispuesto en el articulo 51 bis, apartado 1,
de la Directiva 78/660/CEE, si la Comision no ha adoptado una
norma comun para los informes de auditoria con arreglo al
articulo 26, apartado 1, de la presente Directiva, podrd adoptar,
de conformidad con el procedimiento mencionado en el
articulo 48, apartado 2, de la presente Directiva, una norma
comun para los informes de auditorfa para las cuentas anuales
o consolidadas que se hayan elaborado de conformidad con
normas internacionales de contabilidad adoptadas, a fin de
aumentar la confianza de la opinién publica en la funcién de
auditoria.

CAPITULO VI
CONTROL DE CALIDAD
Articulo 29
Sistemas de control de calidad

1. Los Estados miembros se asegurarin de que todos los
auditores legales y sociedades de auditorfa estén sujetos a un
sistema de control de calidad que cumpla por lo menos los
siguientes criterios:

a) el sistema de control de calidad estard organizado de tal
manera que sea independiente de los auditores legales y
sociedades de auditorfa sometidos a control y esté sujeto a
supervision ptiblica segtin lo establecido en el capitulo VIII;

b) la financiacion del sistema de control de calidad deberd ser
segura y estar libre de cualquier posible influencia indebida
por parte de los auditores legales o las sociedades de audi-
torfa;

c) el sistema de control de calidad deberd contar con los
recursos oportunos;

d) las personas que realicen los controles de calidad deberdn
tener la formacion profesional apropiada y la experiencia
pertinente en auditorfa legal e informacién financiera en
combinacién con la formacién especifica sobre controles de

calidad;

e) la seleccion de personas que realicen los controles de calidad
para tareas especificas de controles de calidad debera reali-
zarse siguiendo un procedimiento objetivo concebido para
asegurarse de que no existan conflictos de intereses entre las
personas que realizan los controles y el auditor legal o la
sociedad de auditorfa objeto del control;

f) en el alcance del control de calidad, apoyado por la compro-
bacién oportuna de archivos de auditorfa seleccionados,
deberd incluirse una evaluacion del cumplimiento de las
normas de auditoria y de los requisitos de independencia
aplicables, de la cantidad y calidad de los recursos utilizados,
de los honorarios de auditoria y del sistema de control de
calidad interno de la sociedad de auditoria;

g) el control de calidad deberd ser objeto de un informe en el
que figuren las principales conclusiones del control de
calidad;

h) los controles de calidad deberan realizarse al menos cada
seis afios;

i) los resultados generales del sistema de control de calidad
deberan publicarse anualmente;

j) las recomendaciones de los controles de calidad serdn
seguidas por el auditor legal o la sociedad de auditoria en
un plazo razonable.

Si no se siguen las recomendaciones mencionadas en la letra j),
el auditor legal o la sociedad de auditorfa estardn sujetos, en su
caso, al sistema de acciones disciplinarias o sanciones mencio-
nado en el articulo 30.

2. La Comisién podrd adoptar, de conformidad con el proce-
dimiento mencionado en el articulo 48, apartado 2, medidas de
ejecucion con el fin de incrementar la confianza de la opinién
publica en la funcién de auditorfa y de garantizar la aplicacion
uniforme del apartado 1, letras a), b) y ) a j).

CAPITULO VI
INVESTIGACION Y SANCIONES
Articulo 30
Sistemas de investigacién y sanciones

1. Los Estados miembros se asegurardin de que existan
sistemas efectivos de investigacién y sanciones para detectar,
corregir y prevenir la ejecucion inadecuada de la auditoria
legal.

2. Sin perjuicio de los regimenes de responsabilidad civil de
los Estados miembros, estos contaran con sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasivas con respecto a los auditores legales
y a las sociedades de auditorfa, cuando las auditorias legales no
se realicen con arreglo a lo dispuesto con vistas a la aplicacién
de la presente Directiva.

3. Los Estados miembros establecerdn que las medidas adop-
tadas y las sanciones impuestas a los auditores legales y socie-
dades de auditorfa tengan la oportuna difusion publica. Las
sanciones incluirdn la posibilidad de retirar la autorizacion.

Articulo 31
Responsabilidad civil de los auditores

Antes del 1 de enero de 2007, la Comisién presentard un
informe sobre el impacto de las normas nacionales vigentes en
materia de responsabilidad civil en la realizacion de auditorias
legales sobre los mercados europeos de capitales y sobre los
regimenes de seguro de los auditores legales y las sociedades de
auditoria, incluido un andlisis objetivo de las limitaciones de la
responsabilidad financiera. En su caso, la Comisién llevard a
cabo una consulta publica. A la luz de ese informe, la Comisién
presentard, si procede, recomendaciones a los Estados miem-
bros.
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CAPITULO VIII

SUPERVISION PUBLICA Y ACUERDOS REGULADORES ENTRE
ESTADOS MIEMBROS

Articulo 32

Principios de supervision pdblica

1. Los Estados miembros organizardn un sistema efectivo de
supervision publica para auditores legales y sociedades de audi-
torfa basado en los principios establecidos en los apartados 2
a7.

