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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
1.1. Motivele si obiectivele propunerii

Directiva privind echipamentele tehnice (denumitd in continuare ,,DM” sau ,Directiva de
masini”)! stabileste un cadru de reglementare pentru introducerea masinilor pe piata unicd, in
conformitate cu articolul 114 din TFUE (apropierea legislatiilor). Obiectivele generale ale
DM sunt: (i) asigurarea liberei circulatii a masinilor pe piata internd; si (ii) asigurarea unui
nivel ridicat de protectie pentru utilizatori si pentru alte persoane expuse. DM urmeaza
principiile ,,noii abordari” ale legislatiei UE. Este elaboratd in mod intentionat pentru a fi
neutra din punct de vedere tehnologic, ceea ce Inseamna ca stabileste cerintele esentiale de
securitate si sdndtate (denumite in continuare ,,cerinte de sigurantd”), fara sa recomande nicio
solutie tehnica specificd pentru respectarea acestor cerinte. Alegerea solutiei tehnice este o
prerogativa a producatorilor, 1asand loc pentru inovatie si pentru dezvoltarea de modele noi.

Pe parcursul evaludrii REFIT? a directivei, toate pirtile interesate au confirmat ci aceasta
reprezinta un text legislativ esential, cu toate ca au identificat necesitatea de Imbunatétire, de
simplificare si de adaptare a acesteia la nevoile pietei. Unii dintre deputatii din Parlamentul
European si-au exprimat sprijinul pentru revizuirea Directivei de masini, in special prin
»adaptarea legislatiei” la secolul XXI si prin promovarea inovarii pentru economia UE.

Ca parte a programului de lucru al Comisiei pentru 2020, in cadrul prioritatii ,,O Europa
pregititi pentru era digitald”, revizuirea Directivei 2006/42/CE (DM)’ in ceea ce priveste
siguranta produselor contribuie la tranzitia digitala si la consolidarea pietei unice. Intr-adevar,
in ceea ce priveste noile tehnologii si impactul acestora asupra legislatiei in materie de
sigurantd, Comisia a publicat in februarie 2020 o carte alba cu privire la inteligenta artificiala
insotita de un ,Raport privind implicatiile In materie de sigurantd si raspundere ale
inteligentei artificiale, ale internetului obiectelor si ale roboticii”*. Concluzia raportului, care a
inclus o analiza a impactului noilor tehnologii si a provocarilor pe care acestea le prezinta
pentru legislatia in materie de sigurantd a Uniunii, a fost ca legislatia actuald privind siguranta
produselor contine o serie de lacune care trebuie abordate. Este vorba in special, printre altele,
de Directiva de masini. Acest lucru este Inca si mai relevant pentru o redresare economica
durabila in urma pandemiei de COVID-19, deoarece sectorul masinilor este o parte esentiald a
industriei constructiilor si unul din pilonii industriali principali ai economiei UE.

Avand in vedere abordarea elementelor evidentiate in evaluare si detaliate Tn Raportul de
evaluare a impactului Directivei de masini’, precum si rispunsul la obiectivele de politicd ale
Comisiei in materie de digitalizare, se asteapta ca prezenta propunere sa abordeze urmatoarele
probleme:

Problema 1: DM nu acopera suficient noile riscuri prezentate de tehnologiile emergente.

Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele

tehnice.

2 SWD (2018) 160 final, Evaluarea Directivei de masini.

3 Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele
tehnice.

4 Disponibil la: https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/RO/TXT/?qid=1593079180383 &uri=CELEX:52020DC0064.
SWD (2021) [...] final, Evaluarea impactului Directivei de masini.
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Pentru a spori increderea in tehnologiile digitale, DM trebuie sd ofere securitate juridica in
ceea ce priveste aceste tehnologii. Lacunele existente ar putea crea obstacole in ceea ce
priveste conditiile de concurentd echitabild pentru producatori, ceea ce ar putea afecta
eficacitatea directivei.

Existd mai multe aspecte care trebuie abordate in cadrul acestei probleme. Primul aspect
vizeazd potentialele riscuri care decurg din colaborarea directd om-robot, avand in vedere ca
numarul robotilor colaborativi (cobotilor) proiectati sa lucreze alaturi de oameni si de angajati
este in crestere exponentiald. O a doua sursd de potential risc o reprezinta masinile conectate.
Un al treilea domeniu de preocupare 1l reprezintd modul in care actualizarile software-urilor
afecteaza ,,comportamentul” masinilor dupa introducerea acestora pe piatd. Un al patrulea
domeniu de preocupare se referd la capacitatea producatorilor de a efectua o evaluare
completd a riscurilor cu privire la aplicatiile de invatare automata nainte de introducerea
produsului pe piatd. In cele din urma, in ceea ce priveste masinile autonome si statiile de
supraveghere la distanta, in versiunea actuala a DM este prevazut un conducator sau un
operator responsabil cu deplasarea masinii. Conducatorul poate fi transportat de catre masina,
poate insoti masina sau poate conduce masina de la distantd, insd nu este luatd in considerare
posibilitatea absentei conducatorului si nu sunt stabilite cerinte pentru masinile autonome.

