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PR _COD_lamCom

Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta

Processo de aprovagdo

***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***[[  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
***[II  Processo legislativo ordinario (terceira leitura)

Hokok

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato.)

Alteracoes a um projeto de ato

Alteracdes do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressdes sdo assinaladas em itdlico e a negrito na coluna da esquerda.
As substituigdes sdo assinaladas em itdlico e a negrito na coluna da esquerda
e na coluna da direita. O texto novo ¢ assinalado em itdlico ¢ a negrito na
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabegalho de cada alterag@o identificam o
passo relevante do projeto de ato em apreco. Se uma alteracdo disser respeito
a um ato ja existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabegalho
comporta ainda uma terceira e uma quarta linhas, que identificam,
respetivamente, o ato existente e a disposi¢do visada do ato em causa.

Alteracdes do Parlamento apresentadas sob a forma de texto
consolidado

Os trechos novos sdo assinalados em itdlico e a negrito. Os trechos
suprimidos sdo assinalados pelo simbolol ou rasurados. As substituicdes sao
assinaladas formatando o texto novo em itdlico ¢ a negrito ¢ suprimindo, ou
rasurando, o texto substituido.

Excecdo: as modificacdes de natureza estritamente técnica introduzidas pelos
servigos com vista a elaboragdo do texto final ndo sdo assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as
maquinas e seus componentes e acessOrios
(COM(2021)0202 — C9-0145/2021 - 2021/0105(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2021)0202),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissao
(C9-0145/2021),

- Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

—  Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

- Tendo em conta o relatério da Comissao do Mercado Interno e da Protecao dos
Consumidores (A9-0000/2021),

1.  Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a
Comissao e aos parlamentos nacionais.

Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 7-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

(7-A) O artigo 4.° do Regulamento (UE)
n.°2019/1020 estabelece as atribuicoes
dos operadores economicos no que
respeita aos produtos sujeitos a
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Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) Uma vez que o objetivo do presente
regulamento ¢ abordar os riscos
decorrentes da fun¢do da maquina e nao o
transporte de bens ou pessoas, 0 mesmo
nao deve aplicar-se a veiculos cujo unico
objetivo € o mero transporte de bens ou
pessoas em redes rodoviarias, aéreas,
aquaticas ou ferroviarias,
independentemente dos limites de
velocidade. No entanto, as maquinas
montadas em tais veiculos ou as maquinas
moveis destinadas a facilitar trabalhos, tal
como em estaleiros de constru¢ao ou
armazéns, por exemplo, camides
basculantes e empilhadores, t€ém uma
fun¢do de maquina e, por conseguinte,
devem ser abrangidas pelo presente
regulamento. Uma vez que sdo abrangidos
pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu
¢ do Conselho® e do Regulamento (UE) n.°
168/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho?, respetivamente, os tratores
agricolas e florestais e os veiculos de duas

PE697.614v02-00
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determinada legislacdo de harmonizagao
da Unidao. A Diretiva 2006/42/CE figura
entre a legislacdo de harmonizacdo da
Unido a qual o artigo 4.° se aplica. Por
conseguinte, as mdquinas e seus
componentes e acessorios abrangidos pelo
presente regulamento so podem ser
colocados no mercado se existir um
operador economico estabelecido na
Unido que seja responsavel pelas
atribuicoes definidas no artigo 4.°, n.” 3,
do Regulamento (UE) n.” 2019/1020 em
relagdo a esse produto.

Or. en

Alteracao

(15) Uma vez que o objetivo do presente
regulamento ¢ abordar os riscos
decorrentes da fun¢do da méaquina e nao o
transporte de bens, pessoas ou animais, o
mesmo ndo deve aplicar-se a veiculos cujo
Unico objetivo € o mero transporte de bens,
pessoas ou animais em redes rodoviarias,
aéreas, aquaticas ou ferroviarias,
independentemente dos limites de
velocidade. No entanto, as maquinas
montadas em tais veiculos ou as maquinas
moveis destinadas a facilitar trabalhos, tal
como em estaleiros de constru¢ao ou
armazéns, por exemplo, camides
basculantes e empilhadores, t€ém uma
funcdo de maquina e, por conseguinte,
devem ser abrangidas pelo presente
regulamento. Do mesmo modo, o presente
regulamento deve abranger os veiculos
nao homologados, todo-o-terreno e de
competicdo, bem como as bicicletas e
trotinetes elétricas e outros meios de
transporte semelhantes. Uma vez que sao
abrangidos pelo ambito de aplicagao do
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ou trés rodas e quadriciclos, bem como os
sistemas, componentes, unidades técnicas
separadas, pecas e equipamento concebido
e fabricado para tais veiculos, devem ser
excluidos do ambito de aplicagdo do
presente regulamento.

8 Regulamento (UE) n.° 167/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5
de fevereiro de 2013, relativo a
homologacdo e fiscalizagdo do mercado de
tratores agricolas e florestais (JO L 60 de
2.3.2013,p. 1).

? Regulamento (UE) n.° 168/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15
de janeiro de 2013, relativo a homologagao
e fiscaliza¢ao do mercado dos veiculos de

duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L
60 de 2.3.2013, p. 52).

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16)  Os aparelhos domésticos destinados
a utilizacdo doméstica que ndo sejam
mobiliario de funcionamento elétrico,
equipamentos audio e video, equipamentos
da tecnologia da informagdo, maquinas de
escritorio, aparelhos de conexao e de
controlo de baixa tensdo e motores
elétricos sdo abrangidos pelo ambito de
aplicacdo da Diretiva 2014/35/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho!? e, por
conseguinte, devem ser excluidos do

PR\1241657PT.docx

Regulamento (UE) n.° 167/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho® e do
Regulamento (UE) n.° 168/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho?,
respetivamente, os tratores agricolas e
florestais e os veiculos de duas ou trés
rodas e quadriciclos, bem como os
sistemas, componentes, unidades técnicas
separadas, pegas e equipamento concebido
e fabricado para tais veiculos, devem ser
excluidos do ambito de aplicagdo do
presente regulamento.

8 Regulamento (UE) n.° 167/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5
de fevereiro de 2013, relativo a
homologacdo e fiscalizagdo do mercado de
tratores agricolas e florestais (JO L 60 de
2.3.2013, p. 1).

? Regulamento (UE) n.° 168/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15
de janeiro de 2013, relativo a homologagao
e fiscaliza¢do do mercado dos veiculos de

duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L
60 de 2.3.2013, p. 52).

Or. en

Alteracao

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)
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ambito de aplicacao do presente
regulamento. Alguns desses produtos
integram progressivamente fungdes de rede
local sem fios, como, por exemplo, as
maquinas de lavar roupa, e sdo, por
conseguinte, abrangidos pela Diretiva
2014/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho!! enquanto equipamentos de
radio. Esses produtos deverao também ser
excluidos do ambito de aplicacdo do
presente regulamento.

10 Diretiva 2014/35/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro
de 2014, relativa a harmonizagao da
legislagdo dos Estados-Membros
respeitante a disponibilizagdo no mercado
de material elétrico destinado a ser
utilizado dentro de certos limites de tensao
(JO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

1 Diretiva 2014/53/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de abril de
2014, relativa a harmonizagao da
legislacao dos Estados-Membros
respeitante a disponibilizagao de
equipamentos de radio no mercado e que
revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153 de
22.5.2014, p. 62).

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) Sempre que as maquinas e seus
componentes € acessorios apresentem
riscos que sejam abordados pelos requisitos
essenciais de saude e de seguranga
estabelecidos no presente regulamento,
mas também sejam total ou parcialmente
abrangidos por outra legislagdo da Unido
mais especifica, o presente regulamento
ndo deve aplicar-se na medida em que os
referidos riscos sejam abrangidos pela
outra legislacdo da Unido referida. Noutros

PE697.614v02-00

Or. en

Alteracdo

(19) Sempre que as maquinas e seus
componentes € acessorios apresentem
riscos que sejam abordados pelos requisitos
essenciais de saude e de seguranca
estabelecidos no presente regulamento,
mas também sejam total ou parcialmente
abrangidos por outra legislagdo da Unido
mais especifica, o presente regulamento
nao deve aplicar-se na medida em que os
referidos riscos sejam abrangidos pela
outra legislagdo da Unido referida. Noutros
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casos, as maquinas e seus componentes e
acessoOrios podem apresentar riscos nao
abrangidos pelos requisitos essenciais de
satde e de seguranga estabelecidos no
presente regulamento. Por exemplo, as
maquinas e seus componentes € acessorios
que integrem uma funcdo de rede local sem
fios ou um sistema de inteligéncia artificial
podem apresentar riscos ndo abordados
pelos requisitos essenciais de satude e de
seguranca estabelecidos no presente
regulamento, uma vez que este
regulamento ndo abrange riscos especificos
de tais sistemas. Relativamente aos
sistemas de inteligéncia artificial, deve
aplicar-se a legislacao especifica da Unido
em matéria de inteligéncia artificial, uma
vez que contém requisitos especificos de
seguranga aplicaveis a sistemas de
inteligéncia artificial de alto risco. A fim
de evitar incoeréncias em relagdo ao tipo
de avalia¢ao da conformidade e evitar a
introducao de requisitos para a execugao de
duas avalia¢des da conformidade, os
referidos requisitos especificos de
seguranga devem, contudo, ser verificados
como parte do procedimento de avaliacao
da conformidade estabelecido no presente
regulamento. Em qualquer caso, devem
aplicar-se os requisitos essenciais de saude
e de seguranca estabelecidos no presente
regulamento, a fim de garantir, quando
aplicavel, a integracao segura do sistema
de inteligéncia artificial na maquina geral,
de modo que ndo se comprometa a
seguranca da maquina e seus componentes
e acessorios no seu todo.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 21
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casos, as maquinas e seus componentes e
acessorios podem apresentar riscos ndo
abrangidos pelos requisitos essenciais de
saude e de seguranca estabelecidos no
presente regulamento. Por exemplo, as
maquinas e seus componentes € acessorios
que integrem uma funcao de rede local sem
fios ou um sistema de inteligéncia artificial
podem apresentar riscos nao abordados
pelos requisitos essenciais de satude e de
segurancga estabelecidos no presente
regulamento, uma vez que este
regulamento ndo abrange riscos especificos
de tais sistemas. Relativamente aos
sistemas de inteligéncia artificial, deve
aplicar-se a legislagao especifica da Unido
em matéria de inteligéncia artificial, uma
vez que contém requisitos especificos de
seguranga aplicaveis a sistemas de
inteligéncia artificial potencialmente de
alto risco. A fim de evitar incoeréncias em
relag@o ao tipo de avaliagdo da
conformidade e evitar a introdu¢ao de
requisitos para a execucdo de duas
avaliacdes da conformidade, os referidos
requisitos especificos de seguranca devem,
contudo, ser verificados como parte do
procedimento de avaliagdo da
conformidade estabelecido no presente
regulamento. Em qualquer caso, devem
aplicar-se os requisitos essenciais de saude
e de seguranga estabelecidos no presente
regulamento, a fim de garantir, quando
aplicavel, a integracdo segura do sistema
de inteligéncia artificial na maquina geral,
de modo que ndo se comprometa a
seguranca da maquina e seus componentes
e acessoOrios no seu todo.