2. Todos los auditores legales y sociedades de auditoria
estardn sujetos a supervision publica.

3. El sistema de supervision ptblica estard regido por
personas ajenas a la profesion que tengan buenos conoci-
mientos de las dreas pertinentes para la auditorfa legal. Los
Estados miembros podrdn permitir, sin embargo, que una
minorfa de profesionales del sector participe en la gobernanza
del sistema ptiblico de supervisién. Las personas que participen
en la gobernanza del sistema de supervisiéon ptiblica deberdn
ser seleccionadas con arreglo a un proceso de nombramiento
independiente y transparente.

4. El sistema de supervision publica tendrd la responsabi-
lidad dltima de la supervision de:

a) la autorizacion y el registro de los auditores legales y socie-
dades de auditoria;

b) la adopcién de normas de ética profesional, de control de
calidad interno de las sociedades de auditorfa y de auditoria,

y

¢) formaci6n continua, control de calidad y sistemas de investi-
gacién y disciplinarios.

5. El sistema de supervisién publica tendrd derecho, en caso
necesario, a llevar a cabo investigaciones sobre auditores legales
y sociedades de auditorfa y a adoptar las medidas oportunas.

6.  El sistema de supervisién ptiblica debera ser transparente,
lo que supondré la publicacién de programas de trabajo y de
informes de actividad anuales.

7. El sistema de supervisién publica deberd contar con una
financiacion adecuada. La financiacién del sistema de supervi-
siéon publica deberd ser segura y estar libre de cualquier
influencia indebida por parte de auditores legales o sociedades
de auditorfa.

Articulo 33

Cooperacion entre sistemas de supervision piblica a escala
comunitaria

Los Estados miembros se asegurardn de que los acuerdos regu-
ladores para los sistemas de supervisién puablica permitan una
cooperacién efectiva a escala comunitaria con respecto a las
actividades de supervision de los Estados miembros. Para ello,
los Estados miembros confiardn a una entidad especifica la
responsabilidad de encargarse de la cooperacion.

Articulo 34

Reconocimiento mutuo de los acuerdos reguladores entre
Estados miembros

1. Los acuerdos reguladores de los Estados miembros respe-
taran el principio de reglamentacién y supervision en el pais de
origen del Estado miembro en el que estd autorizado el auditor
legal o la sociedad de auditoria y donde la entidad auditada
tiene su domicilio social.

2. En el caso de una auditoria legal de las cuentas consoli-
dadas, el Estado miembro que exige la auditorfa legal de las
cuentas consolidadas no podré exigir requisitos adicionales en
relacién con la auditoria legal en lo relativo al registro, el
control de calidad, las normas de auditorfa, la ética profesional
y la independencia a un auditor legal o sociedad de auditorfa
que realice la auditorfa legal de una filial establecida en otro
Estado miembro.

3. En el caso de una empresa cuyos valores se negocien en
un mercado regulado de un Estado miembro distinto de aquel
en el que dicha empresa tenga su domicilio social, el Estado
miembro en el que se negocien los valores no podrd imponer
ningtin requisito adicional en relacién con la auditorfa legal en
lo relativo al registro, el control de calidad, las normas de audi-
torfa, la ética profesional y la independencia a un auditor legal
o sociedad de auditorfa que realice la auditoria legal de las
cuentas anuales o consolidadas de dicha empresa.

Articulo 35

Designacion de las autoridades competentes

1. Los Estados miembros designardn a una o varias autori-
dades competentes para las funciones contempladas en la
presente Directiva. Los Estados miembros informardn a la
Comisién de su designacion.

2. Las autoridades competentes estardn organizadas de
forma que se eviten los conflictos de intereses.
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Articulo 36

Secreto profesional y cooperacion normativa entre
Estados miembros

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros
responsables de la autorizacién, el registro, el control de
calidad, las inspecciones y el régimen disciplinario cooperardn
entre si siempre que sea necesario para la realizaciéon de sus
respectivas responsabilidades con arreglo a la presente Direc-
tiva. Las autoridades competentes de un Estado miembro
responsables de la autorizacién, el registro, el control de
calidad, las inspecciones y el régimen disciplinario ofrecerdn
asistencia a las autoridades competentes de otros Estados miem-
bros. En especial, las autoridades competentes intercambiardn
informacién y cooperardn en las investigaciones relacionadas
con la realizacién de las auditorias legales.

2. La obligacion de secreto profesional se aplicard a todas las
personas que trabajen o hayan trabajado para las autoridades
competentes. La informacion cubierta por el secreto profesional
no podrd ser revelada a ninguna otra persona ni autoridad,
salvo cuando asi lo requieran las leyes, reglamentos o procedi-
mientos administrativos de un Estado miembro.

3. Lo dispuesto en el apartado 2 no impedird que las autori-
dades competentes intercambien informacioén confidencial. La
informaci6n intercambiada de esta manera estard cubierta por
la obligacién de secreto profesional a la que estdn sujetas las
personas empleadas o anteriormente empleadas por las autori-
dades competentes.

