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Cláusula de salvaguardia en el TFUE

10. Las medidas de armonización incluirán, en los casos 
apropiados, una cláusula de salvaguardia que autorice a los 
EEMM a adoptar, por uno o varios de los motivos no 
económicos indicados en el art. 36, medidas provisionales 
sometidas a un procedimiento de control de la UE

Artículo 114 del TFUE



1. Cuando el órgano competente de la comunidad autónoma, de oficio o a 

solicitud de interesado, compruebe que una maquina cubierta por este RD:

‒ provista del marcado CE
‒ acompañada de la declaración CE de conformidad
‒ usada según su uso previsto o en condiciones razonablemente previsibles

puede poner en peligro la salud y la seguridad de las personas y, en su caso, 
de animales domésticos o de bienes, adoptara todas las medidas necesarias:

Implica que no ha sido modificada desde su comercialización

Art 11 RD 1644/2008 (Directiva 2006/42/CE)

‒ retirar dicha maquina del mercado
‒ prohibir su comercialización y/o                  

su puesta en servicio
‒ o limitar su libre circulación.
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Órgano competente

El órgano competente de la comunidad autónoma es aquel con 
competencias en materia de seguridad industrial.

En la siguiente dirección, dependiente del Ministerio de Industria, Energía y 
Comercio, se encuentra disponible la relación de las Consejerías y 
Departamentos de las distintas CCAA competentes en esta materia 
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Respuesta del INSHT a consulta formulada por INVASSAT

http://www.f2i2.net/documentos/lsi/VigilanciaMercado/Direcciones_Industria_CCAA_20noviembre2015.pdf 



Mecanismo de comprobación

De oficio

Mediante Campañas de control de producto

A través de dictamen emitido por técnico u organismo equivalente, al 
menos, al que evaluó la conformidad de la máquina en cuestión 

A solicitud de interesado

Mediante la correspondiente 
denuncia ante el órgano competente

CONTROL DE PRODUCTO A POSTERIORI
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Iniciativa



Denuncia
‒ fotos o planos de la máquina que muestren el marcado CE y los defectos 

‒ una copia de la declaración CE de conformidad

‒ el certificado de examen CE de tipo o el certificado de aprobación del 
sistema de aseguramiento de calidad total del fabricante (si procede)

‒ los elementos pertinentes del expediente técnico (si se disponen)

‒ los extractos pertinentes del manual de instrucciones del fabricante

‒ informes de cualquier ensayo o inspección en que se base la medida

‒ detalles de cualquier correspondencia mantenida con las partes 
interesadas, tales como el fabricante o su representante autorizado, el 
importador o el distribuidor de la máquina, o el organismo notificado 
correspondiente.

(A través de dictamen emitido por técnico u organismo equivalente, al 

menos, al que evaluó la conformidad de la máquina en cuestión)
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No hay un modelo establecido



Mecanismo de arbitraje

El órgano competente insta al fabricante o 
mandatario (estableciendo plazo) a:

- Poner el producto en conformidad o a
- Retirarlo

El fabricante, su representante autorizado o la persona responsable de 
comercializar la máquina:

a) La pone en conformidad o la retira del mercado 
voluntariamente
(Si plantea un riesgo grave: Se debe informar a CE y 
EEMM mediante RAPEX)

b) Se aplica el procedimiento de salvaguardia
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RAPEX

RAPEX: Rapid Alert System for Non-Food Products

El RAPEX es el sistema de alerta rápida e intercambio de información de las 
autoridades de consumo de los países de la Unión Europea y la Comisión 
Europea sobre productos peligrosos que representen un riesgo grave para 
la seguridad e higiene de los consumidores.

Gracias a este sistema, un producto detectado como inseguro (o declarado 
así por un fabricante a la autoridad de consumo de su país) en un país de 
la Unión, puede ser conocido en el resto de países que integran esta red, 
con gran rapidez, evitándose riesgos para la seguridad de los consumidores 
europeos.

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

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



RAPEX

Reportes semanales

https://ec.europa.eu/consumers/consumers_sa

fety/safety_products/rapex/alerts/?event=mai

n.search#searchResults

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_saf

ety/safety_products/rapex/alerts/

RAPEX: Rapid Alert System for Non-Food Products

Buscador



RAPEX

Ejemplo:

RAPEX: Rapid Alert System for Non-Food Products



Aplicación de la Cláusula de salvaguardia

1) Procedimiento a escala europea
Con el fin de conseguir un efecto comunitario, la AGE, mediante el 
procedimiento establecido, informara inmediatamente a la CE y a los 
demás EEMM de tales medidas e indicara los motivos de su decisión, 
en particular si la no conformidad se debe a:

a) que no se cumplen los RESS

b) la aplicación incorrecta de las normas armonizadas

c) un defecto en las propias normas armonizadas



Aplicación de la Cláusula de salvaguardia

1) Procedimiento a escala europea

En caso de clausulas de salvaguardia 
interpuestas por otros EEMM (que la 
CE considere justificadas), también se 
podrán aplicar las correspondientes 
medidas a las maquinas idénticas que 
se hallen en el mercado español

La CE tomará una decisión y el 
Órgano competente deberá tomar las 
medidas pertinentes para 
conformarse a la misma



Aplicación de la Cláusula de salvaguardia

2) Medidas contra el fabricante

El órgano competente:

tomará las medidas adecuadas contra el que haya puesto dicho marcado.

Lo comunicará a la AGE, para que informe a la CE



Régimen sancionador

Las infracciones a lo dispuesto en este real decreto se clasificaran y 
sancionaran de acuerdo con lo dispuesto en el titulo V de la Ley 21/1992, 
de 16 de julio, de Industria.

Art 21 RD 1644/2008 (Infracciones y sanciones)

1. Constituyen infracciones administrativas en las materias reguladas en esta 
Ley las acciones u omisiones de los distintos sujetos responsables tipificadas y 

sancionadas en los artículos siguientes, sin perjuicio de las responsabilidades 
civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir (leve, grave, muy grave).

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

2. La comprobación de la infracción, su imputación y la imposición de la 
oportuna sanción, requerirán la previa instrucción del correspondiente 
expediente

Art 30 Ley 21/1992 (Infracciones)



Régimen sancionador

El RD 1215/97 se enmarca en el desarrollo de la LPRL: Las infracciones a lo 
dispuesto en el RD 1215/97, se determinarán de acuerdo con lo dispuesto 
en el Capítulo VII de la PRL.

El incumplimiento por los empresarios de sus obligaciones en materia de 
prevención de riesgos laborales dará lugar a responsabilidades 

administrativas, así como, en su caso, a responsabilidades penales y a las 

civiles por los daños y perjuicios que puedan derivarse de dicho 
incumplimiento

Art 42 LPRL (Responsabilidades y su compatibilidad)

Real Decreto Legislativo 5/2000, de 4 de agosto, por el que 

se aprueba el texto refundido de la Ley sobre Infracciones y 

Sanciones en el Orden Social.



Conclusiones

La aplicación de la Cláusula de salvaguardia tiene un carácter excepcional.

¿Cómo prevenir esta situación?

No interesa a nadie:

a) Fabricante: Posibilidad de retirar la maquina del mercado, prohibir 
su comercialización, limitar su libre circulación. Además sanciones

b) Usuario: Medidas cautelares (Posible paralización de la máquina)

Fabricante: cumplir los RESS y el 
resto de obligaciones del art. 5 
del RD 1644/2006

Usuario: Procedimiento de 
adquisición de máquinas en el Stma
de Gestión de PRL