Or. en

PE697.614v02-00

PT



PT

Texto da Comissdo

(21) A evolucdo do estado da técnica no
setor das maquinas tem um impacto na
classificagdo de maquinas e seus
componentes e acessorios de alto risco.
Com vista a refletir adequadamente todas
as maquinas e seus componentes e
acessorios de alto risco, devem ser
estabelecidos critérios para a avaliagdo pela
Comissao de quais as maquinas e seus
componentes e acessorios que devem ser
incluidos na lista de maquinas e seus
componentes e acessorios de alto risco.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

(23) A fim de assegurar que as maquinas
e seus componentes e acessorios, quando
colocados no mercado ou colocados em
servigo, ndo implicam riscos de saude e de
seguranga para as pessoas ou 0s animais
domésticos e ndo causam danos nos bens e,
quando aplicavel, no ambiente, devem ser
estabelecidos requisitos essenciais de satde
e de seguranca que devem ser cumpridos
para que as maquinas e seus componentes €
acessorios sejam permitidos no mercado.
Quando colocados no mercado ou
colocados em servico, as maquinas € seus
componentes e acessorios devem cumprir
os requisitos essenciais de saude e de
seguranca. Quando tais maquinas e seus
componentes € acessorios sejam alterados
subsequentemente, através de meios fisicos
ou digitais, de uma forma que ndo esteja
prevista pelo fabricante e que possa
implicar que deixem de cumprir os

PE697.614v02-00

Alteracao

(21) A evolucao do estado da técnica no
setor das maquinas tem um impacto na
classificagdo de maquinas e seus
componentes e acessorios potencialmente
de alto risco. Com vista a refletir
adequadamente todas as maquinas e seus
componentes € acessorios potencialmente
de alto risco, devem ser estabelecidos
critérios para a avaliagdo pela Comissdo de
quais as maquinas e seus componentes e
acessorios que devem ser incluidos na lista
de maquinas e seus componentes e
acessorios potencialmente de alto risco.

Or. en

Alteracao

(23) A fim de assegurar que as maquinas
e seus componentes e acessorios, quando
colocados no mercado ou colocados em
servico, ndo implicam riscos de satude e de
seguranga para as pessoas ou 0s animais
domésticos € ndo causam danos nos bens e,
quando aplicavel, no ambiente, devem ser
estabelecidos requisitos essenciais de satde
e de seguran¢a que devem ser cumpridos
para que as maquinas e seus componentes e
acessorios sejam permitidos no mercado.
Quando colocados no mercado ou
colocados em servico, as maquinas € seus
componentes e acessorios devem cumprir
os requisitos essenciais de saude e de
seguranca. Quando tais maquinas e seus
componentes € acessorios sejam alterados
subsequentemente, através de meios fisicos
ou digitais, de uma forma que ndo esteja
prevista pelo fabricante e que possa
implicar que deixem de cumprir os
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requisitos essenciais de saude e de
seguranga pertinentes, a alteragdo deve ser
considerada substancial. Por exemplo, os
utilizadores podem carregar numa maquina
€ seus componentes € acessorios software
ndo previsto pelo fabricante e que possa
gerar novos riscos. A fim de garantir a
conformidade de tal maquina e seus
componentes € acessorios com 0s
requisitos essenciais de satde e de
segurancga pertinentes, a pessoa que realiza
a alteragdo substancial deve ser obrigada a
realizar uma nova avaliagdo da
conformidade antes da coloca¢do da
maquina e seus componentes € acessorios
alterados no mercado ou da sua colocagao
em servico. Esse requisito deve aplicar-se
apenas no que respeita a parte alterada da
maquina e seus componentes € acessorios,
desde que a alteracdo ndo afete a maquina
€ seus componentes e acessOrios no seu
todo. A fim de evitar encargos
desnecessarios e desproporcionados, a
pessoa que realiza a alteragdo substancial
nao deve ser obrigada a repetir testes e
produzir nova documentacao relativamente
a aspetos da maquina e seus componentes e
acessOrios que ndo sejam afetados pela
alteracdo. Cabe a pessoa que realiza a
alteracdo substancial demonstrar que a
alteracdo ndo afeta a maquina e seus
componentes e acessorios no seu todo.

Alteraciao 7

Proposta de regulamento
Considerando 29
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requisitos essenciais de saude e de
seguranga pertinentes, a alteracdo deve ser
considerada substancial. Por exemplo, os
utilizadores podem carregar numa maquina
€ seus componentes € acessorios software
ndo previsto pelo fabricante e que possa
gerar novos riscos. Uma alteragdo ao
hardware ou software de uma mdquina e
seus componentes e acessorios é suscetivel
de modificar as funcgoes, o tipo ou o
desempenho previstos, o que pode alterar
a natureza do perigo ou aumentar o nivel
de risco. A fim de garantir a conformidade
de tal maquina e seus componentes e
acessoOrios com os requisitos essenciais de
saude e de seguranga pertinentes, a pessoa
que realiza a alteragdo substancial deve ser
obrigada a realizar uma nova avaliagdo da
conformidade antes da colocagdo da
maquina e seus componentes € acessorios
alterados no mercado ou da sua colocagao
em servico. Esse requisito deve aplicar-se
apenas no que respeita a parte alterada da
maquina e seus componentes € acessorios,
desde que a alteracdo nao afete a maquina
€ seus componentes € acessOrios no seu
todo. A fim de evitar encargos
desnecessarios e desproporcionados, a
pessoa que realiza a alteracao substancial
ndo deve ser obrigada a repetir testes e
produzir nova documentacao relativamente
a aspetos da maquina e seus componentes e
acessorios que nao sejam afetados pela
alteracdo. Cabe a pessoa que realiza a
alteracdo substancial demonstrar que a
alteragdo ndo afeta a maquina e seus
componentes e acessorios no seu todo.

Or. en
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Texto da Comissdo

(29) O fabricante, ou 0 mandatario do
fabricante, deveré igualmente assegurar
que seja efetuada uma avaliagdo dos riscos
relativamente a maquina e seus
componentes € acessorios que o fabricante
deseja colocar no mercado. Para este
efeito, o fabricante deve determinar quais
os requisitos essenciais de saude e de
segurancga aplicaveis a maquina e seus
componentes e acessorios e relativamente
aos quais tém de ser adotadas medidas para
abordar os riscos que a maquina e seus
componentes € acessorios podem
apresentar. Caso a maquina e seus
componentes € acessorios integrem um
sistema de inteligéncia artificial, os riscos
identificados durante a avaliacao dos riscos
devem incluir os riscos que possam surgir
durante o ciclo de vida da méaquina e seus
componentes e acessorios devido a uma
evolugdo prevista do seu comportamento
para operar com diferentes niveis de
autonomia. Neste sentido, caso a maquina
e seus componentes e acessOrios integrem
um sistema de inteligéncia artificial, a
avaliag¢do dos riscos da maquina e seus
componentes € acessorios deve ter em
conta a avaliag@o dos riscos do sistema de
inteligéncia artificial em causa que foi
realizada nos termos do Regulamento (UE)
.../... do Parlamento Europeu e do
Conselho™.

*JO: Inserir no texto o nimero do
regulamento constante do documento ....

Alteracio 8

Proposta de regulamento
Considerando 31

PE697.614v02-00

Alteracao

(29) O fabricante devera igualmente
assegurar que seja efetuada uma avaliagdo
dos riscos relativamente a maquina e seus
componentes e acessorios que o fabricante
deseja colocar no mercado. Para este
efeito, o fabricante deve determinar quais
0s requisitos essenciais de satude e de
seguranca aplicaveis & maquina e seus
componentes e acessorios e relativamente
aos quais tém de ser adotadas medidas para
abordar os riscos que a maquina e seus
componentes e acessorios podem
apresentar. Caso a maquina e seus
componentes e acessorios integrem um
sistema de inteligéncia artificial, os riscos
identificados durante a avaliacdo dos riscos
devem incluir os riscos que possam surgir
durante o ciclo de vida da maquina e seus
componentes € acessorios devido a uma
evolugao prevista do seu comportamento
para operar com diferentes niveis de
autonomia. Neste sentido, caso a maquina
€ seus componentes € acessorios integrem
um sistema de inteligéncia artificial, a
avaliacdo dos riscos da maquina e seus
componentes e acessorios deve ter em
conta a avaliag¢ao dos riscos do sistema de
inteligéncia artificial em causa que foi
realizada nos termos do Regulamento (UE)
.../... do Parlamento Europeu e do
Conselho™.

*JO: Inserir no texto o nimero do
regulamento constante do documento ....

Or. en
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Texto da Comissdo

(31)  E essencial que, antes da
elaboragdo da declaragdo UE de
conformidade, o fabricante, ou o
mandatdrio do fabricante, estabelecido na
Unido prepare um processo técnico de
fabrico, o qual devem ser obrigados a
disponibilizar as autoridades nacionais ou
aos organismos notificados mediante
pedido. Os desenhos de pormenor de
subconjuntos utilizados para o fabrico da
maquina e seus componentes € acessorios
apenas devem ser exigidos como parte do
processo técnico de fabrico caso o
conhecimento de tais desenhos seja
essencial para a avaliacao da conformidade
com os requisitos essenciais de saude e de
seguranca estabelecidos no presente
regulamento.

Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 45

Texto da Comissdo

(45) A lista de maquinas de alto risco no
anexo I da Diretiva 2006/42/CE baseia-se,
até agora, no risco proveniente da
utilizacao prevista ou qualquer ma
utilizacdo razoavelmente previsivel dessas
maquinas. No entanto, o setor das
maquinas abarca novas formas de concegado
e fabrico de maquinas e seus componentes
e acessorios que possam implicar altos
riscos, independentemente de tal utilizagdo
prevista ou qualquer ma utilizagao
razoavelmente previsivel. Por exemplo, o
software que assegura funcdes de
seguranca de maquinas com base em
inteligéncia artificial, integrado ou nao na
maquina e seus componentes € acessorios,
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Alteracao

(31)  E essencial que, antes da
elaboragdo da declaragdo UE de
conformidade, o fabricante prepare um
processo técnico de documentagdo, o qual
deve ser obrigado a disponibilizar as
autoridades nacionais ou aos organismos
notificados mediante pedido. Os desenhos
de pormenor de subconjuntos utilizados
para o fabrico da maquina e seus
componentes e acessoOrios apenas devem
ser exigidos como parte do processo
técnico de documentacdo caso o
conhecimento de tais desenhos seja
essencial para a avaliagdo da conformidade
com 0s requisitos essenciais de satde e de
seguranca estabelecidos no presente
regulamento.

Or. en

Alteracdo

(45) A lista de méaquinas no anexo IV da
Diretiva 2006/42/CE baseia-se, até agora,
no risco proveniente da utilizagdo prevista
ou qualquer ma utilizagdo razoavelmente
previsivel dessas maquinas. No entanto, o
setor das maquinas abarca novas formas de
concecao e fabrico de maquinas e seus
componentes e acessorios que possam
implicar altos riscos, independentemente
de tal utilizacdo prevista ou qualquer ma
utiliza¢do razoavelmente previsivel. Por
exemplo, o software que assegura fungdes
de seguranca de maquinas com base em
inteligéncia artificial, integrado ou nao na
maquina e seus componentes e acessorios,
deve ser classificado como maquina e seus
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deve ser classificado como méquina e seus
componentes e acessorios de alto risco
devido as caracteristicas de inteligéncia
artificial, tais como dependéncia de dados,
opacidade, autonomia e conectividade, o
que pode aumentar em larga medida a
probabilidade e gravidade de danos e afetar
gravemente a seguranca da maquina e seus
componentes e acessorios. Além disso, o
mercado do software que assegura funcoes
de seguranca de maquinas e seus
componentes € acessOrios com base em
inteligéncia artificial ¢, até ao momento,
muito pequeno, o que resulta numa falta de
experiéncia e dados. Por conseguinte, a
avalia¢do da conformidade do software que
assegura funcoes de seguranca com base
em inteligéncia artificial deve ser realizada
por um terceiro.

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 50

Texto da Comissdo

(50)  Os fabricantes deverao ser
responsaveis pela certificacdao da
conformidade das suas maquinas e seus
componentes e acessOrios com o presente
regulamento. Contudo, para determinados
tipos de maquinas e seus componentes e
acessorios com um fator de risco maior,
deverd ser exigido um procedimento de
certifica¢do mais rigoroso que exija a
participag¢do de um organismo notificado.

PE697.614v02-00

componentes € acessorios potencialmente
de alto risco devido as caracteristicas de
inteligéncia artificial, tais como
dependéncia de dados, opacidade,
autonomia e conectividade, o que pode
aumentar em larga medida a probabilidade
e gravidade de danos e afetar gravemente a
seguranca da maquina e seus componentes
e acessorios. Além disso, o mercado do
software que assegura fungdes de
seguranca de maquinas e seus componentes
e acessorios com base em inteligéncia
artificial é, até a0 momento, muito
pequeno, o que resulta numa falta de
experiéncia e dados. Por conseguinte, a
avalia¢do da conformidade do software que
assegura funcoes de seguranca com base
em inteligéncia artificial deve ser realizada
por um terceiro.