4. Si se les solicita, las autoridades competentes facilitardn
sin retrasos indebidos cualquier informacion necesaria para el
propésito mencionado en el apartado 1. En caso necesario, las
autoridades competentes que reciban una peticién de este tipo
adoptardn sin retrasos indebidos las medidas necesarias para
recopilar la informacién exigida. La informacién facilitada de
esta manera estard cubierta por la obligacién de secreto profe-
sional a la que estdn sujetas las personas empleadas o anterior-
mente empleadas por las autoridades competentes que reci-
bieran la informacion.

Si la autoridad competente a la que se solicita la informacién
no pudiera suministrar sin retrasos indebidos la informacién
requerida, notificard los motivos a la autoridad competente soli-
citante.

Las autoridades competentes podrdn negarse a dar curso a una
peticién de informacién cuando:

a) el suministro de informacién pueda afectar desfavorable-
mente a la soberania, la seguridad o el orden ptiblico del
Estado miembro requerido o infringir normas nacionales de
seguridad, o

b) ya se hayan iniciado ante las autoridades del Estado
miembro requerido procedimientos judiciales en las mismas
acciones y contra los mismos auditores legales y sociedades
de auditoria, o

()
~

las autoridades competentes del Estado miembro requerido
ya hayan dictado sentencia firme en las mismas acciones y
contra los mismos auditores legales y sociedades de audi-
torfa.

Sin perjuicio de las obligaciones a las que estdn sujetas en los
procedimientos judiciales, las autoridades competentes que
reciban la informacién de conformidad con el apartado 1 solo
podran utilizarla para el ejercicio de sus funciones en el dmbito
de la presente Directiva y en el contexto de procedimientos
administrativos o judiciales relacionados especificamente con el
ejercicio de esas funciones.

5. Cuando una autoridad competente llegue a la conclusién
de que se estdn llevando a cabo o se han llevado a cabo activi-
dades contrarias a lo dispuesto en la presente Directiva en el
territorio de otro Estado miembro, lo notificard de manera tan
especifica como sea posible a la autoridad competente del otro
Estado miembro. La autoridad competente del otro Estado
miembro adoptard las medidas oportunas. Informard a la auto-
ridad competente que efecttie la notificacion sobre el resultado
y, en la medida de lo posible, los progresos intermedios signifi-
cativos.

6. Una autoridad competente de un Estado miembro
también podrd pedir que la autoridad competente de otro
Estado miembro realice una investigaciéon en el territorio de
este altimo.

Podra pedir, ademds, que se permita que algunos miembros de
su propio personal acompafien al personal de la autoridad
competente de ese otro Estado miembro en el transcurso de la
investigacion.

La investigacion estard completamente sujeta al control general
del Estado miembro en cuyo territorio se lleve a cabo.

Las autoridades competentes podrdn negarse a responder a la
peticion de llevar a cabo una investigacién, como se establece
en el primer parrafo, o a la peticién de que su personal sea
acompafiado por personal de una autoridad competente de
otro Estado miembro, como se establece en el segundo pérrafo,
cuando:

a) dicha investigacion pueda afectar desfavorablemente a la
soberanfa, la seguridad o el orden ptblico del Estado
miembro requerido, o
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b) se hayan iniciado procedimientos judiciales en las mismas
acciones y contra las mismas personas ante las autoridades
del Estado miembro requerido, o

¢) las autoridades competentes del Estado miembro requerido
ya hayan dictado sentencia firme en las mismas acciones y
contra las mismas personas.

7. La Comisién podrd adoptar, de conformidad con el proce-
dimiento contemplado en el articulo 48, apartado 2, medidas
de ejecucion para facilitar la cooperacion entre las autoridades
competentes sobre los procedimientos de intercambio de infor-
macion y las modalidades para las investigaciones transfronte-
rizas establecidas en los apartados 2 a 4 del presente articulo.

CAPITULO IX

DESIGNACION Y CESE

Articulo 37

Designacion de auditores legales o sociedades de auditoria

1. El auditor legal o la sociedad de auditorfa serdn desig-
nados por la junta general de accionistas o miembros de la
entidad auditada.

2. Los Estados miembros podrdn permitir sistemas o modali-
dades alternativos de designacion del auditor legal o de la
sociedad de auditorfa, siempre que estos sistemas y modalidades
estén destinados a garantizar la independencia del auditor legal
o la sociedad de auditorfa frente a los miembros ejecutivos del
6rgano administrativo o al 6rgano de gestion de la entidad
auditada.

Articulo 38

Cese y dimisién de auditores legales o sociedades de audi-
toria

1. Los Estados miembros se asegurardn de que los auditores
legales o las sociedades de auditoria solo puedan ser cesados
cuando existan causas justificadas. La divergencia de opiniones
sobre tratamientos contables o procedimientos de auditoria no
serd una causa justificada para el cese.

2. Los Estados miembros velardn por que la entidad auditada
y el auditor legal o la sociedad de auditoria informen a la auto-
ridad o a las autoridades responsables de la supervision ptblica
sobre el cese o la dimision del auditor legal o de la sociedad de
auditorfa durante el periodo para el que hayan sido designados
y den una explicacion adecuada de las razones para ello.

