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PR_COD_1amCom

Legenda dos símbolos utilizados

* Processo de consulta
*** Processo de aprovação

***I Processo legislativo ordinário (primeira leitura)
***II Processo legislativo ordinário (segunda leitura)

***III Processo legislativo ordinário (terceira leitura)

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

Alterações a um projeto de ato

Alterações do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressões são assinaladas em itálico e a negrito na coluna da esquerda. 
As substituições são assinaladas em itálico e a negrito na coluna da esquerda 
e na coluna da direita. O texto novo é assinalado em itálico e a negrito na 
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabeçalho de cada alteração identificam o 
passo relevante do projeto de ato em apreço. Se uma alteração disser respeito 
a um ato já existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabeçalho 
comporta ainda uma terceira e uma quarta linhas, que identificam, 
respetivamente, o ato existente e a disposição visada do ato em causa.

Alterações do Parlamento apresentadas sob a forma de texto 
consolidado

Os trechos novos são assinalados em itálico e a negrito. Os trechos 
suprimidos são assinalados pelo símbolo ▌ou rasurados. As substituições são 
assinaladas formatando o texto novo em itálico e a negrito e suprimindo, ou 
rasurando, o texto substituído. 
Exceção: as modificações de natureza estritamente técnica introduzidas pelos 
serviços com vista à elaboração do texto final não são assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUÇÃO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo às 
máquinas e seus componentes e acessórios
(COM(2021)0202 – C9-0145/2021 – 2021/0105(COD))

(Processo legislativo ordinário: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

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

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

– Tendo em conta o artigo 294.º, n.º 3, do Tratado sobre o Funcionamento da União 
Europeia,

– Tendo em conta o artigo 59.º do seu Regimento,

– Tendo em conta o relatório da Comissão do Mercado Interno e da Proteção dos 
Consumidores (A9-0000/2021),

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

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

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posição do Parlamento ao Conselho, à 
Comissão e aos parlamentos nacionais.

Alteração 1

Proposta de regulamento
Considerando 7-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(7-A) O artigo 4.º do Regulamento (UE) 
n.º 2019/1020 estabelece as atribuições 
dos operadores económicos no que 
respeita aos produtos sujeitos a 
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determinada legislação de harmonização 
da União. A Diretiva 2006/42/CE figura 
entre a legislação de harmonização da 
União à qual o artigo 4.º se aplica. Por 
conseguinte, as máquinas e seus 
componentes e acessórios abrangidos pelo 
presente regulamento só podem ser 
colocados no mercado se existir um 
operador económico estabelecido na 
União que seja responsável pelas 
atribuições definidas no artigo 4.º, n.º 3, 
do Regulamento (UE) n.º 2019/1020 em 
relação a esse produto.

Or. en

Alteração 2

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissão Alteração

(15) Uma vez que o objetivo do presente 
regulamento é abordar os riscos 
decorrentes da função da máquina e não o 
transporte de bens ou pessoas, o mesmo 
não deve aplicar-se a veículos cujo único 
objetivo é o mero transporte de bens ou 
pessoas em redes rodoviárias, aéreas, 
aquáticas ou ferroviárias, 
independentemente dos limites de 
velocidade. No entanto, as máquinas 
montadas em tais veículos ou as máquinas 
móveis destinadas a facilitar trabalhos, tal 
como em estaleiros de construção ou 
armazéns, por exemplo, camiões 
basculantes e empilhadores, têm uma 
função de máquina e, por conseguinte, 
devem ser abrangidas pelo presente 
regulamento. Uma vez que são abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do Regulamento 
(UE) n.º 167/2013 do Parlamento Europeu 
e do Conselho8 e do Regulamento (UE) n.º 
168/2013 do Parlamento Europeu e do 
Conselho9, respetivamente, os tratores 
agrícolas e florestais e os veículos de duas 

(15) Uma vez que o objetivo do presente 
regulamento é abordar os riscos 
decorrentes da função da máquina e não o 
transporte de bens, pessoas ou animais, o 
mesmo não deve aplicar-se a veículos cujo 
único objetivo é o mero transporte de bens, 
pessoas ou animais em redes rodoviárias, 
aéreas, aquáticas ou ferroviárias, 
independentemente dos limites de 
velocidade. No entanto, as máquinas 
montadas em tais veículos ou as máquinas 
móveis destinadas a facilitar trabalhos, tal 
como em estaleiros de construção ou 
armazéns, por exemplo, camiões 
basculantes e empilhadores, têm uma 
função de máquina e, por conseguinte, 
devem ser abrangidas pelo presente 
regulamento. Do mesmo modo, o presente 
regulamento deve abranger os veículos 
não homologados, todo-o-terreno e de 
competição, bem como as bicicletas e 
trotinetes elétricas e outros meios de 
transporte semelhantes. Uma vez que são 
abrangidos pelo âmbito de aplicação do 
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ou três rodas e quadriciclos, bem como os 
sistemas, componentes, unidades técnicas 
separadas, peças e equipamento concebido 
e fabricado para tais veículos, devem ser 
excluídos do âmbito de aplicação do 
presente regulamento.

Regulamento (UE) n.º 167/2013 do 
Parlamento Europeu e do Conselho8 e do 
Regulamento (UE) n.º 168/2013 do 
Parlamento Europeu e do Conselho9, 
respetivamente, os tratores agrícolas e 
florestais e os veículos de duas ou três 
rodas e quadriciclos, bem como os 
sistemas, componentes, unidades técnicas 
separadas, peças e equipamento concebido 
e fabricado para tais veículos, devem ser 
excluídos do âmbito de aplicação do 
presente regulamento.

__________________ __________________
8 Regulamento (UE) n.º 167/2013 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 
de fevereiro de 2013, relativo à 
homologação e fiscalização do mercado de 
tratores agrícolas e florestais (JO L 60 de 
2.3.2013, p. 1).

8 Regulamento (UE) n.º 167/2013 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 
de fevereiro de 2013, relativo à 
homologação e fiscalização do mercado de 
tratores agrícolas e florestais (JO L 60 de 
2.3.2013, p. 1).

9 Regulamento (UE) n.º 168/2013 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 
de janeiro de 2013, relativo à homologação 
e fiscalização do mercado dos veículos de 
duas ou três rodas e dos quadriciclos (JO L 
60 de 2.3.2013, p. 52).

9 Regulamento (UE) n.º 168/2013 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 
de janeiro de 2013, relativo à homologação 
e fiscalização do mercado dos veículos de 
duas ou três rodas e dos quadriciclos (JO L 
60 de 2.3.2013, p. 52).

Or. en

Alteração 3

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissão Alteração

(16) Os aparelhos domésticos destinados 
a utilização doméstica que não sejam 
mobiliário de funcionamento elétrico, 
equipamentos áudio e vídeo, equipamentos 
da tecnologia da informação, máquinas de 
escritório, aparelhos de conexão e de 
controlo de baixa tensão e motores 
elétricos são abrangidos pelo âmbito de 
aplicação da Diretiva 2014/35/UE do 
Parlamento Europeu e do Conselho10 e, por 
conseguinte, devem ser excluídos do 

(Não se aplica à versão portuguesa.)  
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âmbito de aplicação do presente 
regulamento. Alguns desses produtos 
integram progressivamente funções de rede 
local sem fios, como, por exemplo, as 
máquinas de lavar roupa, e são, por 
conseguinte, abrangidos pela Diretiva 
2014/53/UE do Parlamento Europeu e do 
Conselho11 enquanto equipamentos de 
rádio. Esses produtos deverão também ser 
excluídos do âmbito de aplicação do 
presente regulamento.
10 Diretiva 2014/35/UE do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro 
de 2014, relativa à harmonização da 
legislação dos Estados-Membros 
respeitante à disponibilização no mercado 
de material elétrico destinado a ser 
utilizado dentro de certos limites de tensão 
(JO L 96 de 29.3.2014, p. 357).
11 Diretiva 2014/53/UE do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 
2014, relativa à harmonização da 
legislação dos Estados-Membros 
respeitante à disponibilização de 
equipamentos de rádio no mercado e que 
revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153 de 
22.5.2014, p. 62).

Or. en

Alteração 4

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissão Alteração

(19) Sempre que as máquinas e seus 
componentes e acessórios apresentem 
riscos que sejam abordados pelos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança 
estabelecidos no presente regulamento, 
mas também sejam total ou parcialmente 
abrangidos por outra legislação da União 
mais específica, o presente regulamento 
não deve aplicar-se na medida em que os 
referidos riscos sejam abrangidos pela 
outra legislação da União referida. Noutros 

(19) Sempre que as máquinas e seus 
componentes e acessórios apresentem 
riscos que sejam abordados pelos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança 
estabelecidos no presente regulamento, 
mas também sejam total ou parcialmente 
abrangidos por outra legislação da União 
mais específica, o presente regulamento 
não deve aplicar-se na medida em que os 
referidos riscos sejam abrangidos pela 
outra legislação da União referida. Noutros 
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casos, as máquinas e seus componentes e 
acessórios podem apresentar riscos não 
abrangidos pelos requisitos essenciais de 
saúde e de segurança estabelecidos no 
presente regulamento. Por exemplo, as 
máquinas e seus componentes e acessórios 
que integrem uma função de rede local sem 
fios ou um sistema de inteligência artificial 
podem apresentar riscos não abordados 
pelos requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no presente 
regulamento, uma vez que este 
regulamento não abrange riscos específicos 
de tais sistemas. Relativamente aos 
sistemas de inteligência artificial, deve 
aplicar-se a legislação específica da União 
em matéria de inteligência artificial, uma 
vez que contém requisitos específicos de 
segurança aplicáveis a sistemas de 
inteligência artificial de alto risco. A fim 
de evitar incoerências em relação ao tipo 
de avaliação da conformidade e evitar a 
introdução de requisitos para a execução de 
duas avaliações da conformidade, os 
referidos requisitos específicos de 
segurança devem, contudo, ser verificados 
como parte do procedimento de avaliação 
da conformidade estabelecido no presente 
regulamento. Em qualquer caso, devem 
aplicar-se os requisitos essenciais de saúde 
e de segurança estabelecidos no presente 
regulamento, a fim de garantir, quando 
aplicável, a integração segura do sistema 
de inteligência artificial na máquina geral, 
de modo que não se comprometa a 
segurança da máquina e seus componentes 
e acessórios no seu todo.

casos, as máquinas e seus componentes e 
acessórios podem apresentar riscos não 
abrangidos pelos requisitos essenciais de 
saúde e de segurança estabelecidos no 
presente regulamento. Por exemplo, as 
máquinas e seus componentes e acessórios 
que integrem uma função de rede local sem 
fios ou um sistema de inteligência artificial 
podem apresentar riscos não abordados 
pelos requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no presente 
regulamento, uma vez que este 
regulamento não abrange riscos específicos 
de tais sistemas. Relativamente aos 
sistemas de inteligência artificial, deve 
aplicar-se a legislação específica da União 
em matéria de inteligência artificial, uma 
vez que contém requisitos específicos de 
segurança aplicáveis a sistemas de 
inteligência artificial potencialmente de 
alto risco. A fim de evitar incoerências em 
relação ao tipo de avaliação da 
conformidade e evitar a introdução de 
requisitos para a execução de duas 
avaliações da conformidade, os referidos 
requisitos específicos de segurança devem, 
contudo, ser verificados como parte do 
procedimento de avaliação da 
conformidade estabelecido no presente 
regulamento. Em qualquer caso, devem 
aplicar-se os requisitos essenciais de saúde 
e de segurança estabelecidos no presente 
regulamento, a fim de garantir, quando 
aplicável, a integração segura do sistema 
de inteligência artificial na máquina geral, 
de modo que não se comprometa a 
segurança da máquina e seus componentes 
e acessórios no seu todo.