Or. en

Alteracao

(50)  Os fabricantes deverao ser
responsaveis por assegurar a realizagdo de
uma avaliagcdo da conformidade em
relagdo as suas maquinas e seus
componentes € acessorios, de acordo com
o presente regulamento. Contudo, para
determinados tipos de maquinas e seus
componentes e acessorios com um fator de
risco maior, poderd ser exigido um
procedimento de avaliagéo da
conformidade mais rigoroso que exija a
participag¢@o de um organismo notificado.

Or. en
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Alteracao 11

Proposta de regulamento
Considerando 65

Texto da Comissdo

(65) A fim de ter em conta o progresso e
os conhecimentos técnicos ou 0s novos
dados cientificos, devera ser conferido a
Comissao o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, no que
diz respeito a alteracdo da lista de
maquinas e seus componentes e acessorios
de alto risco e da lista indicativa de
componentes de seguranga. E
particularmente importante que a Comissao
proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatdrios, inclusive ao nivel
dos peritos. No contexto da preparacao e
elaboracdo de atos delegados, a Comissao
deve garantir uma transmissao simultanea,
atempada e adequada da documentacdo
pertinente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

Alteracgao 12

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — alinea e)

Texto da Comissdo

(e) Aos veiculos cujo tnico objetivo
seja o transporte rodoviario, aéreo,
aquatico ou ferroviario de mercadorias ou
pessoas, exceto as mdquinas montadas
nesses veiculos;
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Alteracdo

(65) A fim de ter em conta o progresso e
os conhecimentos técnicos ou 0s novos
dados cientificos, devera ser conferido a
Comissao o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, no que
diz respeito a alteracdo da lista de
maquinas e seus componentes e acessorios
potencialmente de alto risco e da lista
indicativa de componentes de seguranca. E
particularmente importante que a Comissao
proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatdrios, inclusive ao nivel
dos peritos. No contexto da preparacao e
elaboracdo de atos delegados, a Comissao
deve garantir uma transmissao simultanea,
atempada e adequada da documentacdo
pertinente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

Or. en

Alteracdo

(e) Aos veiculos a motor e seus
reboques, bem como aos sistemas,
componentes e unidades técnicas, pecas e
equipamentos concebidos e fabricados
para esses veiculos, que sejam abrangidos
pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(UE) 2018/858, exceto as maquinas
montadas nesses veiculos, cujo Unico
objetivo seja o transporte rodoviario, aéreo,
aquatico ou ferroviario de mercadorias,
pessoas ou animais;
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Or. en

Alteracio 13

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 1 — alinea d)

Texto da Comissdo Alteracdo

(d) Conjunto de maquinas referido nas (Ndo se aplica a versdo portuguesa.)
alineas a), b) e c¢) ou quase-maquinas

referidas no ponto 10 que, para a obtengao

de um mesmo resultado, estdo dispostas e

sao comandadas de modo a serem

solidarias no seu funcionamento;

Or. en

Alteracio 14

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

(1-A) «Madquina e seus componentes e
acessorios»: «mdquinay, «equipamento
intermutdvel», «componente de
segurangay, «acessorio de elevacdoy,
«correntesy, «cabosy, «lingasy,
«correiasy, «dispositivo amovivel de
transmissdo mecdnica» e «quase-
madquinay, conforme definidos no
presente regulamento;

Or. en
Alteracao 15
Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 2
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Texto da Comissdo

(2) «Equipamento intermutavel»:
dispositivo que, apos a entrada em servigo
de uma maquina e seus componentes e
acessorios, ¢ montado na maquina pelo
proprio operador para modificar a sua
fungdo ou introduzir-lhe uma nova funcgao,
desde que o referido equipamento nao
constitua uma ferramenta;

Alteracio 16

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 3

Texto da Comissdo

3) «Componente de segurancay,
componente fisico ou digital, incluindo
software, da maquina que serve para
garantir uma fungdo de seguranca e que ¢
colocado isoladamente no mercado, cuja
avaria ou mau funcionamento ponham em
perigo a seguranga das pessoas, mas que
ndo ¢ indispensavel para o funcionamento
da maquina ou que pode ser substituido por
componentes normais que garantam o
funcionamento da maquina;

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 10

Texto da Comissdo

(10)  «Quase-maquina»: conjunto que

PR\1241657PT.docx

Alteracao

(2) «Equipamento intermutavel»:
dispositivo que, apos a entrada em servigo
de uma maquina, ¢ montado na maquina
pelo proprio operador para modificar a sua
funcdo ou introduzir-lhe uma nova funcao,
desde que o referido equipamento nao
constitua uma ferramenta;

Or. en

Alteracdo

3) «Componente de seguranga»:
componente fisico ou digital, incluindo
software, de uma maquina e seus
componentes e acessorios, concebido para
ou destinado a garantir uma funcao de
seguranca e que € colocado isoladamente
no mercado, cuja avaria ou mau
funcionamento ponham em perigo a
seguranca das pessoas, mas que nao ¢
indispensavel para o funcionamento da
maquina ou que pode ser substituido por
componentes normais que garantam o
funcionamento da maquina;

Or. en

Alteracdo

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)
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constitui uma maquina, mas que nao pode
funcionar por si s6 de modo que assegure
uma aplicacao especifica e que se destina a
ser exclusivamente incorporada ou
montada em maquinas, ou noutras quase-
maquinas ou equipamentos, com vista a
constituicdo de uma maquina e seus
componentes € acessorios;

Alteracio 18

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 13

Texto da Comissdo

(13) «Colocag@o em servigo»: a primeira
utilizacdo de uma maquina e seus
componentes e acessorios, no territorio da
Unido, para o fim a que se destina;

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 16

Texto da Comissdo

(16) «Alteracdo substancial»: alteragdo
de uma maquina e seus componentes €
acessorios, através de meios fisicos ou
digitais, depois da colocagdao no mercado
ou em servico dessa maquina e seus
componentes € acessorios, nao prevista
pelo fabricante e em resultado da qual a
conformidade da maquina e seus
componentes € acessorios com os
requisitos essenciais de satude e de
segurancga pertinentes pode ser afetada;

PE697.614v02-00
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Or. en

Alteracdo

(13) «Colocag@o em servigo»: a primeira
utilizacao de uma maquina e seus
componentes e acessorios, no territorio da
Unido, para o fim a que se destina, exceto
quase-mdquinas;

Or. en

Alteracdo

(16) «Alteragdo substancial»: alteragdo
de uma maquina e seus componentes €
acessorios, exceto quase-mdquinas,
através de meios fisicos ou digitais, depois
da colocagdo no mercado ou em servigo
dessa maquina e seus componentes €
acessorios, ndo prevista ou planeada pelo
fabricante e em resultado da qual a
conformidade da maquina e seus
componentes € acessorios com o0s
requisitos essenciais de satde e de
segurancga pertinentes € afetada;

PR\241657PT.docx



Alteracio 20

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 17

Texto da Comissdo

(17)  «Fabricante»: qualquer pessoa
singular ou coletiva responsavel pelo
fabrico de maquinas e seus componentes e
acessorios, ou que mande conceber ou
fabricar maquinas e seus componentes e
acessorios, e responsavel pela
comercializacdo dessas maquinas e seus
componentes € acessorios com o seu
proprio nome ou a sua propria marca ou
que proceda a concecao e fabrico de
maquinas e seus componentes € acessorios
para seu uso proprio;

Alteracao 21

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 18

Texto da Comissdo

(18) «Manual de instrugdes»: as
informacodes fornecidas pelo fabricante
quando a maquina e seus componentes
acessorios ¢ colocada no mercado ou em
servigo para informar o utilizador da
maquina e seus componentes € acessorios
do fim a que se destina e da utilizacao
correta dessa maquina e seus componentes
e acessorios, bem como informagdes sobre
quaisquer precaugdes a tomar aquando da
utilizacdo ou instalagdo da méaquina e seus
componentes e acessorios, incluindo
informagdes sobre os aspetos de seguranga;
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Or. en

Alteracdo

(17)  «Fabricante»: qualquer pessoa
singular ou coletiva responsavel pelo
fabrico ou pela colocagdo em servigo de
maquinas e seus componentes € acessorios,
ou que mande conceber ou fabricar
maquinas e seus componentes € acessorios,
e responsavel pela comercializagdo dessas
maquinas € seus componentes € acessorios
com o seu proprio nome ou a sua propria
marca ou que proceda a concecao, fabrico
e aplicacdo de maquinas e seus
componentes € acessorios para seu uso
proprio;

Or. en

Alteracdo

(18) «Manual de instrugdes»: as
informacdes fornecidas pelo fabricante
quando a maquina e seus componentes e
acessorios, exceto quase-mdquinas, ¢
colocada no mercado ou em servigo para
informar o utilizador da maquina e seus
componentes e acessorios do fim a que se
destina e da utilizagdo correta dessa
maquina e seus componentes e acessorios,
bem como informagdes sobre quaisquer
precaugdes a tomar aquando da utilizagao
ou instalacdo da maquina e seus
componentes e acessorios, incluindo
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Alteracio 22

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 28

Texto da Comissdo

(28) «Avaliagdo da conformidade»: o
processo de verificagdo através do qual se
demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais de saude e de seguranca do
presente regulamento relativos as maquinas
€ seus componentes € acessorios;

Alteracio 23

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 33-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 24

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 33-B (novo)

Texto da Comissdo

PE697.614v02-00

informacdes sobre os aspetos de seguranca;

Or. en

Alteracao

(28) «Avaliagdo da conformidade»: o
processo de verificagdo através do qual se
demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais de saude e de seguranca do
presente regulamento relativos as maquinas
e seus componentes € acessorios, exceto
quase-mdquinas;

Or. en

Alteracdo

(33-A) «Funcgdo de seguranca»: uma
medida de protecdo concebida para
eliminar, ou, se tal nao for possivel, para
reduzir determinado risco;

Or. en
Alteracdo
(33-B) «Documentagdo técnica»:
PR\1241657PT.docx



Alteracio 25

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 33-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo S — titulo

Texto da Comissdo

Maquinas e seus componentes € acessOrios
de alto risco

Alteracao 27

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. As maquinas e seus componentes €

PR\1241657PT.docx

documentacdo que permite avaliar se a
mdquina estd em conformidade com os
requisitos pertinentes, incluindo
documentacdo que contenha uma andlise
e avaliacdo dos riscos;

Or. en

Alteragado

(33-C) «Ciclo de viday: todo o periodo
durante o qual uma maquina e seus
componentes e acessorios podem ser
utilizados, inclusive apos a sua
modificagdo fisica ou digital.

Or. en

Alteracao

Méquinas e seus componentes € acessorios
potencialmente de alto risco

Or. en

Alteracdo

1. As maquinas e seus componentes €
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acessorios de alto risco enumerados no
anexo | estdo sujeitos a um procedimento
especifico de avaliagdo da conformidade,
conforme referido no artigo 21.°, n.° 2.

Alteracio 28

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados, nos termos do artigo 45.°,
para alterar o anexo I tendo em conta o
progresso e os conhecimentos técnicos ou
os novos dados cientificos, incluindo na
lista de méaquinas e seus componentes e
acessorios de alto risco uma nova maquina
€ seus componentes € acessorios ou
retirando dessa lista uma maquina e seus
componentes e acessorios existente, em
conformidade com os critérios
estabelecidos nos n. 3 e 4.

Alteracao 29

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 3 — paragrafo 1

Texto da Comissdo
3. Uma maquina e seus componentes

e acessorios deve ser incluida na lista de
maquinas e seus componentes € acessorios

PE697.614v02-00

acessorios potencialmente de alto risco
enumerados no anexo I estdo sujeitos a um
procedimento especifico de avaliacdo da
conformidade, conforme referido no artigo
21.%n.° 2.