CAPITULO X

DISPOSICIONES ESPECIALES PARA LA AUQITORfA LEGAL DE
LAS ENTIDADES DE INTERES PUBLICO

Articulo 39

Aplicacién a las entidades de interés publico sin cotizacion
oficial

Los Estados miembros podrdn eximir del cumplimiento de uno
o varios de los requisitos del presente capitulo a las entidades
de interés publico que no hayan emitido valores negociables
admitidos a cotizacién en un mercado regulado en el sentido
del articulo 4, apartado 1, punto 14, de la Directiva
2004/39/CE y a sus auditores legales o sociedades de auditorfa.

Articulo 40

Informe de transparencia

1. Los Estados miembros se asegurardn de que los auditores
legales y las sociedades de auditorfa que realicen la auditoria
legal o las auditorfas legales de las entidades de interés publico
publiquen en sus sitios Internet, a mds tardar tres meses
después del final de cada ejercicio financiero, informes anuales
de transparencia que incluyan al menos lo siguiente:

a) una descripcion de la estructura y propiedad legales;

b) cuando la sociedad de auditoria pertenezca a una red, una

descripcion de la red y los acuerdos legales y estructurales
de la red;

¢) una descripcion de la estructura de gobernanza de la
sociedad de auditorfa;

d) una descripcién del sistema de control de calidad interno de
la sociedad de auditorfa y una declaracién del érgano admi-
nistrativo o de gestién sobre la eficacia de su funciona-
miento;

e) una indicaciéon de cudndo tuvo lugar el dltimo control de
calidad al que se hace referencia en el articulo 29;

f) una lista de las entidades de interés ptiblico para las que la
sociedad de auditorfa haya realizado auditorfas legales
durante el afio anterior;

g) una declaracién sobre las practicas de independencia de la
sociedad de auditorfa que confirme también que se ha reali-
zado una revision interna del cumplimiento de indepen-
dencia;

h) una declaracién sobre la politica seguida por la sociedad de
auditorfa sobre la formacién continua de los auditores
legales mencionada en el articulo 13;
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i) informacién financiera que muestre la importancia de la
sociedad de auditorfa, como el volumen de negocios total
desglosado en honorarios de la auditoria legal de las cuentas
anuales y consolidadas y honorarios cobrados por otros
servicios de verificacion, servicios de asesoramiento fiscal y
otros servicios distintos a los de auditorfa;

j) informacién sobre las bases para la remuneracién de los
socios.

En circunstancias excepcionales, los Estados miembros podrin
suspender la aplicacién del requisito expuesto en la letra f) en
la medida necesaria para prevenir una amenaza inminente e
importante para la seguridad personal de cualquier individuo.

2. El informe de transparencia serd firmado por el auditor
legal o la sociedad de auditoria, segiin el caso. Podrd hacerse,
por ejemplo, mediante firma electronica tal como se define en
el articulo 2, apartado 1, de la Directiva 1999/93/CE.

Articulo 41
Comité de auditoria

1. Cada entidad de interés pablico contard con un comité de
auditorfa. Los Estados miembros determinaran si los comités de
auditoria estardn integrados por miembros no ejecutivos del
6rgano administrativo y/o miembros del organismo de supervi-
sién de la entidad auditada y/o miembros designados por la
junta general de accionistas de la entidad auditada. Al menos
uno de los miembros del comité de auditoria serd indepen-
diente y tendrd competencia en contabilidad, auditoria o en
ambas.

Los Estados miembros podrdn permitir que, en las entidades de
interés publico que retinan los criterios contemplados en el
articulo 2, apartado 1, letra f), de la Directiva 2003/71/CE ("),
las funciones asignadas al comité de auditoria sean realizadas
por el 6rgano administrativo o el organismo de supervision en
su conjunto, con la condicién minima de que, cuando el presi-
dente de dicho organismo sea un miembro ejecutivo, este no
sea el presidente del comité de auditoria.

2. Sin perjuicio de la responsabilidad de los miembros del
6rgano administrativo o de gestion o del organismo de supervi-
sién, o de otros miembros designados en la junta general de
accionistas de la entidad auditada, el comité de auditoria, entre
otras cosas:

a) supervisard el proceso de presentacion de la informacién
financiera;

b) supervisard la eficacia del control interno de la empresa, la
auditorfa interna cuando sea pertinente, y los sistemas de
gestion de riesgos;

¢) supervisard la auditoria legal de las cuentas anuales y conso-
lidadas;

(") Directiva 2003/71/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
4 de noviembre de 2003, sobre el folleto que debe publicarse en
caso de oferta publica o admisién a cotizacién de valores (DO L 345
de 31.12.2003, p. 64).

d) revisard y supervisard la independencia del auditor legal o la
sociedad de auditorfa y, en especial, la prestacion de servi-
cios adicionales a la entidad auditada.

3. La propuesta del 6rgano administrativo o del organismo
de supervisién de una entidad de interés pablico para la desig-
nacién de un auditor legal o una sociedad de auditoria se
basard en una recomendacion presentada por el comité de audi-
torfa.

4. El auditor legal o la sociedad de auditoria informard al
comité de auditorfa sobre asuntos importantes que surjan de la
auditorfa legal, en particular sobre las debilidades importantes
del control interno en relacién con el proceso de presentacion
de la informacién financiera.