Or. en

Alteração 5

Proposta de regulamento
Considerando 21
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Texto da Comissão Alteração

(21) A evolução do estado da técnica no 
setor das máquinas tem um impacto na 
classificação de máquinas e seus 
componentes e acessórios de alto risco. 
Com vista a refletir adequadamente todas 
as máquinas e seus componentes e 
acessórios de alto risco, devem ser 
estabelecidos critérios para a avaliação pela 
Comissão de quais as máquinas e seus 
componentes e acessórios que devem ser 
incluídos na lista de máquinas e seus 
componentes e acessórios de alto risco.

(21) A evolução do estado da técnica no 
setor das máquinas tem um impacto na 
classificação de máquinas e seus 
componentes e acessórios potencialmente 
de alto risco. Com vista a refletir 
adequadamente todas as máquinas e seus 
componentes e acessórios potencialmente 
de alto risco, devem ser estabelecidos 
critérios para a avaliação pela Comissão de 
quais as máquinas e seus componentes e 
acessórios que devem ser incluídos na lista 
de máquinas e seus componentes e 
acessórios potencialmente de alto risco.

Or. en

Alteração 6

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissão Alteração

(23) A fim de assegurar que as máquinas 
e seus componentes e acessórios, quando 
colocados no mercado ou colocados em 
serviço, não implicam riscos de saúde e de 
segurança para as pessoas ou os animais 
domésticos e não causam danos nos bens e, 
quando aplicável, no ambiente, devem ser 
estabelecidos requisitos essenciais de saúde 
e de segurança que devem ser cumpridos 
para que as máquinas e seus componentes e 
acessórios sejam permitidos no mercado. 
Quando colocados no mercado ou 
colocados em serviço, as máquinas e seus 
componentes e acessórios devem cumprir 
os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança. Quando tais máquinas e seus 
componentes e acessórios sejam alterados 
subsequentemente, através de meios físicos 
ou digitais, de uma forma que não esteja 
prevista pelo fabricante e que possa 
implicar que deixem de cumprir os 

(23) A fim de assegurar que as máquinas 
e seus componentes e acessórios, quando 
colocados no mercado ou colocados em 
serviço, não implicam riscos de saúde e de 
segurança para as pessoas ou os animais 
domésticos e não causam danos nos bens e, 
quando aplicável, no ambiente, devem ser 
estabelecidos requisitos essenciais de saúde 
e de segurança que devem ser cumpridos 
para que as máquinas e seus componentes e 
acessórios sejam permitidos no mercado. 
Quando colocados no mercado ou 
colocados em serviço, as máquinas e seus 
componentes e acessórios devem cumprir 
os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança. Quando tais máquinas e seus 
componentes e acessórios sejam alterados 
subsequentemente, através de meios físicos 
ou digitais, de uma forma que não esteja 
prevista pelo fabricante e que possa 
implicar que deixem de cumprir os 
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requisitos essenciais de saúde e de 
segurança pertinentes, a alteração deve ser 
considerada substancial. Por exemplo, os 
utilizadores podem carregar numa máquina 
e seus componentes e acessórios software 
não previsto pelo fabricante e que possa 
gerar novos riscos. A fim de garantir a 
conformidade de tal máquina e seus 
componentes e acessórios com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança pertinentes, a pessoa que realiza 
a alteração substancial deve ser obrigada a 
realizar uma nova avaliação da 
conformidade antes da colocação da 
máquina e seus componentes e acessórios 
alterados no mercado ou da sua colocação 
em serviço. Esse requisito deve aplicar-se 
apenas no que respeita à parte alterada da 
máquina e seus componentes e acessórios, 
desde que a alteração não afete a máquina 
e seus componentes e acessórios no seu 
todo. A fim de evitar encargos 
desnecessários e desproporcionados, a 
pessoa que realiza a alteração substancial 
não deve ser obrigada a repetir testes e 
produzir nova documentação relativamente 
a aspetos da máquina e seus componentes e 
acessórios que não sejam afetados pela 
alteração. Cabe à pessoa que realiza a 
alteração substancial demonstrar que a 
alteração não afeta a máquina e seus 
componentes e acessórios no seu todo.

requisitos essenciais de saúde e de 
segurança pertinentes, a alteração deve ser 
considerada substancial. Por exemplo, os 
utilizadores podem carregar numa máquina 
e seus componentes e acessórios software 
não previsto pelo fabricante e que possa 
gerar novos riscos. Uma alteração ao 
hardware ou software de uma máquina e 
seus componentes e acessórios é suscetível 
de modificar as funções, o tipo ou o 
desempenho previstos, o que pode alterar 
a natureza do perigo ou aumentar o nível 
de risco. A fim de garantir a conformidade 
de tal máquina e seus componentes e 
acessórios com os requisitos essenciais de 
saúde e de segurança pertinentes, a pessoa 
que realiza a alteração substancial deve ser 
obrigada a realizar uma nova avaliação da 
conformidade antes da colocação da 
máquina e seus componentes e acessórios 
alterados no mercado ou da sua colocação 
em serviço. Esse requisito deve aplicar-se 
apenas no que respeita à parte alterada da 
máquina e seus componentes e acessórios, 
desde que a alteração não afete a máquina 
e seus componentes e acessórios no seu 
todo. A fim de evitar encargos 
desnecessários e desproporcionados, a 
pessoa que realiza a alteração substancial 
não deve ser obrigada a repetir testes e 
produzir nova documentação relativamente 
a aspetos da máquina e seus componentes e 
acessórios que não sejam afetados pela 
alteração. Cabe à pessoa que realiza a 
alteração substancial demonstrar que a 
alteração não afeta a máquina e seus 
componentes e acessórios no seu todo.

Or. en

Alteração 7

Proposta de regulamento
Considerando 29
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Texto da Comissão Alteração

(29) O fabricante, ou o mandatário do 
fabricante, deverá igualmente assegurar 
que seja efetuada uma avaliação dos riscos 
relativamente à máquina e seus 
componentes e acessórios que o fabricante 
deseja colocar no mercado. Para este 
efeito, o fabricante deve determinar quais 
os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança aplicáveis à máquina e seus 
componentes e acessórios e relativamente 
aos quais têm de ser adotadas medidas para 
abordar os riscos que a máquina e seus 
componentes e acessórios podem 
apresentar. Caso a máquina e seus 
componentes e acessórios integrem um 
sistema de inteligência artificial, os riscos 
identificados durante a avaliação dos riscos 
devem incluir os riscos que possam surgir 
durante o ciclo de vida da máquina e seus 
componentes e acessórios devido a uma 
evolução prevista do seu comportamento 
para operar com diferentes níveis de 
autonomia. Neste sentido, caso a máquina 
e seus componentes e acessórios integrem 
um sistema de inteligência artificial, a 
avaliação dos riscos da máquina e seus 
componentes e acessórios deve ter em 
conta a avaliação dos riscos do sistema de 
inteligência artificial em causa que foi 
realizada nos termos do Regulamento (UE) 
.../... do Parlamento Europeu e do 
Conselho+.

(29) O fabricante deverá igualmente 
assegurar que seja efetuada uma avaliação 
dos riscos relativamente à máquina e seus 
componentes e acessórios que o fabricante 
deseja colocar no mercado. Para este 
efeito, o fabricante deve determinar quais 
os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança aplicáveis à máquina e seus 
componentes e acessórios e relativamente 
aos quais têm de ser adotadas medidas para 
abordar os riscos que a máquina e seus 
componentes e acessórios podem 
apresentar. Caso a máquina e seus 
componentes e acessórios integrem um 
sistema de inteligência artificial, os riscos 
identificados durante a avaliação dos riscos 
devem incluir os riscos que possam surgir 
durante o ciclo de vida da máquina e seus 
componentes e acessórios devido a uma 
evolução prevista do seu comportamento 
para operar com diferentes níveis de 
autonomia. Neste sentido, caso a máquina 
e seus componentes e acessórios integrem 
um sistema de inteligência artificial, a 
avaliação dos riscos da máquina e seus 
componentes e acessórios deve ter em 
conta a avaliação dos riscos do sistema de 
inteligência artificial em causa que foi 
realizada nos termos do Regulamento (UE) 
.../... do Parlamento Europeu e do 
Conselho+.

__________________ __________________
+ JO: Inserir no texto o número do 
regulamento constante do documento ….

+ JO: Inserir no texto o número do 
regulamento constante do documento ….

Or. en

Alteração 8

Proposta de regulamento
Considerando 31
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Texto da Comissão Alteração

(31) É essencial que, antes da 
elaboração da declaração UE de 
conformidade, o fabricante, ou o 
mandatário do fabricante, estabelecido na 
União prepare um processo técnico de 
fabrico, o qual devem ser obrigados a 
disponibilizar às autoridades nacionais ou 
aos organismos notificados mediante 
pedido. Os desenhos de pormenor de 
subconjuntos utilizados para o fabrico da 
máquina e seus componentes e acessórios 
apenas devem ser exigidos como parte do 
processo técnico de fabrico caso o 
conhecimento de tais desenhos seja 
essencial para a avaliação da conformidade 
com os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no presente 
regulamento.

(31) É essencial que, antes da 
elaboração da declaração UE de 
conformidade, o fabricante prepare um 
processo técnico de documentação, o qual 
deve ser obrigado a disponibilizar às 
autoridades nacionais ou aos organismos 
notificados mediante pedido. Os desenhos 
de pormenor de subconjuntos utilizados 
para o fabrico da máquina e seus 
componentes e acessórios apenas devem 
ser exigidos como parte do processo 
técnico de documentação caso o 
conhecimento de tais desenhos seja 
essencial para a avaliação da conformidade 
com os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no presente 
regulamento.

Or. en

Alteração 9

Proposta de regulamento
Considerando 45

Texto da Comissão Alteração

(45) A lista de máquinas de alto risco no 
anexo I da Diretiva 2006/42/CE baseia-se, 
até agora, no risco proveniente da 
utilização prevista ou qualquer má 
utilização razoavelmente previsível dessas 
máquinas. No entanto, o setor das 
máquinas abarca novas formas de conceção 
e fabrico de máquinas e seus componentes 
e acessórios que possam implicar altos 
riscos, independentemente de tal utilização 
prevista ou qualquer má utilização 
razoavelmente previsível. Por exemplo, o 
software que assegura funções de 
segurança de máquinas com base em 
inteligência artificial, integrado ou não na 
máquina e seus componentes e acessórios, 

(45) A lista de máquinas no anexo IV da 
Diretiva 2006/42/CE baseia-se, até agora, 
no risco proveniente da utilização prevista 
ou qualquer má utilização razoavelmente 
previsível dessas máquinas. No entanto, o 
setor das máquinas abarca novas formas de 
conceção e fabrico de máquinas e seus 
componentes e acessórios que possam 
implicar altos riscos, independentemente 
de tal utilização prevista ou qualquer má 
utilização razoavelmente previsível. Por 
exemplo, o software que assegura funções 
de segurança de máquinas com base em 
inteligência artificial, integrado ou não na 
máquina e seus componentes e acessórios, 
deve ser classificado como máquina e seus 
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deve ser classificado como máquina e seus 
componentes e acessórios de alto risco 
devido às características de inteligência 
artificial, tais como dependência de dados, 
opacidade, autonomia e conectividade, o 
que pode aumentar em larga medida a 
probabilidade e gravidade de danos e afetar 
gravemente a segurança da máquina e seus 
componentes e acessórios. Além disso, o 
mercado do software que assegura funções 
de segurança de máquinas e seus 
componentes e acessórios com base em 
inteligência artificial é, até ao momento, 
muito pequeno, o que resulta numa falta de 
experiência e dados. Por conseguinte, a 
avaliação da conformidade do software que 
assegura funções de segurança com base 
em inteligência artificial deve ser realizada 
por um terceiro.

componentes e acessórios potencialmente 
de alto risco devido às características de 
inteligência artificial, tais como 
dependência de dados, opacidade, 
autonomia e conectividade, o que pode 
aumentar em larga medida a probabilidade 
e gravidade de danos e afetar gravemente a 
segurança da máquina e seus componentes 
e acessórios. Além disso, o mercado do 
software que assegura funções de 
segurança de máquinas e seus componentes 
e acessórios com base em inteligência 
artificial é, até ao momento, muito 
pequeno, o que resulta numa falta de 
experiência e dados. Por conseguinte, a 
avaliação da conformidade do software que 
assegura funções de segurança com base 
em inteligência artificial deve ser realizada 
por um terceiro.

