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Ficha de sintese

Avaliagao de impacto relativa a uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as

maquinas e seus componentes e acessorios.

A. Necessidade de agir

Porqué? Qual é o problema em causa?

Como parte do programa de trabalho da Comissao para 2020, no ambito da prioridade «Uma Europa preparada
para a era digital», a Comissdo pretende rever a Diretiva Maquinas («MD», Diretiva 2006/42/CE). Esta
revisdo contribui para a transicao digital e para o reforco do mercado unico. Em fevereiro de 2020, a Comissao
publicou o Livro Branco sobre a Inteligéncia Artificial, acompanhado de um relatério intitulado Relatério sobre as
implicacbes em matéria de seguranga e de responsabilidade decorrentes da inteligéncia artificial, da Internet
das coisas e da robodtica. O relatério concluiu que a atual legislacdo da UE em matéria de seguranga dos
produtos, em particular a MD, contém uma série de lacunas que devem ser colmatadas.

Os objetivos gerais da MD s&o: i) assegurar a livre circulagdo de maquinas no mercado Unico; e ii) assegurar
um nivel elevado de protegao dos utilizadores das maquinas e de outras pessoas expostas. A avaliacdo REFIT
da MD [SWD(2018) 160] concluiu que a diretiva &, de um modo geral, pertinente, eficaz, eficiente e coerente. A
avaliacdo também concluiu que a MD representa um valor acrescentado da UE, mas defendeu que a MD
necessitava de melhorias especificas e de simplificagcdo. A avaliagdo indicou que a MD permite
desenvolvimentos tecnolégicos na era digital, uma vez que é sustentada pelos principios da «nova abordagem»
(a «nova abordagem» significa que a legislagdo estabelece requisitos de base obrigatérios, deixando que as
organizagbes de normalizagdo estabelegam os aspetos técnicos necessarios para cumprir os referidos
requisitos). Contudo, a avaliagdo argumentou que é necessaria uma analise adicional da MD para avaliar a sua
eficacia e adequacgao aos fins previstos no futuro. Esta analise adicional deve abranger desenvolvimentos no
dominio da digitalizagao, tais como a Internet das coisas, a inteligéncia artificial (Al) e a nova geragao de robos
auténomos.

Em particular, a revisdo da MD pretende abordar as seguintes questdes: i) a MD n&o abrange de forma
suficiente novos riscos decorrentes das tecnologias emergentes; ii) insegurancga juridica devido a falta de
clareza quanto ao ambito de aplicacdo e as definicdes; e eventuais lacunas em matéria de seguranga nas
tecnologias tradicionais; iii) disposi¢cdes insuficientes em matéria de maquinas de alto risco; iv) custos
monetarios e ambientais devido a documentagao extensiva em suporte de papel; v) incoeréncias com outros
atos legislativos da Unido em matéria de seguranca dos produtos; e vi) divergéncias na interpretacdo devido a
transposigao.

O que se espera alcangar com a iniciativa?

A MD é um ato legislativo em matéria de seguranca dos produtos que visa assegurar um nivel elevado de
protecdo dos trabalhadores, dos consumidores e de outras pessoas expostas, centrando-se na seguranca da
prépria maquina, e impondo assim obrigacdes aos fabricantes das maquinas para a integracdo da seguranca
na concecgdo e no fabrico das maquinas (seguranca integrada na conce¢ao). Esta iniciativa pretende rever a
MD, para que esta possa continuar a cumprir 0s seus objetivos: i) assegurando um nivel elevado de seguranca
e protegédo dos utilizadores das maquinas e de outras pessoas expostas as mesmas; e ii) estabelecendo um
nivel elevado de confianga dos consumidores e utilizadores nas tecnologias inovadoras digitais, garantindo
assim condigbes equitativas para os operadores economicos e preservando a competitividade do setor das
maquinas nos mercados digitais globais.