Or. en

Alteragado

2. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados, nos termos do artigo 45.°,
para alterar o anexo I tendo em conta o
progresso e os conhecimentos técnicos ou
os novos dados cientificos, incluindo na
lista de méaquinas e seus componentes e
acessorios potencialmente de alto risco
uma nova maquina e seus componentes e
acessorios ou retirando dessa lista uma
maquina e seus componentes € acessorios
existente, em conformidade com os
critérios estabelecidos nos n. 3 e 4. Os
atos delegados que incluam na lista uma
nova mdquina e seus componentes e
acessorios ndo serdo aplicaveis antes de
36 meses a contar da sua entrada em
vigor.

Or. en

Alteracao

3. Uma maquina e seus componentes
e acessorios deve ser incluida na lista de
maquinas e seus componentes e acessorios
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de alto risco, no anexo I, se apresentar um
risco para a saude humana, tendo em conta
a sua concecao e o fim a que se destina.
Uma maquina e seus componentes e
acessorios deve ser retirada da lista de
maquinas e seus componentes € acessorios
de alto risco no anexo I se deixar de
apresentar esse risco. O risco apresentado
por uma determinada maquina e seus
componentes e acessorios deve ser
estabelecido com base na combinacao da
probabilidade de ocorréncia de danos e da
gravidade desses danos.

Alteraciao 30

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 4 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) Estatisticas sobre acidentes
causados pela maquina e seus componentes
€ acessOrios nos quatro anos anteriores
com base, em particular, nas informacgdes
obtidas do sistema de informacao e
comunicagao para a fiscaliza¢ao do
mercado (ICSMS), nos procedimentos das
clausulas de salvaguarda de informagao, no
sistema de alerta rapido (RAPEX) e nos
relatorios do grupo de cooperagao
administrativa sobre maquinas.

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Artigo 7 — paragrafo 1-A (novo)

PR\1241657PT.docx

potencialmente de alto risco, no anexo I, se
apresentar um elevado risco para a saude
humana, tendo em conta a sua concegao, o
fim a que se destina e a utilizacdo prevista.
Uma maquina e seus componentes e
acessorios deve ser retirada da lista de
maquinas e seus componentes € acessorios
potencialmente de alto risco no anexo I se
deixar de apresentar esse risco. O risco
apresentado por uma determinada maquina
€ seus componentes € acessorios deve ser
estabelecido com base na combinagao da
probabilidade de ocorréncia de danos e da
gravidade desses danos.

Or. en

Alteracdo

(d) Estatisticas sobre acidentes
causados pela maquina e seus componentes
€ acessOrios nos quatro anos anteriores
com base, em particular, nas informagdes
obtidas do sistema de informacao e
comunicagao para a fiscaliza¢dao do
mercado (ICSMS), nos procedimentos das
cldusulas de salvaguarda de informagao, no
sistema de alerta rapido (RAPEX), na base
de dados europeia de acidentes (IDB) ¢
nos relatorios do grupo de cooperagao
administrativa sobre maquinas.

Or. en

PE697.614v02-00

PT



PT

Texto da Comissdo

Alteraciao 32

Proposta de regulamento
Artigo 8 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 33

Proposta de regulamento
Artigo 10 —n.° 1

Texto da Comissdo

l. Os fabricantes garantem que uma
maquina e seus componentes € acessorios
que coloquem no mercado foram
concebidos e fabricados em conformidade
com os requisitos essenciais de saude e de
seguranca enunciados no anexo III.

PE697.614v02-00

Alteracao

As quase-mdquinas apenas sao
disponibilizadas no mercado se
cumprirem os requisitos essenciais de
saude e de seguranca estabelecidos no
anexo III, com os quais o fabricante
declarou, na declaracdo UE de
incorporagdo, que a quase-mdquina estd
em conformidade.

Or. en

Alteracdo

Os requisitos de saude e de seguranca
abrangidos pela outra legislagdo de
harmonizacdo da Unido mais especifica
devem ser verificados como parte do
procedimento de avaliagdo da
conformidade estabelecido no presente
regulamento.

Or. en

Alteracdo

1. Os fabricantes garantem que uma
maquina e seus componentes € acessorios
que coloquem no mercado ou em servigo
foram concebidos e fabricados em
conformidade com os requisitos essenciais
de saude e de seguranca enunciados no
anexo III.

PR\241657PT.docx



Alteracio 34

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

2. Antes de colocarem no mercado
uma maquina e seus componentes €
acessorios, os fabricantes devem elaborar a
documentacgao técnica referida no anexo IV
(«documentagao técnica») e efetuar ou
mandar efetuar os procedimentos de
avalia¢do da conformidade pertinentes a
que se refere o artigo 21.° ou o artigo 22.°.

Alteraciao 35

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os fabricantes devem manter a
documentacgao técnica e a declaragao UE
de conformidade, quando pertinente, a
disposi¢do das autoridades de fiscalizacao
do mercado por um periodo de dez anos a
contar da data de coloca¢ao no mercado da
maquina e seus componentes € acessorios.
Quando pertinente, o codigo-fonte ou a
logica programada incluido(a) na
documentacgao técnica deve ser
disponibilizado(a) mediante pedido
fundamentado das autoridades nacionais
competentes, desde que seja necessario
para que as referidas autoridades possam
verificar a conformidade com os requisitos
essenciais de saude e de seguranga
estabelecidos no anexo III.
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Or. en

Alteracdo

2. Antes de colocarem no mercado ou
em servigo uma maquina € seus
componentes e acessorios, os fabricantes
devem elaborar a documentacao técnica
referida no anexo IV («documentagdo
técnicay) e efetuar ou mandar efetuar os
procedimentos de avaliagdo da
conformidade pertinentes a que se refere o
artigo 21.° ou o artigo 22.°.

Or. en

Alteracdo

3. Os fabricantes devem manter a
documentacao técnica e a declaragdo UE
de conformidade, quando pertinente, a
disposi¢do das autoridades de fiscalizacao
do mercado, em papel ou em suporte
eletronico, por um periodo de dez anos a
contar da data de colocac¢do no mercado da
maquina e seus componentes € acessorios.
Quando pertinente, o codigo-fonte ou a
logica programada incluido(a) na
documentagao técnica deve ser
disponibilizado(a) mediante pedido
fundamentado das autoridades nacionais
competentes, desde que seja necessario
para que as referidas autoridades possam
verificar a conformidade com os requisitos
essenciais de saude e de seguranga
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Alteracio 36

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Os fabricantes asseguram que nas
maquinas e seus componentes € acessorios
que colocam no mercado figure o tipo, o
nimero do lote ou da série, ou quaisquer
outros elementos que permitam a respetiva
identificacdo, ou, se as dimensodes ou a
natureza da maquina e seus componentes €
acessOrios nao o permitirem, que a
informacao exigida conste da embalagem
ou dos documentos que acompanham a
maquina e seus componentes € acessorios.

Alteraciao 37

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 6

Texto da Comissdo

6. Os fabricantes devem indicar o seu
nome, nome comercial registado ou marca
registada, o endereco postal e o endereco
de correio eletronico de contacto na
maquina e seus componentes € acessorios
ou, se tal ndo for possivel, na embalagem
ou num documento que acompanhe a
maquina e seus componentes € acessorios.
O enderego indica um tnico ponto de
contacto do fabricante. Os dados de
contacto sdo apresentados numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pelos
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estabelecidos no anexo III.

Or. en

Alteracao

5. Os fabricantes asseguram que nas
maquinas e seus componentes € acessorios
que colocam no mercado ou em servigo
figure o tipo, o nimero do lote ou da série,
ou quaisquer outros elementos que
permitam a respetiva identificacdo, ou, se
as dimensoes ou a natureza da maquina e
seus componentes € acessorios nao o
permitirem, que a informacao exigida
conste da embalagem ou dos documentos
que acompanham a maquina e seus
componentes € acessorios.

Or. en

Alteracdo

6. Os fabricantes devem indicar o seu
nome, nome comercial registado ou marca
registada, o endereco postal e o sitio Web
ou endereco de correio eletronico de
contacto na maquina e seus componentes e
acessorios ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou num documento que
acompanhe a maquina e seus componentes
e acessorios. O enderego indica um tnico
ponto de contacto do fabricante. Os dados
de contacto sdo apresentados numa lingua
que possa ser facilmente compreendida
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utilizadores finais e pelas autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado.

Alteracido 38

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.’ 9

Texto da Comissdo

0. Os fabricantes que considerem ou
tenham motivos para crer que uma
maquina e seus componentes € acessorios
que colocaram no mercado ou em servigo
ndo estd em conformidade com os
requisitos essenciais de saude e de
seguranga estabelecidos no anexo III
devem tomar imediatamente as medidas
corretivas necessarias para assegurar a
conformidade da maquina e seus
componentes € acessOrios em questao ou
para proceder a sua retirada ou recolha,
consoante o caso. Além disso, se a
maquina e seus componentes € acessorios
apresentar um risco, os fabricantes devem
informar imediatamente deste facto as
autoridades nacionais competentes dos

Estados-Membros em que disponibilizaram
a maquina e seus componentes € acessorios

no mercado para este efeito, fornecendo-
lhes as informacgdes pertinentes, sobretudo
no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas aplicadas.

Alteraciao 39

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.’ 3— alinea a)
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pelos utilizadores finais e pelas autoridades
de fiscalizacdo do mercado.

Or. en

Alteracdo

0. Os fabricantes que considerem ou
tenham motivos para crer que uma
maquina e seus componentes € acessorios
que colocaram no mercado ou em servigo
ndo estd em conformidade com os
requisitos essenciais de saude e de
seguranga estabelecidos no anexo III
devem tomar imediatamente as medidas
corretivas necessarias para assegurar a
conformidade da maquina e seus
componentes € acessorios em questdao ou
para proceder a sua retirada ou recolha,
consoante o caso. Além disso, se a
maquina e seus componentes € acessorios
apresentar um risco, os fabricantes devem
informar imediatamente deste facto as
autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que disponibilizaram
a maquina e seus componentes € acessorios
no mercado ou os colocaram em servico
para este efeito, fornecendo-lhes as
informacdes pertinentes, sobretudo no que
se refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas aplicadas.

Or. en
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Texto da Comissdo

(a) Nao se encontra publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia qualquer
referéncia a normas harmonizadas que
abranjam os requisitos essenciais de satde
e de seguranca pertinentes, em
conformidade com o Regulamento (UE) n.
1025/2012;

o

Alteracio 40

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 3 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) A Comissao solicitou a uma ou
mais organizagdes de normaliza¢do
europeias a elaboragdo de uma norma
harmonizada relativa aos requisitos
essenciais de satde e de seguranca e
verificam-se atrasos injustificados no
procedimento de normalizacdo ou o pedido
ndo foi aceite por qualquer uma das
organizagoes europeias de normalizacao.

Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

PE697.614v02-00

Alteracao

(a) Nao se encontra publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia qualquer
referéncia a normas harmonizadas que
abranjam os requisitos essenciais de satide
e de seguranca pertinentes, em
conformidade com o Regulamento (UE) n.°
1025/2012; e

Or. en

Alteracao

(b) A Comissao solicitou a uma ou
mais organizac¢des de normaliza¢do
europeias a elaboragdao de uma norma
harmonizada relativa aos requisitos
essenciais de saude e de seguranca ¢ a
norma solicitada ndo foi elaborada dentro
de 3 anos a contar do pedido de
normalizac¢do ou o pedido ndo foi aceite
por qualquer uma das organizagdes
europeias de normalizagao.

Or. en

Alteracdo

4-A. Se forem desenvolvidas normas
harmonizadas que abranjam os requisitos
essenciais de saude e de seguranca
constantes do anexo Il e as referéncias
aos mesmos forem futuramente
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Alteracio 42

Proposta de regulamento
Artigo 21 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. A fim de certificar a conformidade
de uma maquina e seus componentes e
acessoOrios com o presente regulamento, o
fabricante, ou o seu mandatario, ¢ a
pessoa que efetuou uma alteragao
substancial da maquina e seus
componentes e acessorios aplicam um dos
procedimentos para a avaliagdo da

conformidade a que se referem os n. 2 ¢
3.