Or. en

Alteração 10

Proposta de regulamento
Considerando 50

Texto da Comissão Alteração

(50) Os fabricantes deverão ser 
responsáveis pela certificação da 
conformidade das suas máquinas e seus 
componentes e acessórios com o presente 
regulamento. Contudo, para determinados 
tipos de máquinas e seus componentes e 
acessórios com um fator de risco maior, 
deverá ser exigido um procedimento de 
certificação mais rigoroso que exija a 
participação de um organismo notificado.

(50) Os fabricantes deverão ser 
responsáveis por assegurar a realização de 
uma avaliação da conformidade em 
relação às suas máquinas e seus 
componentes e acessórios, de acordo com 
o presente regulamento. Contudo, para 
determinados tipos de máquinas e seus 
componentes e acessórios com um fator de 
risco maior, poderá ser exigido um 
procedimento de avaliação da 
conformidade mais rigoroso que exija a 
participação de um organismo notificado.

Or. en
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Alteração 11

Proposta de regulamento
Considerando 65

Texto da Comissão Alteração

(65) A fim de ter em conta o progresso e 
os conhecimentos técnicos ou os novos 
dados científicos, deverá ser conferido à 
Comissão o poder de adotar atos nos 
termos do artigo 290.º do Tratado sobre o 
Funcionamento da União Europeia, no que 
diz respeito à alteração da lista de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
de alto risco e da lista indicativa de 
componentes de segurança. É 
particularmente importante que a Comissão 
proceda às consultas adequadas durante os 
trabalhos preparatórios, inclusive ao nível 
dos peritos. No contexto da preparação e 
elaboração de atos delegados, a Comissão 
deve garantir uma transmissão simultânea, 
atempada e adequada da documentação 
pertinente ao Parlamento Europeu e ao 
Conselho.

(65) A fim de ter em conta o progresso e 
os conhecimentos técnicos ou os novos 
dados científicos, deverá ser conferido à 
Comissão o poder de adotar atos nos 
termos do artigo 290.º do Tratado sobre o 
Funcionamento da União Europeia, no que 
diz respeito à alteração da lista de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
potencialmente de alto risco e da lista 
indicativa de componentes de segurança. É 
particularmente importante que a Comissão 
proceda às consultas adequadas durante os 
trabalhos preparatórios, inclusive ao nível 
dos peritos. No contexto da preparação e 
elaboração de atos delegados, a Comissão 
deve garantir uma transmissão simultânea, 
atempada e adequada da documentação 
pertinente ao Parlamento Europeu e ao 
Conselho.

Or. en

Alteração 12

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea e)

Texto da Comissão Alteração

(e) Aos veículos cujo único objetivo 
seja o transporte rodoviário, aéreo, 
aquático ou ferroviário de mercadorias ou 
pessoas, exceto as máquinas montadas 
nesses veículos;

(e) Aos veículos a motor e seus 
reboques, bem como aos sistemas, 
componentes e unidades técnicas, peças e 
equipamentos concebidos e fabricados 
para esses veículos, que sejam abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do Regulamento 
(UE) 2018/858, exceto as máquinas 
montadas nesses veículos, cujo único 
objetivo seja o transporte rodoviário, aéreo, 
aquático ou ferroviário de mercadorias, 
pessoas ou animais;
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Or. en

Alteração 13

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 1 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

(d) Conjunto de máquinas referido nas 
alíneas a), b) e c) ou quase-máquinas 
referidas no ponto 10 que, para a obtenção 
de um mesmo resultado, estão dispostas e 
são comandadas de modo a serem 
solidárias no seu funcionamento;

(Não se aplica à versão portuguesa.)

Or. en

Alteração 14

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(1-A) «Máquina e seus componentes e 
acessórios»: «máquina», «equipamento 
intermutável», «componente de 
segurança», «acessório de elevação», 
«correntes», «cabos», «lingas», 
«correias», «dispositivo amovível de 
transmissão mecânica» e «quase-
máquina», conforme definidos no 
presente regulamento;

Or. en

Alteração 15

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 2
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Texto da Comissão Alteração

(2) «Equipamento intermutável»: 
dispositivo que, após a entrada em serviço 
de uma máquina e seus componentes e 
acessórios, é montado na máquina pelo 
próprio operador para modificar a sua 
função ou introduzir-lhe uma nova função, 
desde que o referido equipamento não 
constitua uma ferramenta;

(2) «Equipamento intermutável»: 
dispositivo que, após a entrada em serviço 
de uma máquina, é montado na máquina 
pelo próprio operador para modificar a sua 
função ou introduzir-lhe uma nova função, 
desde que o referido equipamento não 
constitua uma ferramenta;

Or. en

Alteração 16

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 3

Texto da Comissão Alteração

(3) «Componente de segurança», 
componente físico ou digital, incluindo 
software, da máquina que serve para 
garantir uma função de segurança e que é 
colocado isoladamente no mercado, cuja 
avaria ou mau funcionamento ponham em 
perigo a segurança das pessoas, mas que 
não é indispensável para o funcionamento 
da máquina ou que pode ser substituído por 
componentes normais que garantam o 
funcionamento da máquina;

(3) «Componente de segurança»: 
componente físico ou digital, incluindo 
software, de uma máquina e seus 
componentes e acessórios, concebido para 
ou destinado a garantir uma função de 
segurança e que é colocado isoladamente 
no mercado, cuja avaria ou mau 
funcionamento ponham em perigo a 
segurança das pessoas, mas que não é 
indispensável para o funcionamento da 
máquina ou que pode ser substituído por 
componentes normais que garantam o 
funcionamento da máquina;

Or. en

Alteração 17

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 10

Texto da Comissão Alteração

(10) «Quase-máquina»: conjunto que (Não se aplica à versão portuguesa.)
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constitui uma máquina, mas que não pode 
funcionar por si só de modo que assegure 
uma aplicação específica e que se destina a 
ser exclusivamente incorporada ou 
montada em máquinas, ou noutras quase-
máquinas ou equipamentos, com vista à 
constituição de uma máquina e seus 
componentes e acessórios;

Or. en

Alteração 18

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 13

Texto da Comissão Alteração

(13) «Colocação em serviço»: a primeira 
utilização de uma máquina e seus 
componentes e acessórios, no território da 
União, para o fim a que se destina;

(13) «Colocação em serviço»: a primeira 
utilização de uma máquina e seus 
componentes e acessórios, no território da 
União, para o fim a que se destina, exceto 
quase-máquinas;

Or. en

Alteração 19

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 16

Texto da Comissão Alteração

(16) «Alteração substancial»: alteração 
de uma máquina e seus componentes e 
acessórios, através de meios físicos ou 
digitais, depois da colocação no mercado 
ou em serviço dessa máquina e seus 
componentes e acessórios, não prevista 
pelo fabricante e em resultado da qual a 
conformidade da máquina e seus 
componentes e acessórios com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança pertinentes pode ser afetada;

(16) «Alteração substancial»: alteração 
de uma máquina e seus componentes e 
acessórios, exceto quase-máquinas, 
através de meios físicos ou digitais, depois 
da colocação no mercado ou em serviço 
dessa máquina e seus componentes e 
acessórios, não prevista ou planeada pelo 
fabricante e em resultado da qual a 
conformidade da máquina e seus 
componentes e acessórios com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança pertinentes é afetada;
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Or. en

Alteração 20

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 17

Texto da Comissão Alteração

(17) «Fabricante»: qualquer pessoa 
singular ou coletiva responsável pelo 
fabrico de máquinas e seus componentes e 
acessórios, ou que mande conceber ou 
fabricar máquinas e seus componentes e 
acessórios, e responsável pela 
comercialização dessas máquinas e seus 
componentes e acessórios com o seu 
próprio nome ou a sua própria marca ou 
que proceda à conceção e fabrico de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
para seu uso próprio;

(17) «Fabricante»: qualquer pessoa 
singular ou coletiva responsável pelo 
fabrico ou pela colocação em serviço de 
máquinas e seus componentes e acessórios, 
ou que mande conceber ou fabricar 
máquinas e seus componentes e acessórios, 
e responsável pela comercialização dessas 
máquinas e seus componentes e acessórios 
com o seu próprio nome ou a sua própria 
marca ou que proceda à conceção, fabrico 
e aplicação de máquinas e seus 
componentes e acessórios para seu uso 
próprio;

Or. en

Alteração 21

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 18

Texto da Comissão Alteração

(18) «Manual de instruções»: as 
informações fornecidas pelo fabricante 
quando a máquina e seus componentes e 
acessórios é colocada no mercado ou em 
serviço para informar o utilizador da 
máquina e seus componentes e acessórios 
do fim a que se destina e da utilização 
correta dessa máquina e seus componentes 
e acessórios, bem como informações sobre 
quaisquer precauções a tomar aquando da 
utilização ou instalação da máquina e seus 
componentes e acessórios, incluindo 
informações sobre os aspetos de segurança;

(18) «Manual de instruções»: as 
informações fornecidas pelo fabricante 
quando a máquina e seus componentes e 
acessórios, exceto quase-máquinas, é 
colocada no mercado ou em serviço para 
informar o utilizador da máquina e seus 
componentes e acessórios do fim a que se 
destina e da utilização correta dessa 
máquina e seus componentes e acessórios, 
bem como informações sobre quaisquer 
precauções a tomar aquando da utilização 
ou instalação da máquina e seus 
componentes e acessórios, incluindo 
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informações sobre os aspetos de segurança;

Or. en

Alteração 22

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 28

Texto da Comissão Alteração

(28) «Avaliação da conformidade»: o 
processo de verificação através do qual se 
demonstra o cumprimento dos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança do 
presente regulamento relativos às máquinas 
e seus componentes e acessórios;

(28) «Avaliação da conformidade»: o 
processo de verificação através do qual se 
demonstra o cumprimento dos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança do 
presente regulamento relativos às máquinas 
e seus componentes e acessórios, exceto 
quase-máquinas;

Or. en

Alteração 23

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 33-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(33-A) «Função de segurança»: uma 
medida de proteção concebida para 
eliminar, ou, se tal não for possível, para 
reduzir determinado risco;

Or. en

Alteração 24

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 33-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(33-B) «Documentação técnica»: 
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documentação que permite avaliar se a 
máquina está em conformidade com os 
requisitos pertinentes, incluindo 
documentação que contenha uma análise 
e avaliação dos riscos;

Or. en

Alteração 25

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 33-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

(33-C) «Ciclo de vida»: todo o período 
durante o qual uma máquina e seus 
componentes e acessórios podem ser 
utilizados, inclusive após a sua 
modificação física ou digital.