Estes objetivos gerais traduzem-se nos seguintes seis objetivos especificos: i) abranger novos riscos
relacionados com as tecnologias digitais emergentes; ii) assegurar uma interpretagdo coerente do ambito de
aplicacdo e das definicbes e melhorar a seguranca das tecnologias tradicionais; iii) reavaliar maquinas
consideradas de alto risco e reavaliar procedimentos de conformidade conexos; iv) reduzir requisitos de
documentacdo em suporte de papel; v) assegurar a coeréncia com outra legislagdo do NQL; e vi) reduzir
possiveis divergéncias na interpretacdo resultantes da transposigéo.

Qual é o valor acrescentado da acdo a nivel da UE?

O setor das maquinas constitui uma parte muito importante do setor da engenharia e um dos motores industriais
da economia da UE. Em 2017, o setor das maquinas registou um volume de negdcios de 663 mil milhdes de
EUR, uma producao de 609 mil milhdes de EUR e um valor acrescentado de 191 mil milhdes de EUR. As
exportacdes totais da UE de maquinas e equipamentos ascenderam a 503 mil milhées de EUR, dos quais 49 %
foram exportados para Estados-Membros da UE (ou seja, exportagdes intra-UE), enquanto 51 % foram
exportados para paises fora da UE (exportagdes extra-UE).

A MD é um motor fundamental da seguranca dos utilizadores das méaquinas na UE. Conforme mencionado
anteriormente, 0s principais objetivos da MD consistem em assegurar um nivel elevado de protecdo da saude e




da seguranca dos referidos utilizadores, bem como permitir a livre circulacdo das maquinas na UE. Em
particular, a MD ajuda a reduzir custos sociais, mediante a prevencéo de acidentes que possam ser causados
pela utilizagdo das maquinas. Uma fundamentagdo essencial de uma diretiva relativa as maquinas ao nivel da
UE consiste em proporcionar harmonizagdo em todos os Estados-Membros com base no artigo 114.° do TFUE.
Quaisquer alteragdes do ambito de aplicagédo ou dos requisitos da MD tém de ser efetuadas ao nivel da UE, a
fim de evitar a distor¢do do mercado, a criagdo de barreiras a livre circulagdo de produtos e qualquer diminuigdo
da protecdo da saude e bem-estar humanos.

B. Solucoes

Que opgcodes legislativas e ndo legislativas foram ponderadas? E dada preferéncia a alguma das
opgoes? Porqué?

Existem quatro opgdes politicas. Estas sdo apresentadas nos pontos infra.

e Opcao 0 — Sem alteragées: O cenario de base é «xnenhuma acgéo». Esta opgao deixa o atual processo
de normalizagédo desenvolver-se como habitualmente, sem particular énfase nos riscos decorrentes das
tecnologias emergentes, e sem particular énfase nas areas de melhoria relacionadas com tecnologias
tradicionais. Esta opcao de base inclui também a revisdo do Guia de aplicagdo da Diretiva Maquinas
(«guia») de acordo com o processo normal (discussdes entre partes interessadas e decisdo tomada
apenas por consenso).

e Opcao 1 — Autorregulagao do setor e alteragées do guia: Esta opcdo ndo introduz alteragdes a MD
atual. Em vez disso, introduz clarificagdes no guia com uma pressao no sentido de: i) consenso sobre o
ambito de aplicagéo e defini¢des; ii) reducdo de documentagdo em suporte de papel; iii) clarificacdes
sobre maquinas de alto risco existentes; iv) maior coeréncia com outra legislagdo do NQL em matéria
de seguranga dos produtos; e v) menos divergéncias de interpretacdes nos diversos Estados-Membros.
Relativamente a este ultimo ponto, esta opcao envolve ainda sessdes dedicadas do Grupo de Peritos
em Maquinas. Sdo abordados novos riscos decorrentes das tecnologias emergentes (bem como
determinados riscos das tecnologias tradicionais) através da emissdo de um novo pedido de
normalizagao da Comisséo, dentro dos limites do atual texto juridico.