Alteracio 43

Proposta de regulamento
Artigo 21 — n.° 2 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

2. Caso a maquina e seus
componentes € acessorios seja uma
maquina e seus componentes € acessorios
de alto risco enumerados no anexo I, o
fabricante, ou 0 mandatario do fabricante,
e a pessoa que efetuou uma alteragdo
substancial da maquina e seus
componentes e acessorios aplicam um dos
procedimentos seguintes:
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publicadas no Jornal Oficial da Unidao
Europeia, em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 1025/2012, as
especificagoes técnicas pertinentes
deixardo de ser aplicaveis.

Or. en

Alteragado

1. A fim de estabelecer a
conformidade de uma maquina e seus
componentes e acessOrios com o presente
regulamento, o fabricante e a pessoa que
efetuou uma alteracao substancial da
maquina e seus componentes € acessorios
aplicam um dos procedimentos para a
avalia¢do da conformidade a que se
referem os n.*s 2 e 3.

Or. en

Alteracdo

2. Caso a méaquina e seus
componentes € acessorios seja uma
maquina e seus componentes € acessorios
potencialmente de alto risco enumerados
no anexo I, o fabricante e a pessoa que
efetuou uma alteracao substancial da
maquina e seus componentes € acessorios
aplicam um dos procedimentos seguintes:
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Alteracio 44

Proposta de regulamento
Artigo 21 — n.° 2 — alinea -a) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 45

Proposta de regulamento
Artigo 21 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Caso a maquina e seus
componentes € acessorios nao seja uma
maquina e seus componentes € acessorios
de alto risco enumerados no anexo I, o
fabricante, ou 0 mandatario do fabricante,
e a pessoa que efetuou uma alteragdo
substancial da maquina e seus
componentes € acessorios aplicam o
procedimento de controlo interno da
producao (modulo A) estabelecido no
anexo VI.

Alteracao 46

Proposta de regulamento
Artigo 21 —n.’ 4

Texto da Comissdo
4. Os organismos notificados tém em
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Or. en

Alteracdo

(-a)  Procedimento de controlo interno
da produgdo (modulo A) previsto no
anexo VI;

Or. en

Alteracdo

3. Caso a méaquina e seus
componentes € acessorios ndo seja uma
maquina e seus componentes € acessorios
potencialmente de alto risco enumerados
no anexo I, o fabricante e a pessoa que
efetuou uma alteracao substancial da
maquina e seus componentes € acessorios
aplicam o procedimento de controlo
interno da produgdo (médulo A)
estabelecido no anexo VI.

Or. en

Alteracdo
4. Os organismos notificados tém em
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conta os interesses € necessidades
especificos das pequenas e médias
empresas aquando da defini¢do das taxas
da avaliacdo da conformidade e procedem
a redugdo das mesmas de forma
proporcional aos seus interesses e
necessidades especificos.

Alteracio 47

Proposta de regulamento
Artigo 22 — titulo

Texto da Comissdo

Procedimentos de avaliacdo da
conformidade para quase-maquinas

Alteracao 48

Proposta de regulamento
Artigo 22 — n.° 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. O fabricante de quase-maquinas, ou
o mandatario do fabricante, assegura,
antes da colocacdo das quase-méquinas no
mercado, a elaboracao dos documentos
seguintes:

Alteracao 49

Proposta de regulamento
Artigo 22 —n.’ 2
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conta os interesses e necessidades
especificos das pequenas e médias
empresas aquando da defini¢do das taxas
da avaliag¢ao da conformidade.

Or. en
Alteragado
Procedimentos para quase maquinas
Or. en
Alteracdo
1. O fabricante de quase-maquinas

assegura, antes da colocacao das quase-
maquinas no mercado, a elabora¢ao dos
documentos seguintes, em papel ou em
suporte digital:

Or. en
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Texto da Comissdo

2. Quando pertinente, o fabricante das
quase-maquinas, ou o mandatdrio do
Jfabricante, disponibiliza a autoridade
nacional competente, a pedido desta, o
codigo-fonte ou a l6gica programada
incluido(a) na documentagao técnica
referida no n.° 1, alinea a), desde que seja
necessario para que a referida autoridade
possa verificar a conformidade com os
requisitos essenciais de satde e de
seguranca estabelecidos no anexo II1. O
manual de montagem referido non.’ 1,
alinea b), e a declaragdo de incorporacao
referida no n.° 1, alinea c¢), acompanham a
quase-maquina até a sua incorporacao na
maquina e seus componentes € acessorios
final e, depois, fazem parte do processo
técnico da maquina e seus componentes e
acessorios em questao.

Alteracio 50

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

1. Se as autoridades de fiscalizagao do
mercado de um Estado-Membro tiverem
motivos suficientes para crer que uma
maquina e seus componentes € acessorios
abrangidos pelo presente regulamento
apresentam um risco para a saude ou a
seguranca das pessoas, €, quando
adequado, para os animais domésticos ou
os bens e, se aplicavel, o ambiente, devem
proceder a uma avaliagdo da maquina e
seus componentes € acessorios em causa
que abranja todos os requisitos aplicaveis
previstos no presente regulamento. Os
operadores economicos envolvidos
cooperam, na medida do necessario, com
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Alteracao

2. Quando pertinente, o fabricante das
quase-maquinas disponibiliza a autoridade
nacional competente, a pedido desta, o
cddigo-fonte ou a ldgica programada
incluido(a) na documentacao técnica
referida no n.° 1, alinea a), desde que seja
necessario para que a referida autoridade
possa verificar a conformidade com os
requisitos essenciais de saude e de
seguranga estabelecidos no anexo III. O
manual de montagem referido no n.° 1,
alinea b), ¢ a declaragdao UE de
incorporagao referida no n.° 1, alinea c),
acompanham a quase-maquina até a sua
incorporagdo na maquina e seus
componentes e acessorios final e, depois,
fazem parte do processo técnico da
maquina e seus componentes € acessorios
em questao.

Or. en

Alteracao

1. Se as autoridades de fiscaliza¢ao do
mercado de um Estado-Membro tiverem
motivos suficientes para crer que uma
maquina e seus componentes € acessorios
abrangidos pelo presente regulamento ndo
cumprem 0s requisitos do presente
regulamento ou apresentam um risco para
a saude ou a seguranga das pessoas, €,
quando adequado, para os animais
domésticos ou os bens e, se aplicavel, o
ambiente, devem proceder a uma avaliagao
da maquina e seus componentes e
acessoOrios em causa que abranja todos os
requisitos aplicaveis previstos no presente
regulamento. Os operadores econdmicos
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as autoridades de fiscalizacao do mercado
para esse efeito.

Alteracio 51

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Se, durante a avaliagdo a que se refere o
primeiro paragrafo, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado verificarem que a
maquina e seus componentes € acessorios
ndo cumprem os requisitos do presente
regulamento, devem exigir imediatamente
que o operador econdmico em causa tome
todas as medidas corretivas adequadas para
assegurar a conformidade da maquina e
seus componentes e acessorios com esses
requisitos, para retirar a mdquina e seus
componentes e acessorios do mercado ou
para os recolher num prazo razoavel que
seja proporcionado em relagdo a natureza
do risco a que se refere o primeiro
paragrafo.

Alteracio 52

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. O operador econdmico assegura a
aplicacdo de todas as medidas corretivas
adequadas relativamente a todas as
maquinas e seus componentes e acessorios
em causa por si disponibilizados no
mercado da Uniao.
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envolvidos cooperam, na medida do
necessario, com as autoridades de
fiscalizacao do mercado para esse efeito.

Or. en

Alteracao

Se, durante a avaliagdo a que se refere o
primeiro paragrafo, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado verificarem que a
maquina e seus componentes € acessorios
nao cumprem os requisitos do presente
regulamento, devem exigir imediatamente
que o operador econdmico em causa tome
as medidas corretivas adequadas e

proporcionadas previstas no artigo 16.°,

n.’ 3, do Regulamento (UE) 2019/1020
para por termo a ndao conformidade ou
para eliminar o risco que estas
especificaram num prazo razoavel que seja
proporcionado em relagdo a natureza do
risco a que se refere o primeiro paragrafo.

Or. en

Alteracdo

3. O operador econdmico assegura a
aplicacdo de medidas corretivas adequadas
relativamente a todas as maquinas e seus
componentes € acessorios em causa por si
disponibilizados no mercado da Unido.
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Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 4 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

4. Caso o operador econdmico em
causa nao tome as medidas corretivas
adequadas no prazo referidonon.’ 1,
segundo paragrafo, as autoridades de
fiscalizacao do mercado devem tomar
todas as medidas provisorias adequadas
para proibir ou restringir a
disponibilizacdo da méaquina e seus
componentes e acessorios nos seus
mercados nacionais, para os retirar do
mercado ou para os recolher.

Alteracao 54

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 4 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

As autoridades de fiscalizacdo do mercado

devem informar imediatamente a
Comissdo e os demais Estados-Membros
das medidas tomadas.

Alteracio 55

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.’ 5 — parte introdutdria
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Or. en

Alteracdo

4. Caso o operador econdmico em
causa nao tome as medidas corretivas
referidas no n.° 1, segundo parégrafo,
dentro do prazo especificado ou caso a
ndo conformidade ou o risco referidos no
n.’ 1 persistam, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado devem assegurar
que a maquina e seus componentes e
acessorios em questdo sdo retirados ou
recolhidos ou que a sua disponibilizagdo
no mercado é proibida ou restringida e
que a Comissdo e os outros Estados-
Membros sdo devidamente informados.

Or. en
Alteracdo
Suprimido
Or. en
PR\1241657PT.docx



Texto da Comissdo

5. A informacgao referida no n.° 4,
segundo pardgrafo, deve conter todos os
pormenores disponiveis, em especial os
dados necessarios a identificagdo da
maquina e seus componentes € acessorios
ndo conformes, da origem da referida
maquina e seus componentes € acessorios,
da natureza da alegada ndo conformidade e
do risco conexo, da natureza e da duragao
das medidas nacionais adotadas, bem como
as observagdes do operador econdmico em
causa. As autoridades de fiscalizacao do
mercado devem indicar, nomeadamente, se
a ndo conformidade se deve a uma das
seguintes razoes:

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.° 7

Texto da Comissdo

7. Se, no prazo de trés meses a contar
da recegdo das informagdes referidas no n.°
4, segundo pardagrafo, nem os Estados-
Membros nem a Comissao tiverem
levantado obje¢des a medida provisoria
tomada por um Estado-Membro, considera-
se que a mesma ¢ justificada.

Alteracao 57

Proposta de regulamento
Artigo 49 — n.° 2 — paragrafo 1
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Alteracao

5. A informacao referida no n.° 4 deve
conter todos os pormenores disponiveis,
em especial os dados necessarios a
identificagdo da maquina e seus
componentes e acessorios ndo conformes,
da origem da referida maquina e seus
componentes e acessorios, da natureza da
alegada ndo conformidade e do risco
conexo, da natureza ¢ da duragao das
medidas nacionais adotadas, bem como as
observagoes do operador econémico em
causa. As autoridades de fiscaliza¢ao do
mercado devem indicar, nomeadamente, se
a ndo conformidade se deve a uma das
seguintes razoes:

Or. en

Alteracao

7. Se, no prazo de trés meses a contar
da recegdo das informagdes referidas no n.°
4, nem os Estados-Membros nem a
Comissao tiverem levantado objegdes a
medida tomada por um Estado-Membro,
considera-se que a mesma ¢ justificada.

Or. en
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Texto da Comissdo

2. A Diretiva 2006/42/CE ¢ revogada
com efeitos a partir de ... [30 meses a
contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento].

Alteracido 58

Proposta de regulamento
Artigo 50 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros ndo podem
impedir, até ... [42 meses ap0s a data de
entrada em vigor do presente regulamento],
a disponibilizagdo no mercado de maquinas
que tenham sido colocadas no mercado em
conformidade com a Diretiva 2006/42/CE
antes de ... [data de entrada em vigor do
presente regulamento]. Contudo, em lugar
do artigo 11.° da referida diretiva, é
aplicavel a tais maquinas o capitulo VI do
presente regulamento, com as devidas
adaptag¢des, incluindo maquinas para as
quais ja tenha sido iniciado um
procedimento nos termos do artigo 11.° da
Diretiva 2006/42/CE a partir de ... [data de
entrada em vigor do presente regulamento].