Or. en

Alteração 26

Proposta de regulamento
Artigo 5 – título

Texto da Comissão Alteração

Máquinas e seus componentes e acessórios 
de alto risco

Máquinas e seus componentes e acessórios 
potencialmente de alto risco

Or. en

Alteração 27

Proposta de regulamento
Artigo 5 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. As máquinas e seus componentes e 1. As máquinas e seus componentes e 
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acessórios de alto risco enumerados no 
anexo I estão sujeitos a um procedimento 
específico de avaliação da conformidade, 
conforme referido no artigo 21.º, n.º 2.

acessórios potencialmente de alto risco 
enumerados no anexo I estão sujeitos a um 
procedimento específico de avaliação da 
conformidade, conforme referido no artigo 
21.º, n.º 2.

Or. en

Alteração 28

Proposta de regulamento
Artigo 5 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

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

2. A Comissão fica habilitada a adotar 
atos delegados, nos termos do artigo 45.º, 
para alterar o anexo I tendo em conta o 
progresso e os conhecimentos técnicos ou 
os novos dados científicos, incluindo na 
lista de máquinas e seus componentes e 
acessórios potencialmente de alto risco 
uma nova máquina e seus componentes e 
acessórios ou retirando dessa lista uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
existente, em conformidade com os 
critérios estabelecidos nos n.os 3 e 4. Os 
atos delegados que incluam na lista uma 
nova máquina e seus componentes e 
acessórios não serão aplicáveis antes de 
36 meses a contar da sua entrada em 
vigor.

Or. en

Alteração 29

Proposta de regulamento
Artigo 5 – n.º 3 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

3. Uma máquina e seus componentes 
e acessórios deve ser incluída na lista de 
máquinas e seus componentes e acessórios 

3. Uma máquina e seus componentes 
e acessórios deve ser incluída na lista de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
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de alto risco, no anexo I, se apresentar um 
risco para a saúde humana, tendo em conta 
a sua conceção e o fim a que se destina. 
Uma máquina e seus componentes e 
acessórios deve ser retirada da lista de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
de alto risco no anexo I se deixar de 
apresentar esse risco. O risco apresentado 
por uma determinada máquina e seus 
componentes e acessórios deve ser 
estabelecido com base na combinação da 
probabilidade de ocorrência de danos e da 
gravidade desses danos.

potencialmente de alto risco, no anexo I, se 
apresentar um elevado risco para a saúde 
humana, tendo em conta a sua conceção, o 
fim a que se destina e a utilização prevista. 
Uma máquina e seus componentes e 
acessórios deve ser retirada da lista de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
potencialmente de alto risco no anexo I se 
deixar de apresentar esse risco. O risco 
apresentado por uma determinada máquina 
e seus componentes e acessórios deve ser 
estabelecido com base na combinação da 
probabilidade de ocorrência de danos e da 
gravidade desses danos.

Or. en

Alteração 30

Proposta de regulamento
Artigo 5 – n.º 4 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

(d) Estatísticas sobre acidentes 
causados pela máquina e seus componentes 
e acessórios nos quatro anos anteriores 
com base, em particular, nas informações 
obtidas do sistema de informação e 
comunicação para a fiscalização do 
mercado (ICSMS), nos procedimentos das 
cláusulas de salvaguarda de informação, no 
sistema de alerta rápido (RAPEX) e nos 
relatórios do grupo de cooperação 
administrativa sobre máquinas.

(d) Estatísticas sobre acidentes 
causados pela máquina e seus componentes 
e acessórios nos quatro anos anteriores 
com base, em particular, nas informações 
obtidas do sistema de informação e 
comunicação para a fiscalização do 
mercado (ICSMS), nos procedimentos das 
cláusulas de salvaguarda de informação, no 
sistema de alerta rápido (RAPEX), na base 
de dados europeia de acidentes (IDB) e 
nos relatórios do grupo de cooperação 
administrativa sobre máquinas.

Or. en

Alteração 31

Proposta de regulamento
Artigo 7 – parágrafo 1-A (novo)
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Texto da Comissão Alteração

As quase-máquinas apenas são 
disponibilizadas no mercado se 
cumprirem os requisitos essenciais de 
saúde e de segurança estabelecidos no 
anexo III, com os quais o fabricante 
declarou, na declaração UE de 
incorporação, que a quase-máquina está 
em conformidade.

Or. en

Alteração 32

Proposta de regulamento
Artigo 8 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Os requisitos de saúde e de segurança 
abrangidos pela outra legislação de 
harmonização da União mais específica 
devem ser verificados como parte do 
procedimento de avaliação da 
conformidade estabelecido no presente 
regulamento.

Or. en

Alteração 33

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os fabricantes garantem que uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
que coloquem no mercado foram 
concebidos e fabricados em conformidade 
com os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança enunciados no anexo III.

1. Os fabricantes garantem que uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
que coloquem no mercado ou em serviço 
foram concebidos e fabricados em 
conformidade com os requisitos essenciais 
de saúde e de segurança enunciados no 
anexo III.
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Or. en

Alteração 34

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 2 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

2. Antes de colocarem no mercado 
uma máquina e seus componentes e 
acessórios, os fabricantes devem elaborar a 
documentação técnica referida no anexo IV 
(«documentação técnica») e efetuar ou 
mandar efetuar os procedimentos de 
avaliação da conformidade pertinentes a 
que se refere o artigo 21.º ou o artigo 22.º.

2. Antes de colocarem no mercado ou 
em serviço uma máquina e seus 
componentes e acessórios, os fabricantes 
devem elaborar a documentação técnica 
referida no anexo IV («documentação 
técnica») e efetuar ou mandar efetuar os 
procedimentos de avaliação da 
conformidade pertinentes a que se refere o 
artigo 21.º ou o artigo 22.º.

Or. en

Alteração 35

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Os fabricantes devem manter a 
documentação técnica e a declaração UE 
de conformidade, quando pertinente, à 
disposição das autoridades de fiscalização 
do mercado por um período de dez anos a 
contar da data de colocação no mercado da 
máquina e seus componentes e acessórios. 
Quando pertinente, o código-fonte ou a 
lógica programada incluído(a) na 
documentação técnica deve ser 
disponibilizado(a) mediante pedido 
fundamentado das autoridades nacionais 
competentes, desde que seja necessário 
para que as referidas autoridades possam 
verificar a conformidade com os requisitos 
essenciais de saúde e de segurança 
estabelecidos no anexo III.

3. Os fabricantes devem manter a 
documentação técnica e a declaração UE 
de conformidade, quando pertinente, à 
disposição das autoridades de fiscalização 
do mercado, em papel ou em suporte 
eletrónico, por um período de dez anos a 
contar da data de colocação no mercado da 
máquina e seus componentes e acessórios. 
Quando pertinente, o código-fonte ou a 
lógica programada incluído(a) na 
documentação técnica deve ser 
disponibilizado(a) mediante pedido 
fundamentado das autoridades nacionais 
competentes, desde que seja necessário 
para que as referidas autoridades possam 
verificar a conformidade com os requisitos 
essenciais de saúde e de segurança 
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estabelecidos no anexo III.

Or. en

Alteração 36

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. Os fabricantes asseguram que nas 
máquinas e seus componentes e acessórios 
que colocam no mercado figure o tipo, o 
número do lote ou da série, ou quaisquer 
outros elementos que permitam a respetiva 
identificação, ou, se as dimensões ou a 
natureza da máquina e seus componentes e 
acessórios não o permitirem, que a 
informação exigida conste da embalagem 
ou dos documentos que acompanham a 
máquina e seus componentes e acessórios.

5. Os fabricantes asseguram que nas 
máquinas e seus componentes e acessórios 
que colocam no mercado ou em serviço 
figure o tipo, o número do lote ou da série, 
ou quaisquer outros elementos que 
permitam a respetiva identificação, ou, se 
as dimensões ou a natureza da máquina e 
seus componentes e acessórios não o 
permitirem, que a informação exigida 
conste da embalagem ou dos documentos 
que acompanham a máquina e seus 
componentes e acessórios.

Or. en

Alteração 37

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Os fabricantes devem indicar o seu 
nome, nome comercial registado ou marca 
registada, o endereço postal e o endereço 
de correio eletrónico de contacto na 
máquina e seus componentes e acessórios 
ou, se tal não for possível, na embalagem 
ou num documento que acompanhe a 
máquina e seus componentes e acessórios. 
O endereço indica um único ponto de 
contacto do fabricante. Os dados de 
contacto são apresentados numa língua que 
possa ser facilmente compreendida pelos 

6. Os fabricantes devem indicar o seu 
nome, nome comercial registado ou marca 
registada, o endereço postal e o sítio Web 
ou endereço de correio eletrónico de 
contacto na máquina e seus componentes e 
acessórios ou, se tal não for possível, na 
embalagem ou num documento que 
acompanhe a máquina e seus componentes 
e acessórios. O endereço indica um único 
ponto de contacto do fabricante. Os dados 
de contacto são apresentados numa língua 
que possa ser facilmente compreendida 
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utilizadores finais e pelas autoridades de 
fiscalização do mercado.

pelos utilizadores finais e pelas autoridades 
de fiscalização do mercado.

Or. en

Alteração 38

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 9

Texto da Comissão Alteração

9. Os fabricantes que considerem ou 
tenham motivos para crer que uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
que colocaram no mercado ou em serviço 
não está em conformidade com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no anexo III 
devem tomar imediatamente as medidas 
corretivas necessárias para assegurar a 
conformidade da máquina e seus 
componentes e acessórios em questão ou 
para proceder à sua retirada ou recolha, 
consoante o caso. Além disso, se a 
máquina e seus componentes e acessórios 
apresentar um risco, os fabricantes devem 
informar imediatamente deste facto as 
autoridades nacionais competentes dos 
Estados-Membros em que disponibilizaram 
a máquina e seus componentes e acessórios 
no mercado para este efeito, fornecendo-
lhes as informações pertinentes, sobretudo 
no que se refere à não conformidade e às 
medidas corretivas aplicadas.

9. Os fabricantes que considerem ou 
tenham motivos para crer que uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
que colocaram no mercado ou em serviço 
não está em conformidade com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no anexo III 
devem tomar imediatamente as medidas 
corretivas necessárias para assegurar a 
conformidade da máquina e seus 
componentes e acessórios em questão ou 
para proceder à sua retirada ou recolha, 
consoante o caso. Além disso, se a 
máquina e seus componentes e acessórios 
apresentar um risco, os fabricantes devem 
informar imediatamente deste facto as 
autoridades nacionais competentes dos 
Estados-Membros em que disponibilizaram 
a máquina e seus componentes e acessórios 
no mercado ou os colocaram em serviço 
para este efeito, fornecendo-lhes as 
informações pertinentes, sobretudo no que 
se refere à não conformidade e às medidas 
corretivas aplicadas.