e Opcao 2 — Minimizagdo de encargos: Esta opgdo concentra-se na clarificagdo do texto juridico e do
ambito de aplicagdo e na concretizagado da simplificagcdo. Para este efeito, esta opgéo altera a atual MD,
a fim de aumentar a clareza juridica no ambito de aplicacdo e definigbes. Introduz também alteracdes
para concretizar a simplificagdo: i) introduzindo no texto juridico permissao para que os manuais de
instrucbes sejam emitidos em formato digital; ii) alinhando a MD com o NQL; e iii) evitando divergéncias
na interpretacdo, mediante a conversdo da MD num regulamento. As alteragdes do ato atual incluem
também uma delegacao de poderes na Comissdo para rever no futuro a lista de maquinas de alto risco,
ao abrigo de determinados critérios. Contudo, todas estas alteracbes s&o introduzidas sem adaptacdes
dos requisitos de seguranga aplicaveis aos produtos. Por conseguinte, ndo sao introduzidas alteragdes
nas obrigacdes dos fabricantes para a concegdo e fabrico das maquinas. Em complemento é emitido
um novo pedido de normalizagdo da Comisséo, dentro dos limites dos atuais requisitos de segurancga
no texto juridico.

e Opcao 3 — Minimizagao de encargos e reforco da seguranga: Esta opcdo é a mais ambigua,
procurando garantir uma maior seguranca, tirando proveito ao mesmo tempo de todas as possibilidades
de reducgdo de encargos. Para esse efeito, esta opcéo altera o atual ato, a fim de aumentar a clareza
juridica no ambito de aplicagdo e definicdes. Introduz também alteragdes para concretizar a
simplificacdo: i) permitindo documentacdo digital; ii) alinhando a MD com o NQL; e iii) evitando
divergéncias na interpretacdo, mediante a conversdo da MD num regulamento. Esta opgao inclui
também uma delegacéo de poderes na Comisséo para rever a atual lista de maquinas que apresentam
altos riscos para novos desenvolvimentos de mercado nesta area, eliminar a opgéo de controlo interno
para a avaliagdo da conformidade das maquinas de alto risco e efetuar uma primeira adaptagéo da lista
de maquinas de alto risco. Além disso, adapta ainda os requisitos de seguranga do anexo | que os
fabricantes tém de cumprir aquando da concegao e fabrico de maquinas, a fim de abordar riscos
decorrentes das tecnologias emergentes, bem como riscos especificos das tecnologias tradicionais. Em
complemento é emitido um novo pedido de normalizagdo da Comissao, tendo em conta quaisquer
requisitos de seguranga novos e/ou revistos no texto juridico.

A opgao politica privilegiada é a opgao 3. Esta opgéo aborda todos os problemas identificados da forma mais
eficaz e eficiente, propondo uma MD revista ndo sé adequada ao objetivo neste momento, mas também nos
proximos anos. Assegura também a coeréncia com a legislagdo existente em matéria de seguranga dos
produtos, com o futuro regulamento relativo a inteligéncia artificial e com o Regulamento Ciberseguranca.

A opcéo privilegiada adita novos requisitos e clarifica os existentes: i) de forma direcionada e proporcional; e ii)
apenas quando necessario. Estes novos requisitos e clarificagdes sdo frequentemente aplicaveis apenas a




determinados tipos de maquinas. A opc¢ao privilegiada acrescentara clareza juridica a atual MD no seu dmbito
de aplicagdo, definicdes e requisitos, incluindo nos requisitos para abranger riscos decorrentes das tecnologias
emergentes. A opc¢ao privilegiada sera igualmente crucial na condugdo adequada das atividades de
normalizacdo de uma forma que reforce a seguranga e assegure um nivel mais alto de confianca e de
competitividade do setor no mercado (incluindo no mercado digital). Além disso, a opgao privilegiada: i) delega
poderes na Comissdo para adaptar a atual lista de maquinas que apresentam altos riscos, com vista a ter em
conta os novos desenvolvimentos do mercado nesta area; ii) elimina a opgdo de controlo interno para a
avaliacdo da conformidade das maquinas de alto risco; e iii) revé a lista de maquinas de alto risco em plena
coeréncia com o novo regulamento relativo a inteligéncia artificial. Propde uma medida de redugdo de encargos
altamente solicitada pelo setor e conforme com a politica digital da Comissao, permitindo documentagao digital
(concedendo ao mesmo tempo aos utilizadores finais a possibilidade de solicitar, no momento da compra, uma
versdo impressa gratuita do manual de instrugdes). Por fim, a MD revista ganhara coeréncia e segurancga
juridica através do seu alinhamento com o NQL e do facto de se tornar um regulamento. A fim de garantir a
proporcionalidade, esta opc¢do politica € complementada por: i) um novo pedido de normalizagdo a emitir pela
Comisséo; e ii) um guia relativo a clarificagdes pormenorizadas.