5. Los Estados miembros podran permitir o decidir que las
disposiciones establecidas en los apartados 1 a 4 no se apliquen
a ninguna entidad de interés ptiblico que cuente con un orga-
nismo similar a un comité de auditorfa que haya sido estable-
cido y funcione con arreglo a lo dispuesto en el Estado
miembro en el que la entidad auditada esté registrada. En tal
caso, la entidad deberd hacer publico el organismo que lleva a
cabo estas funciones y su composicion.

6. Los Estados miembros podrdn eximir de la obligacion de
contar con un comité de auditorfa:

a) a cualquier entidad de interés pablico que sea empresa filial
en el sentido del articulo 1 de la Directiva 83/349/CEE si la
entidad satisface los requisitos establecidos en los apartados 1
a 4 del presente articulo a nivel de grupo;

b) a cualquier entidad de interés publico que sea un organismo
de inversion colectiva tal como se define en el articulo 1,
apartado 2, de la Directiva 85/611/CEE. Los Estados miem-
bros también podrin eximir a las entidades de interés
publico cuyo objeto exclusivo sea la inversién colectiva de
los capitales obtenidos del ptiblico, cuyo funcionamiento
esté sometido al principio del reparto de riesgos y que no
pretendan asumir el control legal o de gestién de ninguno
de los emisores de sus inversiones subyacentes, siempre que
estos organismos de inversion colectiva estén autorizados y
sometidos a la supervisién de las autoridades competentes y
dispongan de un depositario que ejerza funciones equiva-
lentes a las contempladas en la Directiva 85/611/CEE;

¢) a cualquier entidad de interés publico cuya tnica actividad
consista en actuar como emisores de valores garantizados
por activos, tal como se definen en el articulo 2, apartado 5,
del Reglamento (CE) n° 809/2004 de la Comisién (%). En
tales casos, los Estados miembros pedirdn a la entidad que
explique al ptiblico los motivos por los que no considera
adecuado contar con un comité de auditorfa o un 6rgano
administrativo o un organismo de supervisién encargado de
realizar las funciones de un comité de auditoria;

() DO L 149 de 30.4.2004, p. 1.
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d) a cualquier entidad de crédito en el sentido del articulo 1,
apartado 1, de la Directiva 2000/12/CE, cuyas acciones no
sean admitidas a cotizacién en el mercado regulado de
ningtn Estado miembro en el sentido del articulo 4, apar-
tado 1, punto 14, de la Directiva 2004/39/CE y que de
manera continua o reiterada solo haya emitido titulos de
crédito, siempre que el importe nominal total de tales titulos
de crédito sea inferior a 100 000 000 EUR y no haya publi-
cado un folleto en el marco de la Directiva 2003/71/CE.

Articulo 42

Independencia

1. Ademds de las disposiciones establecidas en los
articulos 22 y 24, los Estados miembros se asegurardn de que
los auditores legales o las sociedades de auditorfa que realicen
la auditorfa legal de una entidad de interés publico:

a) confirmen anualmente por escrito al comité de auditoria su
independencia frente a la entidad de interés publico audi-
tada;

b) informen anualmente al comité de auditoria de los servicios
adicionales de cualquier clase que hayan prestado a la
entidad auditada, y

¢) examinen con el comité de auditoria las amenazas que
puedan comprometer su independencia y las medidas de
salvaguardia adoptadas para atenuar tales factores, de
conformidad con el articulo 22, apartado 3.

2. Los Estados miembros se asegurardn de que el o los prin-
cipales socios auditores responsables de realizar una auditoria
legal tengan una rotacién del contrato de auditoria legal en el
plazo de un periodo méaximo de siete afios a partir de la fecha
de designacion y solo sean autorizados a volver a participar en
la auditorfa de la entidad auditada una vez transcurrido un
periodo de al menos dos afios.

3. No se permitird que el auditor legal o el principal socio
auditor que realice una auditorfa legal en nombre de la
sociedad de auditoria asuma una posicién de gestién impor-
tante en la entidad auditada antes de que transcurra un periodo
de al menos dos afios desde su dimisién como auditor legal o
principal socio auditor del contrato de auditoria.

Articulo 43

Control de calidad

El control de calidad mencionado en el articulo 29 se realizard
al menos cada tres afios para los auditores legales o las socie-
dades de auditorfa que realicen auditorfas legales de las enti-
dades de interés publico.

CAPITULO XI
ASPECTOS INTERNACIONALES
Articulo 44
Autorizaciéon de auditores de terceros paises

1. A reserva de reciprocidad, las autoridades competentes de
un Estado miembro podrdn autorizar a un auditor de un tercer
pais como auditor legal si esta persona presenta pruebas de que
redne condiciones equivalentes a las establecidas en el articulo 4
y los articulos 6 a 13.

2. Antes de autorizar a un auditor de un tercer pais que
cumpla los requisitos establecidos en el apartado 1, las autori-
dades competentes de los Estados miembros exigirdn los requi-
sitos establecidos en el articulo 14.