Or. en

Alteração 39

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3– alínea a)
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Texto da Comissão Alteração

(a) Não se encontra publicada no 
Jornal Oficial da União Europeia qualquer 
referência a normas harmonizadas que 
abranjam os requisitos essenciais de saúde 
e de segurança pertinentes, em 
conformidade com o Regulamento (UE) n.º 
1025/2012;

(a) Não se encontra publicada no 
Jornal Oficial da União Europeia qualquer 
referência a normas harmonizadas que 
abranjam os requisitos essenciais de saúde 
e de segurança pertinentes, em 
conformidade com o Regulamento (UE) n.º 
1025/2012; e

Or. en

Alteração 40

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) A Comissão solicitou a uma ou 
mais organizações de normalização 
europeias a elaboração de uma norma 
harmonizada relativa aos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança e 
verificam-se atrasos injustificados no 
procedimento de normalização ou o pedido 
não foi aceite por qualquer uma das 
organizações europeias de normalização.

(b) A Comissão solicitou a uma ou 
mais organizações de normalização 
europeias a elaboração de uma norma 
harmonizada relativa aos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança e a 
norma solicitada não foi elaborada dentro 
de 3 anos a contar do pedido de 
normalização ou o pedido não foi aceite 
por qualquer uma das organizações 
europeias de normalização.

Or. en

Alteração 41

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 4-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

4-A. Se forem desenvolvidas normas 
harmonizadas que abranjam os requisitos 
essenciais de saúde e de segurança 
constantes do anexo III e as referências 
aos mesmos forem futuramente 



PR\1241657PT.docx 29/56 PE697.614v02-00

PT

publicadas no Jornal Oficial da União 
Europeia, em conformidade com o 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012, as 
especificações técnicas pertinentes 
deixarão de ser aplicáveis.

Or. en

Alteração 42

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. A fim de certificar a conformidade 
de uma máquina e seus componentes e 
acessórios com o presente regulamento, o 
fabricante, ou o seu mandatário, e a 
pessoa que efetuou uma alteração 
substancial da máquina e seus 
componentes e acessórios aplicam um dos 
procedimentos para a avaliação da 
conformidade a que se referem os n.os 2 e 
3.

1. A fim de estabelecer a 
conformidade de uma máquina e seus 
componentes e acessórios com o presente 
regulamento, o fabricante e a pessoa que 
efetuou uma alteração substancial da 
máquina e seus componentes e acessórios 
aplicam um dos procedimentos para a 
avaliação da conformidade a que se 
referem os n.os 2 e 3.

Or. en

Alteração 43

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 2 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

2. Caso a máquina e seus 
componentes e acessórios seja uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
de alto risco enumerados no anexo I, o 
fabricante, ou o mandatário do fabricante, 
e a pessoa que efetuou uma alteração 
substancial da máquina e seus 
componentes e acessórios aplicam um dos 
procedimentos seguintes:

2. Caso a máquina e seus 
componentes e acessórios seja uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
potencialmente de alto risco enumerados 
no anexo I, o fabricante e a pessoa que 
efetuou uma alteração substancial da 
máquina e seus componentes e acessórios 
aplicam um dos procedimentos seguintes:
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Or. en

Alteração 44

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 2 – alínea -a) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(-a) Procedimento de controlo interno 
da produção (módulo A) previsto no 
anexo VI;

Or. en

Alteração 45

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Caso a máquina e seus 
componentes e acessórios não seja uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
de alto risco enumerados no anexo I, o 
fabricante, ou o mandatário do fabricante, 
e a pessoa que efetuou uma alteração 
substancial da máquina e seus 
componentes e acessórios aplicam o 
procedimento de controlo interno da 
produção (módulo A) estabelecido no 
anexo VI.

3. Caso a máquina e seus 
componentes e acessórios não seja uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
potencialmente de alto risco enumerados 
no anexo I, o fabricante e a pessoa que 
efetuou uma alteração substancial da 
máquina e seus componentes e acessórios 
aplicam o procedimento de controlo 
interno da produção (módulo A) 
estabelecido no anexo VI.

Or. en

Alteração 46

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Os organismos notificados têm em 4. Os organismos notificados têm em 
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conta os interesses e necessidades 
específicos das pequenas e médias 
empresas aquando da definição das taxas 
da avaliação da conformidade e procedem 
à redução das mesmas de forma 
proporcional aos seus interesses e 
necessidades específicos.

conta os interesses e necessidades 
específicos das pequenas e médias 
empresas aquando da definição das taxas 
da avaliação da conformidade.

Or. en

Alteração 47

Proposta de regulamento
Artigo 22 – título

Texto da Comissão Alteração

Procedimentos de avaliação da 
conformidade para quase-máquinas

Procedimentos para quase máquinas

Or. en

Alteração 48

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

1. O fabricante de quase-máquinas, ou 
o mandatário do fabricante, assegura, 
antes da colocação das quase-máquinas no 
mercado, a elaboração dos documentos 
seguintes:

1. O fabricante de quase-máquinas 
assegura, antes da colocação das quase-
máquinas no mercado, a elaboração dos 
documentos seguintes, em papel ou em 
suporte digital:

Or. en

Alteração 49

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 2
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Texto da Comissão Alteração

2. Quando pertinente, o fabricante das 
quase-máquinas, ou o mandatário do 
fabricante, disponibiliza à autoridade 
nacional competente, a pedido desta, o 
código-fonte ou a lógica programada 
incluído(a) na documentação técnica 
referida no n.º 1, alínea a), desde que seja 
necessário para que a referida autoridade 
possa verificar a conformidade com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no anexo III. O 
manual de montagem referido no n.º 1, 
alínea b), e a declaração de incorporação 
referida no n.º 1, alínea c), acompanham a 
quase-máquina até à sua incorporação na 
máquina e seus componentes e acessórios 
final e, depois, fazem parte do processo 
técnico da máquina e seus componentes e 
acessórios em questão.

2. Quando pertinente, o fabricante das 
quase-máquinas disponibiliza à autoridade 
nacional competente, a pedido desta, o 
código-fonte ou a lógica programada 
incluído(a) na documentação técnica 
referida no n.º 1, alínea a), desde que seja 
necessário para que a referida autoridade 
possa verificar a conformidade com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança estabelecidos no anexo III. O 
manual de montagem referido no n.º 1, 
alínea b), e a declaração UE de 
incorporação referida no n.º 1, alínea c), 
acompanham a quase-máquina até à sua 
incorporação na máquina e seus 
componentes e acessórios final e, depois, 
fazem parte do processo técnico da 
máquina e seus componentes e acessórios 
em questão.

Or. en

Alteração 50

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 1 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

1. Se as autoridades de fiscalização do 
mercado de um Estado-Membro tiverem 
motivos suficientes para crer que uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
abrangidos pelo presente regulamento 
apresentam um risco para a saúde ou a 
segurança das pessoas, e, quando 
adequado, para os animais domésticos ou 
os bens e, se aplicável, o ambiente, devem 
proceder a uma avaliação da máquina e 
seus componentes e acessórios em causa 
que abranja todos os requisitos aplicáveis 
previstos no presente regulamento. Os 
operadores económicos envolvidos 
cooperam, na medida do necessário, com 

1. Se as autoridades de fiscalização do 
mercado de um Estado-Membro tiverem 
motivos suficientes para crer que uma 
máquina e seus componentes e acessórios 
abrangidos pelo presente regulamento não 
cumprem os requisitos do presente 
regulamento ou apresentam um risco para 
a saúde ou a segurança das pessoas, e, 
quando adequado, para os animais 
domésticos ou os bens e, se aplicável, o 
ambiente, devem proceder a uma avaliação 
da máquina e seus componentes e 
acessórios em causa que abranja todos os 
requisitos aplicáveis previstos no presente 
regulamento. Os operadores económicos 
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as autoridades de fiscalização do mercado 
para esse efeito.

envolvidos cooperam, na medida do 
necessário, com as autoridades de 
fiscalização do mercado para esse efeito.

Or. en

Alteração 51

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 1 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Se, durante a avaliação a que se refere o 
primeiro parágrafo, as autoridades de 
fiscalização do mercado verificarem que a 
máquina e seus componentes e acessórios 
não cumprem os requisitos do presente 
regulamento, devem exigir imediatamente 
que o operador económico em causa tome 
todas as medidas corretivas adequadas para 
assegurar a conformidade da máquina e 
seus componentes e acessórios com esses 
requisitos, para retirar a máquina e seus 
componentes e acessórios do mercado ou 
para os recolher num prazo razoável que 
seja proporcionado em relação à natureza 
do risco a que se refere o primeiro 
parágrafo.

Se, durante a avaliação a que se refere o 
primeiro parágrafo, as autoridades de 
fiscalização do mercado verificarem que a 
máquina e seus componentes e acessórios 
não cumprem os requisitos do presente 
regulamento, devem exigir imediatamente 
que o operador económico em causa tome 
as medidas corretivas adequadas e 
proporcionadas previstas no artigo 16.º, 
n.º 3, do Regulamento (UE) 2019/1020 
para pôr termo à não conformidade ou 
para eliminar o risco que estas 
especificaram num prazo razoável que seja 
proporcionado em relação à natureza do 
risco a que se refere o primeiro parágrafo.

Or. en

Alteração 52

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. O operador económico assegura a 
aplicação de todas as medidas corretivas 
adequadas relativamente a todas as 
máquinas e seus componentes e acessórios 
em causa por si disponibilizados no 
mercado da União.

3. O operador económico assegura a 
aplicação de medidas corretivas adequadas 
relativamente a todas as máquinas e seus 
componentes e acessórios em causa por si 
disponibilizados no mercado da União.
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Or. en

Alteração 53

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 4 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

4. Caso o operador económico em 
causa não tome as medidas corretivas 
adequadas no prazo referido no n.º 1, 
segundo parágrafo, as autoridades de 
fiscalização do mercado devem tomar 
todas as medidas provisórias adequadas 
para proibir ou restringir a 
disponibilização da máquina e seus 
componentes e acessórios nos seus 
mercados nacionais, para os retirar do 
mercado ou para os recolher.

4. Caso o operador económico em 
causa não tome as medidas corretivas 
referidas no n.º 1, segundo parágrafo, 
dentro do prazo especificado ou caso a 
não conformidade ou o risco referidos no 
n.º 1 persistam, as autoridades de 
fiscalização do mercado devem assegurar 
que a máquina e seus componentes e 
acessórios em questão são retirados ou 
recolhidos ou que a sua disponibilização 
no mercado é proibida ou restringida e 
que a Comissão e os outros Estados-
Membros são devidamente informados.

Or. en

Alteração 54

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 4 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

As autoridades de fiscalização do mercado 
devem informar imediatamente a 
Comissão e os demais Estados-Membros 
das medidas tomadas.

Suprimido

Or. en

Alteração 55

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 5 – parte introdutória
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Texto da Comissão Alteração

5. A informação referida no n.º 4, 
segundo parágrafo, deve conter todos os 
pormenores disponíveis, em especial os 
dados necessários à identificação da 
máquina e seus componentes e acessórios 
não conformes, da origem da referida 
máquina e seus componentes e acessórios, 
da natureza da alegada não conformidade e 
do risco conexo, da natureza e da duração 
das medidas nacionais adotadas, bem como 
as observações do operador económico em 
causa. As autoridades de fiscalização do 
mercado devem indicar, nomeadamente, se 
a não conformidade se deve a uma das 
seguintes razões:

5. A informação referida no n.º 4 deve 
conter todos os pormenores disponíveis, 
em especial os dados necessários à 
identificação da máquina e seus 
componentes e acessórios não conformes, 
da origem da referida máquina e seus 
componentes e acessórios, da natureza da 
alegada não conformidade e do risco 
conexo, da natureza e da duração das 
medidas nacionais adotadas, bem como as 
observações do operador económico em 
causa. As autoridades de fiscalização do 
mercado devem indicar, nomeadamente, se 
a não conformidade se deve a uma das 
seguintes razões:

Or. en

Alteração 56

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 7

Texto da Comissão Alteração

7. Se, no prazo de três meses a contar 
da receção das informações referidas no n.º 
4, segundo parágrafo, nem os Estados-
Membros nem a Comissão tiverem 
levantado objeções à medida provisória 
tomada por um Estado-Membro, considera-
se que a mesma é justificada.