Alteracio 59

Proposta de regulamento
Artigo 50 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os certificados de exame CE de
tipo e as decisdes de aprovacao emitidos
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Alteracao

2. A Diretiva 2006/42/CE ¢ revogada
com efeitos a partir de ... [48 meses a
contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento].

Or. en

Alteracdo

1. Os Estados-Membros ndo podem
impedir, até ... [60 meses apOs a data de
entrada em vigor do presente regulamento],
a disponibilizagdo no mercado de maquinas
que tenham sido colocadas no mercado em
conformidade com a Diretiva 2006/42/CE
antes de ... [data de entrada em vigor do
presente regulamento]. Contudo, em lugar
do artigo 11.° da referida diretiva, é
aplicavel a tais maquinas o capitulo VI do
presente regulamento, com as devidas
adaptag¢des, incluindo maquinas para as
quais ja tenha sido iniciado um
procedimento nos termos do artigo 11.° da
Diretiva 2006/42/CE a partir de ... [data de
entrada em vigor do presente regulamento].

Or. en

Alteracao

2. Os certificados de exame CE de
tipo e as decisdes de aprovacdo emitidos
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em conformidade com o artigo 14.° da
Diretiva 2006/42/CE permanecem validos
até ... [42 meses apos a data de entrada em
vigor do presente regulamento], exceto se
caducarem antes dessa data.

Alteracio 60

Proposta de regulamento
Artigo 51 -n.° 1

Texto da Comissdo

1. Até ... [54 meses apds a data de
entrada em vigor do presente regulamento]
e subsequentemente de quatro em quatro
anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a avaliagdo e revisdo do presente
regulamento. Os relatorios devem ser
divulgados ao publico.

Alteracio 61

Proposta de regulamento
Artigo 51 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O procedimento de avaliacao da
conformidade aplicavel as maquinas e seus
componentes e acessorios de alto risco
enumerados no anexo .
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em conformidade com o artigo 14.° da
Diretiva 2006/42/CE permanecem validos
até ... [60 meses apos a data de entrada em
vigor do presente regulamento], exceto se
caducarem antes dessa data.

Or. en

Alteragado

1. Até ... [72 meses apds a data de
entrada em vigor do presente regulamento]
e subsequentemente de quatro em quatro
anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a avaliacdo e revisdo do presente
regulamento. Os relatorios devem ser
divulgados ao publico. Os relatorios devem
ser divulgados ao publico.

Or. en

Alteracao

(b) O procedimento de avaliacao da
conformidade aplicavel as maquinas e seus
componentes € acessorios potencialmente
de alto risco enumerados no anexo .

Or. en
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Alteracio 62

Proposta de regulamento
Artigo 52 — paragrafo 2

Texto da Comissdo
E aplicavel a partir de ... [30 meses apés a

data de entrada em vigor do presente
regulamento].

Alteracio 63

Proposta de regulamento
Anexo I — subtitulo 1

Texto da Comissdo

MAQUINAS E SEUS COMPONENTES E
ACESSORIOS DE ALTO RISCO

Alteracao 64

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 24

Texto da Comissdo

24, Software que assegura fungdes de
seguranca, incluindo sistemas de IA.

Alteracao 65

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 25

PE697.614v02-00

Alteracdo
E aplicavel a partir de ... [48 meses apés a

data de entrada em vigor do presente
regulamento].

Or. en

Alteracdo
MAQUINAS E SEUS COMPONENTES E

ACESSORIOS POTENCIALMENTE DE
ALTO RISCO

Or. en

Alteracdo

24. Componente de segurancga de
software que assegura funcoes de
seguranca, incluindo de sistemas de IA.

Or. en
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Texto da Comissdo

25. Magquinas que incorporam
sistemas de IA que asseguram fungdes de
seguranga.

Alteracio 66

Proposta de regulamento
Anexo III — ponto 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

1. O fabricante de uma maquina e
seus componentes € acessorios, ou o seu
mandatdrio, deve assegurar que seja
efetuada uma avaliag¢do dos riscos, a fim de
determinar os requisitos de saude e de
seguranga que se aplicam a maquina e seus
componentes e acessorios. Em seguida, a
maquina e seus componentes € acessorios
devem ser concebidos e fabricados de
modo a prevenir e minimizar todos os
riscos pertinentes, tendo em conta os
resultados da avaliagcdo dos riscos.

Alteracao 67

Proposta de regulamento
Anexo III — ponto 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Através do processo iterativo de avaliagdo
e redugdo dos riscos referido no primeiro
paragrafo, o fabricante ou o seu
mandatdrio deve:

PR\1241657PT.docx

Alteracao

25. Sistemas de 1A que asseguram
fungdes de seguranga e que se encontram
incorporados em mdquinas.

Or. en

Alteragado

1. O fabricante de uma maquina e
seus componentes e acessorios deve
assegurar que seja efetuada uma avaliagao
dos riscos, a fim de determinar os
requisitos de saude e de seguranca que se
aplicam a maquina e seus componentes €
acessorios. Em seguida, a maquina e seus
componentes e acessorios devem ser
concebidos e fabricados de modo a
prevenir e minimizar todos os riscos
pertinentes, tendo em conta os resultados
da avaliagao dos riscos.

Or. en

Alteracdo

Através do processo iterativo de avaliagdo
e redugdo dos riscos referido no primeiro
paragrafo, o fabricante deve:

Or. en
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Alteracio 68

Proposta de regulamento
Anexo III — ponto 1 — paragrafo 2 — alinea f)

Texto da Comissdo

() Eliminar os perigos ou reduzir os
riscos que lhes estdo associados, através da
aplicacdo de medidas de protegdo, pela
ordem de prioridade estabelecida no ponto
1.1.2, alinea b.

Alteracido 69

Proposta de regulamento
Anexo III — ponto 2

Texto da Comissdo

2. As obrigacdes previstas pelos
requisitos essenciais de saude e de
seguranga soO se aplicam quando existir o
risco correspondente para a maquina e seus
componentes e acessorios considerados,
quando estes forem utilizados nas
condigdes previstas pelo fabricante ou pelo
seu mandatdrio, mas também em situagdes
anomalas previsiveis. No entanto, os
principios de integracdo da seguranca
referidos no ponto 1.1.2 e as obriga¢des em
matéria de marcagdo das maquinas e seus
componentes e acessorios e de instrugdes
referidas nos pontos 1.7.3 € 1.7.4. s@o
aplicaveis em todos os casos.

PE697.614v02-00
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Alteracao

) Eliminar os perigos ou reduzir
suficientemente os riscos que lhes estao
associados, através da aplicacao de
medidas de protecdo, pela ordem de
prioridade estabelecida no ponto 1.1.2,
alinea b.

Or. en

Alteracdo

2. As obrigacdes previstas pelos
requisitos essenciais de saude e de
seguranga so se aplicam quando existir o
risco correspondente para a maquina e seus
componentes e acessorios considerados,
quando estes forem utilizados nas
condi¢des previstas pelo fabricante, mas
também em situagdes andomalas previsiveis.
No entanto, os principios de integra¢ao da
segurancga referidos no ponto 1.1.2 e as
obrigacdes em matéria de marcagao das
maquinas e seus componentes e acessorios
e de instrugdes referidas nos pontos 1.7.3 e
1.7.4. sdo aplicaveis em todos os casos.

Or. en
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Alteraciao 70

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 1 — ponto 1.1 — ponto 1.1.2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) As maquinas e seus componentes €
acessorios devem ser concebidos e
fabricados por forma a cumprirem a fungao
a que se destinam e a poderem ser postos
em funcionamento, regulados e objeto de
manutencao sem expor as pessoas a riscos,
quando tais operagdes sejam efetuadas nas
condigdes previstas, mas tendo também em
conta a sua ma utilizagdo razoavelmente
previsivel. As medidas de protecdo devem
ter por objetivo eliminar os riscos durante o
tempo previsivel de vida da maquina e seus
componentes e acessorios, incluindo as
fases de transporte, montagem,
desmontagem, desativacao e abate.

Alteraciao 71

Proposta de regulamento

Alteracdo

(a) As maquinas e seus componentes e
acessorios devem ser concebidos e
fabricados por forma a cumprirem a fungao
a que se destinam e a poderem ser postos
em funcionamento, regulados e objeto de
manutencao sem expor as pessoas a riscos,
quando tais operagdes sejam efetuadas nas
condi¢oes e no modo de utilizacdo
previstos, mas tendo também em conta a
sua ma utilizacdo razoavelmente previsivel.
As medidas de prote¢do devem ter por
objetivo eliminar os riscos durante o ciclo
previsivel de vida da maquina e seus
componentes € acessorios, incluindo as
fases de transporte, montagem,
desmontagem, desativacdo e abate.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.1 — ponto 1.1.2 — alinea b) — parte introdutoria

Texto da Comissdo

(b) Ao escolher as solugdes mais
adequadas, o fabricante, ou o seu
mandatdrio, deve aplicar os seguintes
principios, pela ordem indicada:

Alteracao 72

Proposta de regulamento

Alteracao

(b) Ao escolher as solugdes mais
adequadas, o fabricante deve aplicar os
seguintes principios, pela ordem indicada:

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.1 — ponto 1.1.2 — alinea c)
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Texto da Comissdo

(©) Aquando da concegdo e do fabrico
da maquina e seus componentes e
acessorios e da redacdao do manual de
instru¢des, o fabricante, ou o seu
mandatdario, deve ponderar nao sé a
utilizagdo prevista da maquina e seus
componentes e acessorios, mas também a
sua ma utilizag¢do razoavelmente previsivel.
A maquina e seus componentes e
acessoOrios devem ser concebidos e
fabricados de modo a evitar a sua
utilizacdo andmala, nos casos em que esta
constitua fonte de risco. Se necessario, o
manual de instru¢des deve chamar a
atencao do utilizador para 0 modo como a
maquina e seus componentes € acessorios
nao devem ser utilizados, sempre que a
experiéncia demonstrar que esse modo de
utilizacao podera ocorrer na pratica.

Alteracio 73

Proposta de regulamento

Alteracao

() Aquando da concegdo e do fabrico
da maquina e seus componentes e
acessorios e da redacdao do manual de
instrugdes, o fabricante deve ponderar ndao
s0 a utilizagdo prevista da maquina e seus
componentes e acessorios, mas também a
sua ma utiliza¢do razoavelmente previsivel.
A maquina e seus componentes e
acessorios devem ser concebidos e
fabricados de modo a evitar a sua
utilizacdo andmala, nos casos em que esta
constitua fonte de risco. Se necessario, o
manual de instrugdes deve chamar a
aten¢do do utilizador para o modo como a
maquina e seus componentes € acessorios
nao devem ser utilizados, sempre que a
experiéncia demonstrar que esse modo de
utilizag@o podera ocorrer na pratica.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.1 — ponto 1.1.5 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Durante o transporte da maquina e seus
componentes e acessorios e/ou dos seus
elementos, ndo deve existir a possibilidade
de ocorrerem deslocacdes bruscas nem
perigos devido a instabilidade, se a
maquina e seus componentes € acessorios
e/ou 0s seus elementos forem manuseados
segundo o manual de instrucdes.

PE697.614v02-00

Alteracao

Durante o transporte da maquina e seus
componentes e acessorios ou dos seus
elementos, ndo deve existir a possibilidade
de ocorrerem deslocacdes bruscas nem
perigos devido a instabilidade, se a
maquina e seus componentes € acessorios
ou os seus elementos forem manuseados
segundo o manual de instrugdes.

Or. en
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Alteraciao 74

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 1 — ponto 1.1 — ponto 1.1.7 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O posto de trabalho deve ser concebido e
construido de forma a evitar qualquer risco
devido a gases de escape e/ou a falta de
oxigénio.

Alteracao 75

Proposta de regulamento

Alteracdo

O posto de trabalho deve ser concebido e
construido de forma a evitar qualquer risco
devido a gases de escape ou a falta de
oxigénio.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.1 — ponto 1.1.7 — paragrafo 3

Texto da Comissdo

Se for caso disso, o posto de trabalho deve
estar equipado com uma cabina adequada,
concebida, fabricada e/ou equipada de
forma a satisfazer os requisitos acima
referidos. A saida deve permitir uma
evacuacao rapida. Além disso, se for o
caso, deve estar prevista uma saida de
emergéncia numa direcdo diferente da
saida normal.