Articulo 45

Registro y supervision de auditores y sociedades de audi-
toria de terceros paises

1. Las autoridades competentes de un Estado miembro
inscribirdn en un registro, de conformidad con los articulos 15
a 17, a todos los auditores y entidades de auditorfa de terceros
paises que presenten un informe de auditoria referente a las
cuentas anuales o consolidadas de una empresa constituida
fuera de la Comunidad y cuyos valores negociables estén admi-
tidos a cotizacion en un mercado regulado de ese Estado
miembro en el sentido del articulo 4, apartado 1, punto 14, de
la Directiva 2004/39/CE, excepto cuando la empresa emita
exclusivamente titulos de deuda admitidos a cotizacién en un
mercado regulado dentro de un Estado miembro en el sentido
del articulo 2, apartado 1, letra b), de la Directiva
2004/109/CE () y cuyo valor nominal por unidad sea de
50 000 EUR por lo menos o, en el caso de los titulos de deuda
denominados en una moneda distinta, sea equivalente a
50 000 EUR por lo menos, en la fecha de su emision.

2. Los articulos 18 y 19 seran de aplicacion.

3. Los Estados miembros someterdn a los auditores y socie-
dades de auditorfa de terceros paises registrados a su sistema de
supervision, su sistema de control de calidad y sus sistemas de
investigacién y sanciones. Un Estado miembro podrd eximir a
un auditor o a una sociedad de auditoria de un tercer pais
registrado de la obligacién de estar sujeto a su sistema de
control de calidad, si el sistema de control de calidad de otro
Estado miembro o de un tercer pais que haya sido evaluado
como equivalente de conformidad con el articulo 46 ya ha efec-
tuado un control de calidad del auditor o de la sociedad de
auditoria del tercer pais de que se trate durante los tres afios
precedentes.

(") Directiva 2004/109/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
15 de diciembre de 2004, sobre la armonizacién de los requisitos
de transparencia relativos a la informacion sobre los emisores cuyos
valores se admiten a negociacién en un mercado regulado (DO
L 390 de 31.12.2004, p. 38).
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4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 46, los
informes de auditorfa referentes a las cuentas anuales o a las
cuentas consolidadas mencionados en el apartado 1 del
presente articulo emitidos por auditores o sociedades de audi-
torfa de terceros paises no registrados en el Estado miembro no
tendran efecto juridico en dicho Estado miembro.

5. Un Estado miembro solo podré registrar a una entidad de
auditorfa de un tercer pais si:

a) cumple requisitos equivalentes a los establecidos en el
articulo 3, apartado 3;

b) la mayoria de los miembros del 6rgano administrativo o de
gestion de la entidad de auditorfa de un tercer pais cumplen
requisitos equivalentes a los establecidos en los articulos 4
a 10;

¢) el auditor de un tercer pais que realice la auditoria en
nombre de la entidad de auditoria de un tercer pais cumple
requisitos equivalentes a los establecidos en los articulos 4
a l10;

d) las auditorfas de las cuentas anuales o consolidadas mencio-
nadas en el apartado 1 se realizan con arreglo a las normas
internacionales de auditorfa mencionadas en el articulo 26 y
a los requisitos establecidos en los articulos 22, 24 y 25, o
con arreglo a normas y requisitos equivalentes;

¢) publica en su sitio Internet un informe anual de transpa-
rencia que incluya la informacién mencionada en el
articulo 40 o cumple requisitos equivalentes de revelacién
de informacién.

6.  Para garantizar la aplicacion uniforme de lo dispuesto en
el apartado 5, letra d), la equivalencia a la que hace referencia
serd evaluada por la Comision en colaboracion con los Estados
miembros; la Comision adoptard la decisién correspondiente
con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 48,
apartado 2. En espera de dicha decisién de la Comisién, los
Estados miembros podran evaluar la equivalencia a la que se
hace referencia en el apartado 5, letra d), hasta que la Comisién
adopte una decisién sobre la misma.

Articulo 46

Excepcién en caso de equivalencia

1. Los Estados miembros podrdn no aplicar o modificar los
requisitos del articulo 45, apartados 1 y 3, sobre la base de la
reciprocidad solo en el caso de que los auditores o entidades de
auditorfa de terceros paises estén sujetos a sistemas de supervi-
sién publica, control de calidad e investigacion y sanciones en
el tercer pais que cumplan requisitos equivalentes a los de los
articulos 29, 30 y 32.

2. Para garantizar la aplicacién uniforme de lo dispuesto en
el apartado 1 del presente articulo, la equivalencia mencionada
en él serd evaluada por la Comisién en colaboracion con los
Estados miembros, la cual adoptard la decisién correspondiente

con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 48,
apartado 2. Mientras la Comisién no haya adoptado una deci-
sién, los Estados miembros podran evaluar la equivalencia a la
que se hace referencia en el apartado 1 del presente articulo o
confiar en las evaluaciones efectuadas por otros Estados miem-
bros. Si la Comisién decide que no se satisfacen las condiciones
de equivalencia previstas en dicho apartado 1, podrd autorizar
a los auditores y las entidades de auditorfa afectadas a continuar
sus actividades de auditorfa en las condiciones establecidas por
el Estado miembro correspondiente y durante un periodo de
transicion de una duracion adecuada.