7. Se, no prazo de três meses a contar 
da receção das informações referidas no n.º 
4, nem os Estados-Membros nem a 
Comissão tiverem levantado objeções à 
medida tomada por um Estado-Membro, 
considera-se que a mesma é justificada.

Or. en

Alteração 57

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 2 – parágrafo 1
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Texto da Comissão Alteração

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

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

Or. en

Alteração 58

Proposta de regulamento
Artigo 50 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os Estados-Membros não podem 
impedir, até … [42 meses após a data de 
entrada em vigor do presente regulamento], 
a disponibilização no mercado de máquinas 
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.º da referida diretiva, é 
aplicável a tais máquinas o capítulo VI do 
presente regulamento, com as devidas 
adaptações, incluindo máquinas para as 
quais já tenha sido iniciado um 
procedimento nos termos do artigo 11.º da 
Diretiva 2006/42/CE a partir de … [data de 
entrada em vigor do presente regulamento].

1. Os Estados-Membros não podem 
impedir, até … [60 meses após a data de 
entrada em vigor do presente regulamento], 
a disponibilização no mercado de máquinas 
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.º da referida diretiva, é 
aplicável a tais máquinas o capítulo VI do 
presente regulamento, com as devidas 
adaptações, incluindo máquinas para as 
quais já tenha sido iniciado um 
procedimento nos termos do artigo 11.º da 
Diretiva 2006/42/CE a partir de … [data de 
entrada em vigor do presente regulamento].

Or. en

Alteração 59

Proposta de regulamento
Artigo 50 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Os certificados de exame CE de 
tipo e as decisões de aprovação emitidos 

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

em conformidade com o artigo 14.º da 
Diretiva 2006/42/CE permanecem válidos 
até … [60 meses após a data de entrada em 
vigor do presente regulamento], exceto se 
caducarem antes dessa data.

Or. en

Alteração 60

Proposta de regulamento
Artigo 51 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Até … [54 meses após a data de 
entrada em vigor do presente regulamento] 
e subsequentemente de quatro em quatro 
anos, a Comissão apresenta ao Parlamento 
Europeu e ao Conselho um relatório sobre 
a avaliação e revisão do presente 
regulamento. Os relatórios devem ser 
divulgados ao público.

1. Até … [72 meses após a data de 
entrada em vigor do presente regulamento] 
e subsequentemente de quatro em quatro 
anos, a Comissão apresenta ao Parlamento 
Europeu e ao Conselho um relatório sobre 
a avaliação e revisão do presente 
regulamento. Os relatórios devem ser 
divulgados ao público. Os relatórios devem 
ser divulgados ao público.

Or. en

Alteração 61

Proposta de regulamento
Artigo 51 – n.º 2 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) O procedimento de avaliação da 
conformidade aplicável às máquinas e seus 
componentes e acessórios de alto risco 
enumerados no anexo I.

(b) O procedimento de avaliação da 
conformidade aplicável às máquinas e seus 
componentes e acessórios potencialmente 
de alto risco enumerados no anexo I.

Or. en
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Alteração 62

Proposta de regulamento
Artigo 52 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

É aplicável a partir de … [30 meses após a 
data de entrada em vigor do presente 
regulamento].

É aplicável a partir de … [48 meses após a 
data de entrada em vigor do presente 
regulamento].

Or. en

Alteração 63

Proposta de regulamento
Anexo I – subtítulo 1

Texto da Comissão Alteração

MÁQUINAS E SEUS COMPONENTES E 
ACESSÓRIOS DE ALTO RISCO

MÁQUINAS E SEUS COMPONENTES E 
ACESSÓRIOS POTENCIALMENTE DE 
ALTO RISCO

Or. en

Alteração 64

Proposta de regulamento
Anexo I – ponto 24

Texto da Comissão Alteração

24. Software que assegura funções de 
segurança, incluindo sistemas de IA.

24. Componente de segurança de 
software que assegura funções de 
segurança, incluindo de sistemas de IA.

Or. en

Alteração 65

Proposta de regulamento
Anexo I – ponto 25
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Texto da Comissão Alteração

25. Máquinas que incorporam 
sistemas de IA que asseguram funções de 
segurança.

25. Sistemas de IA que asseguram 
funções de segurança e que se encontram 
incorporados em máquinas.

Or. en

Alteração 66

Proposta de regulamento
Anexo III – ponto 1 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

1. O fabricante de uma máquina e 
seus componentes e acessórios, ou o seu 
mandatário, deve assegurar que seja 
efetuada uma avaliação dos riscos, a fim de 
determinar os requisitos de saúde e de 
segurança que se aplicam à máquina e seus 
componentes e acessórios. Em seguida, a 
máquina e seus componentes e acessórios 
devem ser concebidos e fabricados de 
modo a prevenir e minimizar todos os 
riscos pertinentes, tendo em conta os 
resultados da avaliação dos riscos.

1. O fabricante de uma máquina e 
seus componentes e acessórios deve 
assegurar que seja efetuada uma avaliação 
dos riscos, a fim de determinar os 
requisitos de saúde e de segurança que se 
aplicam à máquina e seus componentes e 
acessórios. Em seguida, a máquina e seus 
componentes e acessórios devem ser 
concebidos e fabricados de modo a 
prevenir e minimizar todos os riscos 
pertinentes, tendo em conta os resultados 
da avaliação dos riscos.

Or. en

Alteração 67

Proposta de regulamento
Anexo III – ponto 1 – parágrafo 2 

Texto da Comissão Alteração

Através do processo iterativo de avaliação 
e redução dos riscos referido no primeiro 
parágrafo, o fabricante ou o seu 
mandatário deve:

Através do processo iterativo de avaliação 
e redução dos riscos referido no primeiro 
parágrafo, o fabricante deve:

Or. en
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Alteração 68

Proposta de regulamento
Anexo III – ponto 1 – parágrafo 2 – alínea f)

Texto da Comissão Alteração

(f) Eliminar os perigos ou reduzir os 
riscos que lhes estão associados, através da 
aplicação de medidas de proteção, pela 
ordem de prioridade estabelecida no ponto 
1.1.2, alínea b.

(f) Eliminar os perigos ou reduzir 
suficientemente os riscos que lhes estão 
associados, através da aplicação de 
medidas de proteção, pela ordem de 
prioridade estabelecida no ponto 1.1.2, 
alínea b.

Or. en

Alteração 69

Proposta de regulamento
Anexo III – ponto 2

Texto da Comissão Alteração

2. As obrigações previstas pelos 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança só se aplicam quando existir o 
risco correspondente para a máquina e seus 
componentes e acessórios considerados, 
quando estes forem utilizados nas 
condições previstas pelo fabricante ou pelo 
seu mandatário, mas também em situações 
anómalas previsíveis. No entanto, os 
princípios de integração da segurança 
referidos no ponto 1.1.2 e as obrigações em 
matéria de marcação das máquinas e seus 
componentes e acessórios e de instruções 
referidas nos pontos 1.7.3 e 1.7.4. são 
aplicáveis em todos os casos.

2. As obrigações previstas pelos 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança só se aplicam quando existir o 
risco correspondente para a máquina e seus 
componentes e acessórios considerados, 
quando estes forem utilizados nas 
condições previstas pelo fabricante, mas 
também em situações anómalas previsíveis. 
No entanto, os princípios de integração da 
segurança referidos no ponto 1.1.2 e as 
obrigações em matéria de marcação das 
máquinas e seus componentes e acessórios 
e de instruções referidas nos pontos 1.7.3 e 
1.7.4. são aplicáveis em todos os casos.

Or. en
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Alteração 70

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.1 – ponto 1.1.2 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

(a) As máquinas e seus componentes e 
acessórios devem ser concebidos e 
fabricados por forma a cumprirem a função 
a que se destinam e a poderem ser postos 
em funcionamento, regulados e objeto de 
manutenção sem expor as pessoas a riscos, 
quando tais operações sejam efetuadas nas 
condições previstas, mas tendo também em 
conta a sua má utilização razoavelmente 
previsível. As medidas de proteção devem 
ter por objetivo eliminar os riscos durante o 
tempo previsível de vida da máquina e seus 
componentes e acessórios, incluindo as 
fases de transporte, montagem, 
desmontagem, desativação e abate.

(a) As máquinas e seus componentes e 
acessórios devem ser concebidos e 
fabricados por forma a cumprirem a função 
a que se destinam e a poderem ser postos 
em funcionamento, regulados e objeto de 
manutenção sem expor as pessoas a riscos, 
quando tais operações sejam efetuadas nas 
condições e no modo de utilização 
previstos, mas tendo também em conta a 
sua má utilização razoavelmente previsível. 
As medidas de proteção devem ter por 
objetivo eliminar os riscos durante o ciclo 
previsível de vida da máquina e seus 
componentes e acessórios, incluindo as 
fases de transporte, montagem, 
desmontagem, desativação e abate.

Or. en

Alteração 71

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.1 – ponto 1.1.2 – alínea b) – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

(b) Ao escolher as soluções mais 
adequadas, o fabricante, ou o seu 
mandatário, deve aplicar os seguintes 
princípios, pela ordem indicada:

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

Or. en

Alteração 72

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.1 – ponto 1.1.2 – alínea c)
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Texto da Comissão Alteração

(c) Aquando da conceção e do fabrico 
da máquina e seus componentes e 
acessórios e da redação do manual de 
instruções, o fabricante, ou o seu 
mandatário, deve ponderar não só a 
utilização prevista da máquina e seus 
componentes e acessórios, mas também a 
sua má utilização razoavelmente previsível. 
A máquina e seus componentes e 
acessórios devem ser concebidos e 
fabricados de modo a evitar a sua 
utilização anómala, nos casos em que esta 
constitua fonte de risco. Se necessário, o 
manual de instruções deve chamar a 
atenção do utilizador para o modo como a 
máquina e seus componentes e acessórios 
não devem ser utilizados, sempre que a 
experiência demonstrar que esse modo de 
utilização poderá ocorrer na prática.

(c) Aquando da conceção e do fabrico 
da máquina e seus componentes e 
acessórios e da redação do manual de 
instruções, o fabricante deve ponderar não 
só a utilização prevista da máquina e seus 
componentes e acessórios, mas também a 
sua má utilização razoavelmente previsível. 
A máquina e seus componentes e 
acessórios devem ser concebidos e 
fabricados de modo a evitar a sua 
utilização anómala, nos casos em que esta 
constitua fonte de risco. Se necessário, o 
manual de instruções deve chamar a 
atenção do utilizador para o modo como a 
máquina e seus componentes e acessórios 
não devem ser utilizados, sempre que a 
experiência demonstrar que esse modo de 
utilização poderá ocorrer na prática.