Alteracio 76

Proposta de regulamento

Alteracao

Se for caso disso, o posto de trabalho deve
estar equipado com uma cabina adequada,
concebida, fabricada ou equipada de forma
a satisfazer os requisitos acima referidos. A
saida deve permitir uma evacuagao rapida.
Além disso, se for o caso, deve estar
prevista uma saida de emergéncia numa
direcdo diferente da saida normal.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.3 — ponto 1.3.2 — paragrafo 4

Texto da Comissdo

Se, apesar das precaugdes tomadas,
subsistirem riscos de rebentamento ou
rutura, os elementos em questao devem ser
montados, dispostos e/ou protegidos de
modo a que os seus fragmentos sejam
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Alteracao

Se, apesar das precaugdes tomadas,
subsistirem riscos de rebentamento ou
rutura, os elementos em questao devem ser
montados, dispostos ou protegidos de
modo a que os seus fragmentos sejam
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retidos, evitando situacdes perigosas.

Alteracao 77

Proposta de regulamento

retidos, evitando situagdes perigosas.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.5 — ponto 1.5.1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Aplicam-se as maquinas e seus
componentes e acessoOrios os objetivos de
seguranga fixados na Diretiva 2014/35/UE.
Todavia, as obrigacdes em matéria de
avaliacdao da conformidade e de colocagao
no mercado e/ou entrada em servico de
maquinas e seus componentes € acessorios
no que se refere aos riscos elétricos sdo
regidas exclusivamente pelo presente
regulamento.

Alteraciao 78

Proposta de regulamento

Alteracao

Aplicam-se as maquinas e seus
componentes e acessoOrios os objetivos de
seguranca fixados na Diretiva 2014/35/UE.
Todavia, as obrigacdes em matéria de
avaliacdao da conformidade e de colocagao
no mercado ou entrada em servico de
maquinas € seus componentes € acessorios
no que se refere aos riscos elétricos sao
regidas exclusivamente pelo presente
regulamento.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.5 — ponto 1.5.4 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os erros suscetiveis de serem cometidos na
altura da montagem ou da remontagem de
determinados elementos, que possam estar
na origem de riscos, devem ser tornados
impossiveis pela concegdo e fabrico desses
elementos ou, se tal ndo for possivel, por
indicagdes que figurem nos proprios
elementos e/ou nos seus carteres. As
mesmas informacdes devem figurar nos
elementos moveis e/ou nos seus involucros
quando for necessario conhecer o sentido
do movimento para evitar qualquer risco.

PE697.614v02-00

Alteracdo

Os erros suscetiveis de serem cometidos na
altura da montagem ou da remontagem de
determinados elementos, que possam estar
na origem de riscos, devem ser tornados
impossiveis pela concegdo e fabrico desses
elementos ou, se tal ndo for possivel, por
indicagdes que figurem nos proprios
elementos ou nos seus carteres. As mesmas
informagdes devem figurar nos elementos
moveis ou nos seus involucros quando for
necessario conhecer o sentido do
movimento para evitar qualquer risco.

Or. en
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Alteraciao 79

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 1 — ponto 1.7 — ponto 1.7.4 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

A titulo de excecao, o manual de
manuten¢do destinado a ser utilizado por
pessoal especializado que depende do
fabricante ou do seu mandatdrio pode ser
fornecido numa unica lingua oficial da
Unido que seja compreendida pelo referido
pessoal.

Alteracio 80

Proposta de regulamento

Alteracao

A titulo de exce¢ao, o manual de
manuten¢do destinado a ser utilizado por
pessoal especializado que depende do
fabricante pode ser fornecido numa Unica
lingua oficial da Unido que seja
compreendida pelo referido pessoal.

Or. en

Anexo III — parte 1 — ponto 1.7 — ponto 1.7.4 — paragrafo 4 — alinea c)

Texto da Comissdo

(©) Assegurar que o manual seja
apresentado num formato que permita ao
utilizador final descarrega-lo e guarda-lo
num dispositivo eletronico, de forma a
poder consulta-lo sempre que o desejar,
especialmente durante uma avaria da
maquina e seus componentes € acessorios.
Este requisito também se aplica as
maquinas e seus componentes e acessorios
cujo manual de instrugdes esteja
incorporado no respetivo software.
Principios gerais de redagio
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Alteracao

(©) Assegurar que o manual seja
apresentado num formato que permita ao
utilizador final descarregéa-lo durante todo
o ciclo de vida da maquina e seus
componentes e acessorios ¢ guarda-lo num
dispositivo eletronico, de forma a poder
consulta-lo sempre que o desejar,
especialmente durante uma avaria da
maquina e seus componentes € acessorios.
Este requisito também se aplica as
maquinas e seus componentes e acessorios
cujo manual de instrucdes esteja
incorporado no respetivo software.

Or. en
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Alteracio 81

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 1 — ponto 1.7 — ponto 1.7.4 — ponto 1.7.4.2 — ponto 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Declaracdao UE de conformidade,
ou documento do qual conste o contetdo
da declaragdo UE de conformidade, que
apresente as caracteristicas da maquina e
seus componentes € acessorios, sem
necessariamente incluir o nimero de série
¢ a assinatura, ou o enderego da Internet
onde se pode aceder a declaracao UE de
conformidade;

Alteracao 82

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 2 — ponto 2.2 — titulo

Texto da Comissdo

2.2.  MAQUINAS PORTATEIS
MANTIDAS EM POSICAO E/OU
GUIADAS A MAO

Alteracio 83

Proposta de regulamento

Alteracdo

(©) Declaragao UE de conformidade,
ou documento do qual conste o conteudo
da declaragdao UE de conformidade, que
apresente as caracteristicas da maquina e
seus componentes € acessorios, sem
necessariamente incluir o nimero de série
¢ a assinatura, ou o enderego da Internet
onde se pode aceder a declaracao UE de
conformidade durante todo o ciclo de vida
da mdquina e seus componentes e
acessorios;

Anexo III — parte 2 — ponto 2.2 — ponto 2.2.1 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

As maquinas portateis mantidas em
posi¢do e/ou guiadas a mao devem:
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Or. en
Alteracdo
2.2.  MAQUINAS PORTATEIS
MANTIDAS EM POSICAO OU
GUIADAS A MAO
Or. en
Alteracdo
As maquinas portateis mantidas em
posi¢do ou guiadas a mao devem:
Or. en
PR\1241657PT.docx



Alteraciao 84

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 2 — ponto 2.2 — ponto 2.2.1 — paragrafo 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

(©) Ser isentas de riscos de arranque
acidental e/ou de manuten¢ao em
funcionamento depois de o operador ter
libertado os meios de preensdo. Devem ser
tomadas medidas de compensagao se este
requisito ndo for tecnicamente realizavel;

Alteracio 85

Proposta de regulamento

Alteracao

() Ser isentas de riscos de arranque
acidental ou de manutencdo em
funcionamento depois de o operador ter
libertado os meios de preensdo. Devem ser
tomadas medidas de compensagao se este
requisito ndo for tecnicamente realizével;

Or. en

Anexo III — parte 2 — ponto 2.2 — ponto 2.2.1 — paragrafo 1 — alinea e)

Texto da Comissdo

(e) Estar equipadas com um dispositivo
ou um sistema de exaustao ligado, com
uma saida de extracao ou um sistema
equivalente para capturar ou reduzir as
emissoes de substancias perigosas. Este
requisito ndo se aplica nos casos em que
essa aplicacdo resulte na criagdo de um
novo risco, em que a principal fungao da
maquina seja a pulverizagao de substancias
perigosas e as emissdes de motores de
combustdo interna. Os meios de preensdo
das maquinas portdteis devem ser
concebidos e fabricados de modo a tornar
0 arranque e a paragem fdceis e comodos.
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Alteracdo

(e) Estar equipadas com um dispositivo
ou um sistema de exaustao ligado, com
uma saida de extracao ou um sistema
equivalente para capturar ou reduzir as
emissoes de substincias perigosas. Este
requisito ndo se aplica nos casos em que
essa aplicacdo resulte na criagdo de um
novo risco, em que a principal fungao da
maquina seja a pulverizagao de substancias
perigosas e as emissoes de motores de
combustao interna;

Or. en
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Alteracido 86

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 2 — ponto 2.2 — ponto 2.2.1 — paragrafo 1 — alinea f) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 87

Proposta de regulamento

Alteracdo

f)] Os meios de preensdo das
mdquinas portdteis devem ser concebidos
e fabricados de modo a tornar o arranque
e a paragem dessas mdquinas fdaceis e
comodos.

Or. en

Anexo III — parte 3 — ponto 3.2 — ponto 3.2.4 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

As maquinas e seus componentes €
acessorios moveis autonomos devem
dispor de uma tuncao de comando de
supervisdo especifica do modo autdbnomo.
Esta funcdo deve permitir ao operador
receber informagoes transmitidas a
distincia pela maquina. A funcgio de
comando de supervisao so deve permitir
agoes que visem a paragem e o arranque
distancia da maquina. Deve ser concebida
e fabricada de forma a que essas agédes so
sejam permitidas quando o condutor
possa ver direta ou indiretamente a drea
de deslocacdo e de trabalho da maquina e
quando os dispositivos de protecdo
estiverem operacionais.

Alteraciao 88

Proposta de regulamento

Alteracdo

Se for necessdria uma funcao de
comando de supervisdo especifica nas
maquinas e seus componentes € acessorios
moveis autdbnomos, essa funcao deve ser
especifica ao seu funcionamento
autobnomo. Nos casos em que a fungao de
comando de supervisio permita ac¢oes
transmitidas a distancia por parte do
operador, tal funcdo deve ser concebida de
forma a que essa a¢do ndo aumente
qualgquer risco.

Or. en

Anexo III — parte 3 — ponto 3.2 — ponto 3.2.4 — paragrafo 2

PE697.614v02-00

48/56

PR\241657PT.docx



Texto da Comissdo

As informacgées transmitidas pela
mdquina quando a funcdo de comando de
supervisdo estd ativa devem proporcionar
ao condutor uma visdo completa e precisa
do funcionamento, da movimentagdo e do
posicionamento seguro da mdaquina na
sua drea de deslocacao e de trabalho.

Alteraciao 89

Proposta de regulamento

Alteracao

Suprimido

Anexo III — parte 3 — ponto 3.2 — ponto 3.2.4 — paragrafo 3

Texto da Comissdo

Essas informacaoes devem alertar o
condutor para a ocorréncia de situagoes
imprevistas ou perigosas, atuais ou
iminentes, que exijam a sua interveng¢ao.

Alteraciao 90

Proposta de regulamento

Alteracao

Suprimido

Anexo III — parte 3 — ponto 3.2 — ponto 3.2.4 — paragrafo 4

Texto da Comissdo

A mdquina ndo deve poder funcionar
quando a fungdo de comando de
supervisdo ndo estiver ativa.
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Alteracdo

Suprimido

Or. en

Or. en

Or. en
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Alteracio 91

Proposta de regulamento

Anexo III — parte 4 — ponto 4.1 — ponto 4.1.2 — ponto 4.1.2.3 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

A maquina, os acessorios de elevacdo e os
seus componentes devem poder resistir as
solicitacdes a que sdo submetidos durante a
sua vida 1til, tanto em servigo como, se for
o caso, fora de servico, nas condi¢oes de
instalacdo e de funcionamento previstas e
em todas as respetivas configuragdes,
tendo em conta, se necessario, os efeitos
dos agentes atmosféricos e as forgas
exercidas pelas pessoas. Este requisito
deve igualmente ser observado durante o
transporte, a montagem e a desmontagem.