3. Los Estados miembros transmitirdn a la Comisién:

a) sus evaluaciones de la equivalencia segin lo previsto en el
apartado 2, y

b) los elementos principales de las férmulas de cooperacién
con los sistemas de supervisién ptiblica, control de calidad e
investigacion y sanciones de terceros paises, sobre la base de
lo dispuesto en el apartado 1.

Articulo 47

Cooperacion con autoridades competentes de terceros
paises

1. Los Estados miembros podrin permitir el envio a las
autoridades competentes de un tercer pais de papeles de trabajo
de auditorfa u otros documentos que obren en poder de los
auditores legales o de las sociedades de auditoria autorizados
por ellos, siempre que:

a) dichos papeles de trabajo de auditoria u otros documentos
estén relacionados con auditorias de compaiifas que hayan
emitido valores en ese tercer pais o que formen parte de un
grupo que divulgue cuentas consolidadas en él;

b) dicho envio se produzca a través de las autoridades compe-
tentes del pais de origen a las autoridades competentes del
tercer pais y a peticion de estas tltimas;

(a)
~

las autoridades competentes del tercer pais de que se trate
cumplan los requisitos considerados adecuados con arreglo
al apartado 3;

d) existan acuerdos de trabajo sobre la base de la reciprocidad
acordados entre las autoridades competentes de que se trate;

e) la transferencia de datos personales al tercer pais sea
conforme con el capitulo IV de la Directiva 95/46/CE.

2. Los acuerdos de trabajo mencionados en el apartado 1,
letra d), garantizardn que:

a) las autoridades competentes den una justificacién sobre el
objeto de la peticion de papeles de trabajo de auditorfa y
otros documentos;

b) las personas empleadas o anteriormente empleadas por las
autoridades competentes del tercer pais que recibe la infor-
macion estén sujetas a obligaciones de secreto profesional;
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¢) las autoridades competentes del tercer pais puedan utilizar
los papeles de trabajo de auditoria y otros documentos solo
para el ejercicio de sus funciones de supervision publica, el
control de calidad y las investigaciones que cumplan requi-
sitos equivalentes a los de los articulos 29, 30 y 32;

d) la peticién de una autoridad competente de un tercer pais
de papeles de trabajo de auditoria u otros documentos que
obren en poder de un auditor legal o la sociedad de audi-
torfa pueda desestimarse cuando:

— la entrega de esos papeles de trabajo o de trabajo afecte
desfavorablemente a la soberania, la seguridad o el orden
publico de la Comunidad o del Estado miembro reque-
rido, o

— ya se hayan iniciado procedimientos judiciales en las
mismas acciones y contra las mismas personas ante las
autoridades del Estado miembro requerido.

3. La adecuaciéon mencionada en el apartado 1, letra ¢), la
decidird la Comisién con arreglo al procedimiento mencionado
en el articulo 48, apartado 2, con el fin de facilitar la coopera-
cién entre las autoridades competentes. La valoraciéon de la
adecuacion se realizard en cooperacion con los Estados miem-
bros y se basard en los requisitos del articulo 36 o resultados
funcionales equivalentes en lo esencial. Los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para ajustarse a la decision de
la Comision.

4. En casos excepcionales y no obstante lo dispuesto en el
apartado 1, los Estados miembros podrdn permitir a los audi-
tores legales y sociedades de auditorfa autorizados por ellos el
envio de papeles de trabajo de auditorfa y otros documentos
directamente a las autoridades competentes de un tercer pais,
siempre que:

a) las autoridades competentes hayan iniciado investigaciones
en ese tercer pais;

b) el envio no entre en contradiccion con las obligaciones que
tienen que cumplir los auditores legales y las sociedades de
auditorfa en relacion con el envio de papeles de trabajo de
auditorfa y otros documentos a la autoridad competente de
su pafs de origen;

¢) existan acuerdos de trabajo con las autoridades competentes
de ese tercer pais que permitan a las autoridades compe-
tentes del Estado miembro el acceso directo reciproco a los
papeles de trabajo de auditorfa y otros documentos de las
sociedades de auditoria de ese tercer pais;

d) la autoridad competente solicitante del tercer pais informe
con antelacion a la autoridad competente del pais de origen
del auditor legal o sociedad de auditorfa de cada peticién
directa de informacion, indicando las razones;

e) se respeten las condiciones mencionadas en el apartado 2.

5. La Comisién podrd, de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 48, apartado 2, especificar los casos

excepcionales mencionados en el apartado 4 del presente
articulo, con el fin de facilitar la cooperacion entre las autori-
dades competentes y garantizar la aplicacion uniforme de dicho
apartado 4.