Or. en

Alteração 73

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.1 – ponto 1.1.5 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Durante o transporte da máquina e seus 
componentes e acessórios e/ou dos seus 
elementos, não deve existir a possibilidade 
de ocorrerem deslocações bruscas nem 
perigos devido a instabilidade, se a 
máquina e seus componentes e acessórios 
e/ou os seus elementos forem manuseados 
segundo o manual de instruções.

Durante o transporte da máquina e seus 
componentes e acessórios ou dos seus 
elementos, não deve existir a possibilidade 
de ocorrerem deslocações bruscas nem 
perigos devido a instabilidade, se a 
máquina e seus componentes e acessórios 
ou os seus elementos forem manuseados 
segundo o manual de instruções.

Or. en
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Alteração 74

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.1 – ponto 1.1.7 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

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

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

Or. en

Alteração 75

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.1 – ponto 1.1.7 – parágrafo 3

Texto da Comissão Alteração

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 saída deve permitir uma 
evacuação rápida. Além disso, se for o 
caso, deve estar prevista uma saída de 
emergência numa direção diferente da 
saída normal.

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 
saída deve permitir uma evacuação rápida. 
Além disso, se for o caso, deve estar 
prevista uma saída de emergência numa 
direção diferente da saída normal.

Or. en

Alteração 76

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.3 – ponto 1.3.2 – parágrafo 4

Texto da Comissão Alteração

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

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

Or. en

Alteração 77

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.5 – ponto 1.5.1 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Aplicam-se às máquinas e seus 
componentes e acessórios os objetivos de 
segurança fixados na Diretiva 2014/35/UE. 
Todavia, as obrigações em matéria de 
avaliação da conformidade e de colocação 
no mercado e/ou entrada em serviço de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
no que se refere aos riscos elétricos são 
regidas exclusivamente pelo presente 
regulamento.

Aplicam-se às máquinas e seus 
componentes e acessórios os objetivos de 
segurança fixados na Diretiva 2014/35/UE. 
Todavia, as obrigações em matéria de 
avaliação da conformidade e de colocação 
no mercado ou entrada em serviço de 
máquinas e seus componentes e acessórios 
no que se refere aos riscos elétricos são 
regidas exclusivamente pelo presente 
regulamento.

Or. en

Alteração 78

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.5 – ponto 1.5.4 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Os erros suscetíveis de serem cometidos na 
altura da montagem ou da remontagem de 
determinados elementos, que possam estar 
na origem de riscos, devem ser tornados 
impossíveis pela conceção e fabrico desses 
elementos ou, se tal não for possível, por 
indicações que figurem nos próprios 
elementos e/ou nos seus cárteres. As 
mesmas informações devem figurar nos 
elementos móveis e/ou nos seus invólucros 
quando for necessário conhecer o sentido 
do movimento para evitar qualquer risco.

Os erros suscetíveis de serem cometidos na 
altura da montagem ou da remontagem de 
determinados elementos, que possam estar 
na origem de riscos, devem ser tornados 
impossíveis pela conceção e fabrico desses 
elementos ou, se tal não for possível, por 
indicações que figurem nos próprios 
elementos ou nos seus cárteres. As mesmas 
informações devem figurar nos elementos 
móveis ou nos seus invólucros quando for 
necessário conhecer o sentido do 
movimento para evitar qualquer risco.

Or. en
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Alteração 79

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.7 – ponto 1.7.4 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

A título de exceção, o manual de 
manutenção destinado a ser utilizado por 
pessoal especializado que depende do 
fabricante ou do seu mandatário pode ser 
fornecido numa única língua oficial da 
União que seja compreendida pelo referido 
pessoal.

A título de exceção, o manual de 
manutenção destinado a ser utilizado por 
pessoal especializado que depende do 
fabricante pode ser fornecido numa única 
língua oficial da União que seja 
compreendida pelo referido pessoal.

Or. en

Alteração 80

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.7 – ponto 1.7.4 – parágrafo 4 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Assegurar que o manual seja 
apresentado num formato que permita ao 
utilizador final descarregá-lo e guardá-lo 
num dispositivo eletrónico, de forma a 
poder consultá-lo sempre que o desejar, 
especialmente durante uma avaria da 
máquina e seus componentes e acessórios. 
Este requisito também se aplica às 
máquinas e seus componentes e acessórios 
cujo manual de instruções esteja 
incorporado no respetivo software. 
Princípios gerais de redação

(c) Assegurar que o manual seja 
apresentado num formato que permita ao 
utilizador final descarregá-lo durante todo 
o ciclo de vida da máquina e seus 
componentes e acessórios e guardá-lo num 
dispositivo eletrónico, de forma a poder 
consultá-lo sempre que o desejar, 
especialmente durante uma avaria da 
máquina e seus componentes e acessórios. 
Este requisito também se aplica às 
máquinas e seus componentes e acessórios 
cujo manual de instruções esteja 
incorporado no respetivo software.

Or. en
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Alteração 81

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 1.7 – ponto 1.7.4 – ponto 1.7.4.2 – ponto 1 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Declaração UE de conformidade, 
ou documento do qual conste o conteúdo 
da declaração UE de conformidade, que 
apresente as características da máquina e 
seus componentes e acessórios, sem 
necessariamente incluir o número de série 
e a assinatura, ou o endereço da Internet 
onde se pode aceder à declaração UE de 
conformidade;

(c) Declaração UE de conformidade, 
ou documento do qual conste o conteúdo 
da declaração UE de conformidade, que 
apresente as características da máquina e 
seus componentes e acessórios, sem 
necessariamente incluir o número de série 
e a assinatura, ou o endereço da Internet 
onde se pode aceder à declaração UE de 
conformidade durante todo o ciclo de vida 
da máquina e seus componentes e 
acessórios;

Or. en

Alteração 82

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 2 – ponto 2.2 – título

Texto da Comissão Alteração

2.2. MÁQUINAS PORTÁTEIS 
MANTIDAS EM POSIÇÃO E/OU 
GUIADAS À MÃO

2.2. MÁQUINAS PORTÁTEIS 
MANTIDAS EM POSIÇÃO OU 
GUIADAS À MÃO

Or. en

Alteração 83

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 2 – ponto 2.2 – ponto 2.2.1 – parágrafo 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

As máquinas portáteis mantidas em 
posição e/ou guiadas à mão devem:

As máquinas portáteis mantidas em 
posição ou guiadas à mão devem:

Or. en
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Alteração 84

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 2 – ponto 2.2 – ponto 2.2.1 – parágrafo 1 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Ser isentas de riscos de arranque 
acidental e/ou de manutenção em 
funcionamento depois de o operador ter 
libertado os meios de preensão. Devem ser 
tomadas medidas de compensação se este 
requisito não for tecnicamente realizável;

(c) Ser isentas de riscos de arranque 
acidental ou de manutenção em 
funcionamento depois de o operador ter 
libertado os meios de preensão. Devem ser 
tomadas medidas de compensação se este 
requisito não for tecnicamente realizável;

Or. en

Alteração 85

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 2 – ponto 2.2 – ponto 2.2.1 – parágrafo 1 – alínea e)

Texto da Comissão Alteração

(e) Estar equipadas com um dispositivo 
ou um sistema de exaustão ligado, com 
uma saída de extração ou um sistema 
equivalente para capturar ou reduzir as 
emissões de substâncias perigosas. Este 
requisito não se aplica nos casos em que 
essa aplicação resulte na criação de um 
novo risco, em que a principal função da 
máquina seja a pulverização de substâncias 
perigosas e às emissões de motores de 
combustão interna. Os meios de preensão 
das máquinas portáteis devem ser 
concebidos e fabricados de modo a tornar 
o arranque e a paragem fáceis e cómodos.

(e) Estar equipadas com um dispositivo 
ou um sistema de exaustão ligado, com 
uma saída de extração ou um sistema 
equivalente para capturar ou reduzir as 
emissões de substâncias perigosas. Este 
requisito não se aplica nos casos em que 
essa aplicação resulte na criação de um 
novo risco, em que a principal função da 
máquina seja a pulverização de substâncias 
perigosas e às emissões de motores de 
combustão interna;

Or. en
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Alteração 86

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 2 – ponto 2.2 – ponto 2.2.1 – parágrafo 1 – alínea f) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(f) Os meios de preensão das 
máquinas portáteis devem ser concebidos 
e fabricados de modo a tornar o arranque 
e a paragem dessas máquinas fáceis e 
cómodos.

Or. en

Alteração 87

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 3 – ponto 3.2 – ponto 3.2.4 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

As máquinas e seus componentes e 
acessórios móveis autónomos devem 
dispor de uma função de comando de 
supervisão específica do modo autónomo. 
Esta função deve permitir ao operador 
receber informações transmitidas à 
distância pela máquina. A função de 
comando de supervisão só deve permitir 
ações que visem a paragem e o arranque à 
distância da máquina. Deve ser concebida 
e fabricada de forma a que essas ações só 
sejam permitidas quando o condutor 
possa ver direta ou indiretamente a área 
de deslocação e de trabalho da máquina e 
quando os dispositivos de proteção 
estiverem operacionais.

Se for necessária uma função de 
comando de supervisão específica nas 
máquinas e seus componentes e acessórios 
móveis autónomos, essa função deve ser 
específica ao seu funcionamento 
autónomo. Nos casos em que a função de 
comando de supervisão permita ações 
transmitidas à distância por parte do 
operador, tal função deve ser concebida de 
forma a que essa ação não aumente 
qualquer risco.

Or. en

Alteração 88

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 3 – ponto 3.2 – ponto 3.2.4 – parágrafo 2
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Texto da Comissão Alteração

As informações transmitidas pela 
máquina quando a função de comando de 
supervisão está ativa devem proporcionar 
ao condutor uma visão completa e precisa 
do funcionamento, da movimentação e do 
posicionamento seguro da máquina na 
sua área de deslocação e de trabalho.

Suprimido

Or. en

Alteração 89

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 3 – ponto 3.2 – ponto 3.2.4 – parágrafo 3

Texto da Comissão Alteração

Essas informações devem alertar o 
condutor para a ocorrência de situações 
imprevistas ou perigosas, atuais ou 
iminentes, que exijam a sua intervenção.

Suprimido

Or. en

Alteração 90

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 3 – ponto 3.2 – ponto 3.2.4 – parágrafo 4

Texto da Comissão Alteração

A máquina não deve poder funcionar 
quando a função de comando de 
supervisão não estiver ativa.

Suprimido

Or. en
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Alteração 91

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 4 – ponto 4.1 – ponto 4.1.2 – ponto 4.1.2.3 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

A máquina, os acessórios de elevação e os 
seus componentes devem poder resistir às 
solicitações a que são submetidos durante a 
sua vida útil, tanto em serviço como, se for 
o caso, fora de serviço, nas condições de 
instalação e de funcionamento previstas e 
em todas as respetivas configurações, 
tendo em conta, se necessário, os efeitos 
dos agentes atmosféricos e as forças 
exercidas pelas pessoas. Este requisito 
deve igualmente ser observado durante o 
transporte, a montagem e a desmontagem.

A máquina, os acessórios de elevação e os 
seus componentes devem poder resistir às 
solicitações a que são submetidos durante o 
seu ciclo de vida útil, tanto em serviço 
como, se for o caso, fora de serviço, nas 
condições de instalação e de 
funcionamento previstas e em todas as 
respetivas configurações, tendo em conta, 
se necessário, os efeitos dos agentes 
atmosféricos e as forças exercidas pelas 
pessoas. Este requisito deve igualmente ser 
observado durante o transporte, a 
montagem e a desmontagem.