Alteraciao 92

Proposta de regulamento
Anexo IV — parte A — paragrafo 2 — alinea 1)

Texto da Comissdo
) Se for caso disso, a declaracgdo de
incorporagdo de quase maquinas

reproduzida no anexo V e as instrucoes de
montagem pertinentes das mesmas;

Alteracio 93

Proposta de regulamento
Anexo IV — parte B — paragrafo 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Uma descrigdo completa da quase-
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Alteracdo

A maquina, os acessorios de elevacao e os
seus componentes devem poder resistir as
solicitagcdes a que sdo submetidos durante o
seu ciclo de vida til, tanto em servico
como, se for o caso, fora de servico, nas
condi¢des de instalacao e de
funcionamento previstas e em todas as
respetivas configuragdes, tendo em conta,
se necessario, os efeitos dos agentes
atmosféricos e as forcas exercidas pelas
pessoas. Este requisito deve igualmente ser
observado durante o transporte, a
montagem ¢ a desmontagem.

Or. en

Alteracdo

Suprimido

Or. en

Alteracao

(a) Uma descri¢do completa da quase-
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maquina e da utiliza¢do a que se destina; maquina e da fung¢do a que se destina,
quando incorporada ou montada em
madgquinas ou noutras quase-mdquinas ou

equipamentos;

Or. en
Alteracido 94
Proposta de regulamento
Anexo IV — parte B — paragrafo 2 — alinea j)

Texto da Comissdo Alteracdo

() Uma copia das instrugdes de () A declaragdo UE de incorporacio
montagem da quase-mdquina enunciadas de quase maquinas reproduzida no anexo
no ponto 1.7.4 do anexo I1I; V e as instrucdes de montagem pertinentes

dessas maquinas enunciadas no ponto
1.7.4 do anexo X;

Or. en

Alteracio 95

Proposta de regulamento
Anexo IV — parte B — paragrafo 2 — alinea k)

Texto da Comissdo Alteracdo

(k)  No caso de quase-maquinas (Ndo se aplica a versdo portuguesa.)
fabricadas em série, as medidas internas

que serdo aplicadas para manter a

conformidade da quase-maquina com os

requisitos essenciais de satde e de

seguranca aplicados;

Or. en

Alteraciao 96

Proposta de regulamento
Anexo IX — ponto 3 — ponto 3.3 — paragrafo 3
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Texto da Comissdo

A decisdo deve ser notificada ao fabricante
ou ao respetivo mandatdrio.

Alteraciao 97

Proposta de regulamento
Anexo IX — ponto 5 — titulo

Texto da Comissdo

5. Marcagao de conformidade e
declaragao de conformidade

Alteracio 98

Proposta de regulamento
Anexo IX — ponto S — ponto 5.1

Texto da Comissdo

5.1. O fabricante deve apor a marcagao
de conformidade prevista no presente
regulamento e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto
3,1, o numero de identificacdo deste
ultimo em cada produto que cumpra os
requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

Alteracao 99

Proposta de regulamento
Anexo IX — ponto 5 — ponto 5.2

PE697.614v02-00

Alteracao

A decisdo deve ser notificada ao fabricante.

Or. en

Alteracdo

5. Marcagao CE e declaragao UE de
conformidade

Or. en

Alteracao

5.1. O fabricante deve apor a marcagao
CE em cada mdquina e seus componentes
e acessorios que estejam em conformidade
com o certificado de exame UE de tipo e
que cumpram os requisitos aplicaveis do
presente regulamento.

Or. en
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Texto da Comissdo

5.2. O fabricante deve elaborar uma
declaragdo de conformidade para cada
modelo de maquina e seus componentes e
acessorios e manté-la a disposi¢do das
autoridades nacionais por um periodo de
dez anos a contar da data de colocacdo da
maquina e seus componentes € acessorios
no mercado. A declara¢dao de conformidade
deve especificar o modelo de produto para
o qual foi elaborada.

Alteraciao 100

Proposta de regulamento
Anexo IX — ponto 5 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Deve ser fornecida as autoridades
competentes, a pedido destas, uma copia da
declaragao de conformidade.
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Alteracao

5.2. O fabricante deve elaborar uma
declaragdo UE de conformidade para cada
modelo de méquina e seus componentes e
acessorios e manté-la a disposi¢do das
autoridades nacionais por um periodo de
dez anos a contar da data de colocagdo da
maquina e seus componentes € acessorios
no mercado. A declaracao UE de
conformidade deve especificar o modelo de
produto para o qual foi elaborada.

Or. en

Alteracdo

Deve ser fornecida as autoridades
competentes, a pedido destas, uma copia da
declaracao UE de conformidade.

Or. en
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

A Diretiva 2006/42/CE relativa as maquinas estabelece um quadro regulamentar para a
colocacdo de maquinas no mercado Unico, garantindo a sua livre circulagdo e um elevado nivel
de protecao para os operadores € outras pessoas expostas as maquinas € seus componentes €
acessorios.

Em 21 de abril de 2021, a Comissao apresentou uma proposta de revisdo da Diretiva Maquinas.
A revisao proposta surgiu 15 anos apos a adogao da Diretiva Maquinas atualmente em vigor,
refletindo o programa de trabalho da Comissdo para 2020, no ambito da prioridade «Uma
Europa Preparada para a Era Digital». Paralelamente, a Comissdo propds um novo
Regulamento Inteligéncia Artificial, com o objetivo principal de refletir a mudanca inerente a
transi¢do digital e o impacto das novas tecnologias na legislagdo da Unido em matéria de
seguranga dos produtos.

Constituindo o setor das maquinas uma parte essencial do setor da engenharia e sendo um dos
pilares industriais da economia da UE, o relator considera muito importante ponderar quaisquer
alteragdes ao seu quadro legislativo com o devido cuidado, a fim de assegurar uma recuperagao
sustentavel da crise da COVID-19, permitindo ao mesmo tempo a inovagdo € o
desenvolvimento de uma nova conce¢do, e de manter os produtores e projetistas europeus em
condig¢des de concorréncia equitativas a nivel mundial.

O relator congratula-se com a proposta de regulamento da Comissdo relativo as maquinas e
seus componentes € acessorios e apoia plenamente o seu alinhamento com o novo quadro
legislativo (NQL), na medida em que proporciona transparéncia horizontal e coeréncia com os
outros atos legislativos em matéria de seguranga dos produtos. O relator apoia igualmente a
conversao da diretiva para um regulamento, uma vez que tal facilitard a aplicacao uniforme
em todos os Estados-Membros da UE e, por conseguinte, a livre circulagdo de mercadorias.

Durante a preparag¢@o do projeto de relatorio, o relator realizou uma ampla consulta as partes
interessadas, ouvindo as opinides e necessidades dos fabricantes, organismos notificados e
consumidores, para além de ter discutido a proposta com a Comissao.

Nesta base, o relator propde as seguintes alteragdes principais a proposta da Comissao:
1. Ambito de aplicaciio e defini¢des

O relator propoe a clarificagdo do ambito de aplicacdo, em particular no que diz respeito a
exclusdo dos veiculos a motor do regulamento. Além disso, o relator propde a clarificacdo de
varias defini¢des, tais como «componente de seguranca» «alteragdo substancialy e
«fabricante», e propde novas definicdes de «mdaquina e seus componentes € acessoriosy,
«fungdo de seguranga», «documentacao técnica» e «ciclo de vida», a fim de contribuir para
uma compreensao mais clara das disposi¢des de aplicacao.

Uma vez que o regulamento se aplica a «maquinas ¢ seus componentes € acessorios» que,

segundo a proposta da Comissdo, também abrangem as «quase-maquinasy, o relator considera
importante fazer uma distingdo mais clara entre as definigdes que se aplicam a «quase-
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maquinas» e as que se aplicam a outras categorias de maquinas e seus componentes e
acessorios.

Esta distingdo deve ocorrer igualmente em relagdo aos requisitos para as maquinas e seus
componentes € acessorios em geral € aos requisitos para as «quase-maquinasy, € em relacao as
obrigagdes, incluindo os procedimentos de avaliagdo (da conformidade), dos operadores
econdmicos.

2. Maquinas e seus componentes e acessorios de alto risco

O relator propde que a formulacdo «maquinas e seus componentes € acessorios de alto risco»
seja substituida por «méquinas e seus componentes € acessorios potencialmente de alto risco»
em todo o texto, visto considerar que as maquinas € seus componentes e acessorios atualmente
colocados no mercado ndo apresentam um risco elevado por defeito, mas apenas em
determinadas situagdes.

Além disso, no que se refere aos poderes da Comissao para adotar atos delegados destinados a
alterar o anexo I que enumera as maquinas e seus componentes e acessoOrios potencialmente de
alto risco, o relator propde que tais atos delegados ndo sejam aplicaveis antes de 36 meses apds
a sua entrada em vigor, de modo a que os fabricantes tenham tempo suficiente para adaptarem
a sua concecao e producao.

O relator salientou no relatorio que, quando colocadas no mercado ou em servigo, as maquinas
e seus componentes € acessorios devem cumprir os requisitos essenciais de satide e de
seguranca.

Por ultimo, no anexo III, o relator especificou que no que se refere a funcao de comando de
supervisdo de operagdes autonomas, o comando a distancia s6 deve ser implementado a titulo
opcional, assegurando que as ac¢des a distdncia ndo aumentam o nivel de risco.

3. Avaliacdo da conformidade de maquinas e seus componentes e acessorios
potencialmente de alto risco

O relator propde manter a possibilidade de os fabricantes também utilizarem o procedimento
de controlo interno da produgao (moédulo A) estabelecido no anexo VI para méaquinas e seus
componentes e acessoOrios potencialmente de alto risco, visto ndo estar convencido de que haja
argumentos suficientes para eliminar esta opcdo sem deixar de ter em conta tanto a seguranga
das maquinas e seus componentes e acessorios como a competitividade e flexibilidade do setor
das maquinas em termos de inovagdo. Além disso, ¢ de particular importancia para as PME
manter a possibilidade de utilizar o procedimento de controlo interno da producao.

O relator considera ainda que o mandatario do fabricante ndo deve ter um mandato para
assegurar a avaliacdo da conformidade das maquinas e seus componentes € acessorios ou ser
responsavel pela preparacdo da documentagdo técnica. O fabricante deve ser o Unico
responsavel por estas atribuigdes, em conformidade com as disposi¢cdes do NQL.

4. Poderes da Comissao para adotar especificacoes técnicas

No que diz respeito a proposta da Comissdo de poder adotar, a titulo excecional, atos de
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execugdo que estabelecam especificagdes técnicas para os requisitos essenciais de satde e de
seguranca em caso de auséncia de normas harmonizadas, o relator propde que tais
especificagdes técnicas ndo se apliquem caso sejam desenvolvidas normas harmonizadas no
futuro. Além disso, o relator ¢ de opinido que as especificacdes técnicas s6 devem poder ser
elaboradas pela Comissao se os organismos europeus de normaliza¢ao ndo tiverem fornecido
normas harmonizadas 3 anos apds o pedido de normalizagao.

5. Documentagao

Toda a documentagdo técnica, as instrugcdes de montagem e as declaragdes relevantes devem
ser fornecidas em suporte digital ou em papel, devendo ser acessiveis durante todo o ciclo de
vida da maquina e seus componentes e acessorios, se fornecidas em suporte digital.

6. Fiscalizacao do mercado

O relator clarifica os direitos das autoridades de fiscalizacdo do mercado dos Estados-Membros
e os deveres dos operadores econdmicos no caso de uma maquina € seus componentes €
acessorios ndo cumprir os requisitos do presente regulamento ou apresentar um risco. Ao fazé-
lo, esforca-se por alinhar as disposigdes em matéria de fiscalizagdo do mercado com o
Regulamento (UE) 2019/1020 relativo a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos
produtos.

7. Prazos e disposi¢oes transitorias

O relator propde alargar o prazo para a revogacao da Diretiva 2006/42/CE de 30 para 48 meses
apds a data de entrada em vigor do novo regulamento. Consequentemente, o periodo de
transi¢do ¢ alargado de 42 para 60 meses, assim como o prazo para a Comissao apresentar o
seu primeiro relatorio sobre a avaliacdo do regulamento, que passa de 54 para 72 meses.

Por ultimo, a data de aplicacao do regulamento ¢ adiada de 30 para 48 meses ap0s a sua entrada
em vigor.
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