6. Los Estados miembros comunicardn a la Comision los
acuerdos de trabajo mencionados en los apartados 1 y 4.

CAPITULO XII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Articulo 48
Procedimiento de Comité

1. La Comision estard asistida por un comité (en lo sucesivo
denominado «el Comité»).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo establecido en el articulo 5, apartado 6, de la Decisién
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

4. Sin perjuicio de las medidas de ejecucion ya adoptadas, y
a excepcion de las disposiciones establecidas en el articulo 26,
en el momento de la expiracion del plazo de dos afios tras la
adopcion de la presente Directiva y, a mds tardar, el 1 de abril
de 2008, se suspenderd la aplicacion de las disposiciones que
requieren la adopcién de normas técnicas, enmiendas y deci-
siones de conformidad con el apartado 2. El Parlamento
Europeo y el Consejo, a propuesta de la Comision, podrdn
renovar las disposiciones en cuestion de conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado vy,
para ello, las revisardn antes de que expire el plazo o llegue la
fecha arriba mencionados.

Articulo 49

Modificacion de la Directiva 78/660/CEE y de la Directiva
83/349/CEE

1. La Directiva 78/660/CEE se modifica del modo siguiente:
a) En el articulo 43, apartado 1, se afiade el punto siguiente:

«15) separadamente, el total de los honorarios correspon-
dientes al ejercicio econémico cargados por el auditor
legal o la empresa de auditorfa por la auditoria legal de
las cuentas anuales, el total de los honorarios cargados
por otros servicios de verificacion, el total de los hono-
rarios cargados por servicios de asesoramiento fiscal y
el total de los honorarios cargados por otros servicios
distintos a los de auditorfa.
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Los Estados miembros podran disponer que esta
exigencia no se aplique en el caso de que la sociedad
se incluya en las cuentas consolidadas exigidas con
arreglo al articulo 1 de la Directiva 83/349/CEE,
siempre que dicha informacién se proporcione en la
memoria a las cuentas consolidadas.».

b) En el articulo 44, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1.  Los Estados miembros podrdn permitir que las socie-
dades a que hace referencia el articulo 11 elaboren una
memoria abreviada en la que no figuren los datos exigidos
en el articulo 43, apartado 1, puntos 5 al 12, punto 14,
letra a), y punto 15. No obstante, en la memoria se expre-
sardn de forma global para las partidas en cuestion los datos
previstos en el articulo 43, apartado 1, punto 6.».

¢) En el articulo 45, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. El apartado 1, letra b), se aplicard igualmente a las
indicaciones prescritas en el articulo 43, apartado 1,
punto 8.

Los Estados miembros podrdn permitir que las sociedades a
que hace referencia el articulo 27 omitan las indicaciones
prescritas en el articulo 43, apartado 1, punto 8. Los Estados
miembros podran también permitir que las sociedades a que
hace referencia el articulo 27 omitan las indicaciones pres-
critas en el articulo 43, apartado 1, punto 15, siempre que
dicha informacién se proporcione al sistema de supervisién
publica a que hace referencia el articulo 32 de la Directiva
2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de mayo de 2006, relativa a la auditorfa legal de las
cuentas anuales y de las cuentas consolidadas (*) cuando
dicho sistema lo solicite.

() DO L 157 de 9.6.2006, p. 87>.

2. En el articulo 34 de la Directiva 83/349/CEE se afiade el
punto siguiente:

«16) Separadamente, el total de los honorarios correspon-
dientes al ejercicio econémico cargados por el auditor
legal o la empresa de auditoria por la auditoria legal
de las cuentas consolidadas, el total de los honorarios
cargados por otros servicios de verificacion, el total de
los honorarios cargados por servicios de asesora-
miento fiscal y el total de los honorarios cargados por
otros servicios distintos a los de auditorfa.».

Articulo 50
Derogacién de la Directiva 84/253/CEE
La Directiva 84/253|CEE quedard derogada con efecto a partir

del 29 de junio de 2006. Las referencias a la Directiva derogada
se interpretardn hechas a la presente Directiva.

Articulo 51
Disposicién transitoria

Los auditores legales o las sociedades de auditorfa autorizados
por las autoridades competentes de los Estados miembros de
conformidad con la Directiva 84/253/CEE antes de la entrada
en vigor de las disposiciones mencionadas en el articulo 53,
apartado 1, se considerardn autorizados con arreglo a la
presente Directiva.

Articulo 52

Armonizacion minima

Los Estados miembros que exijan una auditorfa legal podrdn
imponer unos requisitos mds estrictos, salvo que se disponga lo
contrario en la presente Directiva.

Articulo 53

Transposicion

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn antes del
29 de junio de 2008 las disposiciones necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Infor-
mardn de ello inmediatamente a la Comision.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o
irdn acompartiadas de dicha referencia en su publicacién oficial.
Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

3. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién los
textos de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 54

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 55

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 17 de mayo de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
H. WINKLER




	Sumario
	Reglamento (CE) n° 816/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, sobre la concesión de licencias obligatorias sobre patentes relativas a la fabricación de productos farmacéuticos destinados a la exportación a países con problemas de salud pública 
	Directiva 2006/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, por la que se modifica la Directiva 1999/62/CE relativa a la aplicación de gravámenes a los vehículos pesados de transporte de mercancías por la utilización de determinadas infraestructuras 
	Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las máquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (refundición) 
	Directiva 2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a la auditoría legal de las cuentas anuales y de las cuentas consolidadas, por la que se modifican las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 84/253/CEE del Consejo 