Or. en

Alteração 92

Proposta de regulamento
Anexo IV – parte A – parágrafo 2 – alínea l)

Texto da Comissão Alteração

(l) Se for caso disso, a declaração de 
incorporação de quase máquinas 
reproduzida no anexo V e as instruções de 
montagem pertinentes das mesmas;

Suprimido

Or. en

Alteração 93

Proposta de regulamento
Anexo IV – parte B – parágrafo 2 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

(a) Uma descrição completa da quase- (a) Uma descrição completa da quase-
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máquina e da utilização a que se destina; máquina e da função a que se destina, 
quando incorporada ou montada em 
máquinas ou noutras quase-máquinas ou 
equipamentos;

Or. en

Alteração 94

Proposta de regulamento
Anexo IV – parte B – parágrafo 2 – alínea j)

Texto da Comissão Alteração

(j) Uma cópia das instruções de 
montagem da quase-máquina enunciadas 
no ponto 1.7.4 do anexo III;

(j) A declaração UE de incorporação 
de quase máquinas reproduzida no anexo 
V e as instruções de montagem pertinentes 
dessas máquinas enunciadas no ponto 
1.7.4 do anexo X;

Or. en

Alteração 95

Proposta de regulamento
Anexo IV – parte B – parágrafo 2 – alínea k)

Texto da Comissão Alteração

(k) No caso de quase-máquinas 
fabricadas em série, as medidas internas 
que serão aplicadas para manter a 
conformidade da quase-máquina com os 
requisitos essenciais de saúde e de 
segurança aplicados;

(Não se aplica à versão portuguesa.)

Or. en

Alteração 96

Proposta de regulamento
Anexo IX – ponto 3 – ponto 3.3 – parágrafo 3
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Texto da Comissão Alteração

A decisão deve ser notificada ao fabricante 
ou ao respetivo mandatário.

A decisão deve ser notificada ao fabricante.

Or. en

Alteração 97

Proposta de regulamento
Anexo IX – ponto 5 – título

Texto da Comissão Alteração

5. Marcação de conformidade e 
declaração de conformidade

5. Marcação CE e declaração UE de 
conformidade

Or. en

Alteração 98

Proposta de regulamento
Anexo IX – ponto 5 – ponto 5.1

Texto da Comissão Alteração

5.1. O fabricante deve apor a marcação 
de conformidade prevista no presente 
regulamento e, sob a responsabilidade do 
organismo notificado referido no ponto 
3,1, o número de identificação deste 
último em cada produto que cumpra os 
requisitos aplicáveis do presente 
regulamento.

5.1. O fabricante deve apor a marcação 
CE em cada máquina e seus componentes 
e acessórios que estejam em conformidade 
com o certificado de exame UE de tipo e 
que cumpram os requisitos aplicáveis do 
presente regulamento.

Or. en

Alteração 99

Proposta de regulamento
Anexo IX – ponto 5 – ponto 5.2
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Texto da Comissão Alteração

5.2. O fabricante deve elaborar uma 
declaração de conformidade para cada 
modelo de máquina e seus componentes e 
acessórios e mantê-la à disposição das 
autoridades nacionais por um período de 
dez anos a contar da data de colocação da 
máquina e seus componentes e acessórios 
no mercado. A declaração de conformidade 
deve especificar o modelo de produto para 
o qual foi elaborada.

5.2. O fabricante deve elaborar uma 
declaração UE de conformidade para cada 
modelo de máquina e seus componentes e 
acessórios e mantê-la à disposição das 
autoridades nacionais por um período de 
dez anos a contar da data de colocação da 
máquina e seus componentes e acessórios 
no mercado. A declaração UE de 
conformidade deve especificar o modelo de 
produto para o qual foi elaborada.

Or. en

Alteração 100

Proposta de regulamento
Anexo IX – ponto 5 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Deve ser fornecida às autoridades 
competentes, a pedido destas, uma cópia da 
declaração de conformidade.

Deve ser fornecida às autoridades 
competentes, a pedido destas, uma cópia da 
declaração UE de conformidade.

Or. en
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EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS

A Diretiva 2006/42/CE relativa às máquinas estabelece um quadro regulamentar para a 
colocação de máquinas no mercado único, garantindo a sua livre circulação e um elevado nível 
de proteção para os operadores e outras pessoas expostas às máquinas e seus componentes e 
acessórios. 

Em 21 de abril de 2021, a Comissão apresentou uma proposta de revisão da Diretiva Máquinas. 
A revisão proposta surgiu 15 anos após a adoção da Diretiva Máquinas atualmente em vigor, 
refletindo o programa de trabalho da Comissão para 2020, no âmbito da prioridade «Uma 
Europa Preparada para a Era Digital». Paralelamente, a Comissão propôs um novo 
Regulamento Inteligência Artificial, com o objetivo principal de refletir a mudança inerente à 
transição digital e o impacto das novas tecnologias na legislação da União em matéria de 
segurança dos produtos. 

Constituindo o setor das máquinas uma parte essencial do setor da engenharia e sendo um dos 
pilares industriais da economia da UE, o relator considera muito importante ponderar quaisquer 
alterações ao seu quadro legislativo com o devido cuidado, a fim de assegurar uma recuperação 
sustentável da crise da COVID-19, permitindo ao mesmo tempo a inovação e o 
desenvolvimento de uma nova conceção, e de manter os produtores e projetistas europeus em 
condições de concorrência equitativas a nível mundial.

O relator congratula-se com a proposta de regulamento da Comissão relativo às máquinas e 
seus componentes e acessórios e apoia plenamente o seu alinhamento com o novo quadro 
legislativo (NQL), na medida em que proporciona transparência horizontal e coerência com os 
outros atos legislativos em matéria de segurança dos produtos. O relator apoia igualmente a 
conversão da diretiva para um regulamento, uma vez que tal facilitará a aplicação uniforme 
em todos os Estados-Membros da UE e, por conseguinte, a livre circulação de mercadorias.

Durante a preparação do projeto de relatório, o relator realizou uma ampla consulta às partes 
interessadas, ouvindo as opiniões e necessidades dos fabricantes, organismos notificados e 
consumidores, para além de ter discutido a proposta com a Comissão.

Nesta base, o relator propõe as seguintes alterações principais à proposta da Comissão:

1. Âmbito de aplicação e definições

O relator propõe a clarificação do âmbito de aplicação, em particular no que diz respeito à 
exclusão dos veículos a motor do regulamento. Além disso, o relator propõe a clarificação de 
várias definições, tais como «componente de segurança» «alteração substancial» e 
«fabricante», e propõe novas definições de «máquina e seus componentes e acessórios», 
«função de segurança», «documentação técnica» e «ciclo de vida», a fim de contribuir para 
uma compreensão mais clara das disposições de aplicação. 

Uma vez que o regulamento se aplica a «máquinas e seus componentes e acessórios» que, 
segundo a proposta da Comissão, também abrangem as «quase-máquinas», o relator considera 
importante fazer uma distinção mais clara entre as definições que se aplicam a «quase-
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máquinas» e as que se aplicam a outras categorias de máquinas e seus componentes e 
acessórios.

Esta distinção deve ocorrer igualmente em relação aos requisitos para as máquinas e seus 
componentes e acessórios em geral e aos requisitos para as «quase-máquinas», e em relação às 
obrigações, incluindo os procedimentos de avaliação (da conformidade), dos operadores 
económicos. 

2. Máquinas e seus componentes e acessórios de alto risco

O relator propõe que a formulação «máquinas e seus componentes e acessórios de alto risco» 
seja substituída por «máquinas e seus componentes e acessórios potencialmente de alto risco» 
em todo o texto, visto considerar que as máquinas e seus componentes e acessórios atualmente 
colocados no mercado não apresentam um risco elevado por defeito, mas apenas em 
determinadas situações. 

Além disso, no que se refere aos poderes da Comissão para adotar atos delegados destinados a 
alterar o anexo I que enumera as máquinas e seus componentes e acessórios potencialmente de 
alto risco, o relator propõe que tais atos delegados não sejam aplicáveis antes de 36 meses após 
a sua entrada em vigor, de modo a que os fabricantes tenham tempo suficiente para adaptarem 
a sua conceção e produção. 

O relator salientou no relatório que, quando colocadas no mercado ou em serviço, as máquinas 
e seus componentes e acessórios devem cumprir os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança.

Por último, no anexo III, o relator especificou que no que se refere à função de comando de 
supervisão de operações autónomas, o comando à distância só deve ser implementado a título 
opcional, assegurando que as ações à distância não aumentam o nível de risco.

3. Avaliação da conformidade de máquinas e seus componentes e acessórios 
potencialmente de alto risco

O relator propõe manter a possibilidade de os fabricantes também utilizarem o procedimento 
de controlo interno da produção (módulo A) estabelecido no anexo VI para máquinas e seus 
componentes e acessórios potencialmente de alto risco, visto não estar convencido de que haja 
argumentos suficientes para eliminar esta opção sem deixar de ter em conta tanto a segurança 
das máquinas e seus componentes e acessórios como a competitividade e flexibilidade do setor 
das máquinas em termos de inovação. Além disso, é de particular importância para as PME 
manter a possibilidade de utilizar o procedimento de controlo interno da produção. 

O relator considera ainda que o mandatário do fabricante não deve ter um mandato para 
assegurar a avaliação da conformidade das máquinas e seus componentes e acessórios ou ser 
responsável pela preparação da documentação técnica. O fabricante deve ser o único 
responsável por estas atribuições, em conformidade com as disposições do NQL.

4. Poderes da Comissão para adotar especificações técnicas

No que diz respeito à proposta da Comissão de poder adotar, a título excecional, atos de 
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execução que estabeleçam especificações técnicas para os requisitos essenciais de saúde e de 
segurança em caso de ausência de normas harmonizadas, o relator propõe que tais 
especificações técnicas não se apliquem caso sejam desenvolvidas normas harmonizadas no 
futuro. Além disso, o relator é de opinião que as especificações técnicas só devem poder ser 
elaboradas pela Comissão se os organismos europeus de normalização não tiverem fornecido 
normas harmonizadas 3 anos após o pedido de normalização.

5. Documentação

Toda a documentação técnica, as instruções de montagem e as declarações relevantes devem 
ser fornecidas em suporte digital ou em papel, devendo ser acessíveis durante todo o ciclo de 
vida da máquina e seus componentes e acessórios, se fornecidas em suporte digital.

6. Fiscalização do mercado

O relator clarifica os direitos das autoridades de fiscalização do mercado dos Estados-Membros 
e os deveres dos operadores económicos no caso de uma máquina e seus componentes e 
acessórios não cumprir os requisitos do presente regulamento ou apresentar um risco. Ao fazê-
lo, esforça-se por alinhar as disposições em matéria de fiscalização do mercado com o 
Regulamento (UE) 2019/1020 relativo à fiscalização do mercado e à conformidade dos 
produtos.

7. Prazos e disposições transitórias

O relator propõe alargar o prazo para a revogação da Diretiva 2006/42/CE de 30 para 48 meses 
após a data de entrada em vigor do novo regulamento. Consequentemente, o período de 
transição é alargado de 42 para 60 meses, assim como o prazo para a Comissão apresentar o 
seu primeiro relatório sobre a avaliação do regulamento, que passa de 54 para 72 meses. 
Por último, a data de aplicação do regulamento é adiada de 30 para 48 meses após a sua entrada 
em vigor.