Quem apoia cada uma das opcoes?

As autoridades dos Estados-Membros, os organismos notificados, as associagdes de consumidores e as
associagdes de trabalhadores apoiam principalmente a opgéao 3.

Os fabricantes concordam com a necessidade de agir, embora preferissem agir através do processo de
normalizagcdo, sem alteragdes dos requisitos de saude e de seguranga da MD (com algumas excegdes, tal
como o software auténomo que cumpre uma fungéo de seguranga, relativamente ao qual concordam que deve
ser considerado um componente de seguranca). Os fabricantes também preferem principalmente que a lista de
maquinas de alto risco permaneca inalterada, e que a obrigacdo de envolvimento de terceiros na avaliagdo da
conformidade continue a ndo ser obrigatéria. Contudo, a opgédo 3 permite formatos digitais para o manual de
instrucdes e a declaragao de conformidade, ambos amplamente solicitados pelo setor.

Todos os grupos de partes interessadas apoiam o alinhamento com o NQL e a conversdo da MD num
regulamento.

C. Impactos da opgao privilegiada

Quais sao os beneficios da opcao privilegiada (se existir; caso contrario, das principais opcoes)?

Para os fabricantes: Poupancgas de 5 000 EUR - 10 000 EUR, por exemplo, relativamente a clarificagbes de
diferengas na interpretagao entre Estados-Membros; uma redugéo dos custos de impressao que pode ir até
16,6 mil milhdes de EUR (201 000 EUR por empresa) relativamente a documentagéao digital; simplificagao
gragas ao facto de a MD passar a ser abrangida pelo mesmo quadro NQL que outros atos legislativos em
matéria de seguranga dos produtos; economias de custos gragas a menos procedimentos de clarificagdo devido
a nao haver transposi¢édo que ascendem a 100 EUR - 500 EUR, por exemplo; melhor funcionamento do
mercado Unico; condigdes mais equitativas gragas a uma maior seguranca juridica; e aumento da
competitividade.

Para os utilizadores (trabalhadores e consumidores): Menos maquinas ndo conformes no mercado; reforgo
da seguranca gracgas a clarificagdes; refor¢co da seguranga para trabalhadores e consumidores; melhor protecao
da saude e da seguranca do utilizador na sequéncia da eliminagc&o de controlos internos para a avaliacao da
conformidade de maquinas de alto risco; aumento da legibilidade de instru¢des que ndo se encontram em
suporte de papel, que estardo mais adaptadas a pessoas invisuais e com vis&o parcial; e acesso ao ICSMS (o
sistema de comunicagao utilizado pelos Estados-Membros para prestar assisténcia na fiscalizagdo do mercado
pan-europeu).

Para os Estados-Membros: Maior clareza juridica; acesso ao ICSMS; poupanga nos custos de transposicao.
Para os organismos notificados: Reducao dos custos de armazenamento de manuais; beneficios devidos a
igualdade de interpretacdo em todos os Estados-Membros.

Para as organizagdes europeias de normalizagao: Beneficios esperados da igualdade de interpretagdo do
regulamento.

Para a sociedade: Reducgao dos custos sociais relativos a licengas por doenca e lesdes profissionais (por
exemplo, poupancas de 15 milhdes de EUR por ano relativas a licenca por doenca relacionada com vibragoes).

Quais serao os custos da opcdo privilegiada (ou, caso contrario, das opgoes principais)?

Para os fabricantes: Custos pontuais de conformidade e adaptagao a alteragées dos requisitos; custos
pontuais gerais de 202 milhdes de EUR relativos ao envolvimento de terceiros na avaliagdo da conformidade de
maquinas de alto risco; custos de aquisi¢cao, estabelecimento e manutengao de um servidor para permitir a
gestdo do manual de instru¢des e da declaragdo de conformidade digitais: custo pontual de 29 milhées de EUR
(1 000 EUR por empresa), custos anuais de 48 milhdes de EUR (3 000 EUR por empresa).

Para os utilizadores (trabalhadores e consumidores): Os custos das alteragbes para os fabricantes podem




descer na cadeia de valor para os consumidores; custos de impressao de 0,4 EUR por manual, em média, se o
utilizador decidir imprimir o manual digital numa lingua apds a compra da maquina.

Para os Estados-Membros: Custos de adaptagao a alteragdes; custos pontuais da adaptacao a alteragoes
esperadas.

Para os organismos notificados: Um aumento do volume de negdcios de 202 milhdes de EUR relativo a
carteira de produtos de 10 % das maquinas nos termos do anexo |V atualmente avaliado através de controlos
internos; custos pontuais de adaptagéo a alteragbes esperadas.

Para as organizagoes europeias de normalizagao: Elaboragao e revisao de novas normas harmonizadas
para conferir a presuncao da conformidade aos requisitos novos e revistos.

Como serao afetadas as empresas, as PME e as microempresas?

No setor das maquinas, 98 % das empresas sdo PME. A seguranca juridica sera particularmente favoravel para
as PME, uma vez que dispdem de menos recursos para avaliar e interpretar o texto juridico. Além disso, a
seguranga juridica relativa aos requisitos de seguranga resultara em normas harmonizadas mais claras, o que
também sera benéfico para as PME que se baseiam nas normas harmonizadas para cumprirem o0s requisitos
de seguranga. A normalizacdo em matéria de tecnologias emergentes ocorre em alinhamento com a ISO/CEI
(Organizagao Internacional de Normalizagdo/Comissao Eletrotécnica Internacional) e com o seu feedback, para
maximizar a competitividade na UE e a nivel mundial e facilitar as exportagdes (area principal do setor das
maquinas da UE, que exporta 51 % da sua producao para paises fora da UE, sendo as exportagbes também
fundamentalmente importantes para as PME).

Os fabricantes de maquinas de alto risco do anexo IV sdo frequentemente PME. Contudo, ndo se espera que
enfrentem aumentos elevados dos custos, uma vez que ja recorrem frequentemente ao envolvimento de
terceiros por diversos motivos: i) falta de meios (por exemplo, ndo dispdem de laboratérios/conhecimentos
especializados); ii) como garantia de qualidade; e iii) para melhorar o reconhecimento da marca.

As medidas de redugdo de encargos que se seguem serdo favoraveis as PME:

— poupangas de custos para os fabricantes, permitindo manuais de instrugbes digitais e declaragbes de
conformidade digitais,

— o0 alinhamento com o NQL significa um melhor funcionamento da legislagdo e da sua aplicagdo, mas também
menos encargos para os fabricantes que lidam com diversos atos de seguranga dos produtos aplicaveis aos
seus produtos,

— complementaridade entre textos juridicos sobre IA e maquinas, mediante a qual o regulamento relativo a IA,
para os sistemas de |IA abrangidos pela MD, prevé que a avaliagdo da conformidade seja efetuada apenas uma
vez, ao abrigo da MD.

Havera impactos significativos nos orcamentos e administracées nacionais?

Os Estados-Membros enfrentardo alguns custos de adaptacédo para introduzir estas altera¢cdes. Contudo,
beneficiardo amplamente de uma maior clareza juridica e do alinhamento com o NQL, o que facilitara as suas
tarefas de fiscalizagdo do mercado. Uma maior seguranga e menos maquinas nédo conformes reduzirdo a
necessidade de intervengdo no mercado. Os paises da UE beneficiardo de custos sociais reduzidos relativos a
licengas por doenga e lesbes profissionais.

Havera outros impactos significativos?

A reducéo do uso de papel para imprimir manuais de instrugdes e a correspondente reducdo da pegada de
carbono produzirdo um beneficio significativo em termos ambientais para a sociedade.

D. Acompanhamento

Quando sera reexaminada a politica?

Até trés anos apds o regulamento passar a ser aplicavel e subsequentemente de quatro em quatro anos, a
Comissao apresentara ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a avaliagdo e revisao do
presente regulamento.
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