Problema 2: (i) insecuritatea juridicd cauzatd de lipsa de claritate in ceea ce priveste
domeniul de aplicare si definitiile; si (ii) posibile lacune in ceea ce priveste siguranta
tehnologiilor traditionale.

Este necesar sd se asigure un nivel mai ridicat de securitate juridica al directivei in ceea ce
priveste domeniul de aplicare si definitiile, acestea creandu-le anumite dificultéti
producdtorilor in ceea ce priveste intelegerea cadrului juridic corect pe care ar trebui sa il
aplice acestia. Au fost identificate unele suprapuneri sau neconcordante cu alte acte legislative
specifice ale UE. In ceea ce priveste definitiile previazute in directivd, definitia ,,masinilor
partial finalizate” a generat o serie de preocupdri, in special n ceea ce priveste similitudinile
cu definitia ,,masinilor”, aceasta din urma fiind ulterior clarificata. in plus, este necesar sa se
clarifice excluderea mijloacelor de transport si s se consolideze coerenta in ceea ce priveste
excluderea anumitor produse care fac obiectul Directivei 2014/35/UE privind
echipamentele electrice de joasi tensiune® atunci cand respectivele produse includ o functie
Wi-Fi.

In plus, modificarea masinilor introduse pe piati, de exemplu, in scopul adaugirii unei functii
sau al imbunitatirii performantelor acestora, constituie o practica obisnuita. Insi, in cazul in
care masinii 1 se aduce o modificare substantiala, fara acordul producatorului, este posibil ca
acesta sa nu mai fie conforma cu cerintele esentiale de securitate si sdnatate. Aceastd situatie
nu este abordata in versiunea actuald a DM.

Au fost identificate o serie de cerinte referitoare la tehnologiile traditionale care nu au
legdtura cu noile tehnologii si care nu sunt suficient de clare sau care nu asigura un nivel
suficient de siguranta sau care sunt prea stricte si care ar putea reprezenta un obstacol in calea
inovarii. Aceste cerinte vizeaza instalarea instalatiilor de ridicat, ascensoarele cu viteza

Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
electrice destinate utilizarii in cadrul unor anumite limite de tensiune, disponibila la: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j?1ocale=ro.
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redusd, dispunerea pe scaune, protectia impotriva substantelor periculoase, liniile electrice
aeriene si vibratiile provocate de masini portabile si de cele ghidate manual.

Problema 3: un numar insuficient de dispozitii cu privire la masinile cu risc ridicat.

Evaluarea conformitatii de catre terti este considerata de unele state membre si parti interesate mai
adecvata pentru abordarea riscurilor ridicate pe care le prezintd anumite grupe de masini.

O alta problema este aceea ca actuala listd a masinilor cu risc ridicat previzuta in anexa I
a fost elaboratd in urma cu 15 ani, iar piata a evoluat mult de atunci. Este necesara
excluderea masinilor care nu mai sunt considerate cu risc ridicat si/sau introducerea altora noi
(cum ar fi maginile care incorporeaza sisteme IA, care Indeplinesc o functie de siguranta).

Problema 4: costurile financiare si de mediu aferente numarului mare de documente in
format tiparit.

DM prevede obligatia ca producatorii sa furnizeze informatiile necesare cu privire la masini,
cum ar fi instructiunile. Pentru a se asigura ca fiecare utilizator al masinii are acces la
instructiuni, furnizarea unei versiuni tiparite a fost consideratd cea mai viabild optiune. De
atunci, insa, a crescut gradul de utilizare a internetului si a tehnologiilor digitale. Cerinta de a
furniza versiuni tiparite creste costurile si sarcinile administrative pentru operatorii economici
si are un impact negativ asupra mediului. Cu toate acestea, trebuie luat in considerare si faptul
ca unii utilizatori sunt mai putin pregatiti la nivel digital, cd exista o lipsa de acces la internet
in anumite medii si cd este posibil ca manualul digital s nu corespundd cu modelul
produsului.

Problema 5: Neconcordante cu alte acte legislative ale Uniunii privind siguranta produselor.

Noul cadru legislativ reprezinta un pachet de masuri care vizeaza reunirea tuturor elementelor
necesare functiondrii eficace a unui cadru de reglementare cuprinzator cu scopul de a se
garanta, pe de o parte, siguranta produselor industriale si a conformitatii acestora cu cerintele
adoptate pentru a proteja diferitele interese publice si, pe de altd parte, functionarea corectd a
pietei unice. Unul dintre obiectivele principale ale Comisiei este acela de a alinia legislatia
privind armonizarea produselor la dispozitiile de referinta ale Deciziei 768/2008/CE. Cu toate
ca Directiva de masini este deja o directiva a ,,noii abordari”, aceasta nu este inca aliniata la
noul cadru legislativ.

Nealinierea directivei la noul cadru legislativ creeaza neconcordante cu alte acte legislative
ale UE privind produsele.

Problema 6: divergente de interpretare cauzate de transpunerea in dreptul intern al statelor
membre.

Faptul ca legislatia actuald privind masinile este reprezentata de DM care ofera statelor
membre posibilitatea de a alege mijloacele pentru respectarea obiectivelor legislative, a
condus la interpretari diferite ale dispozitiilor directivei, creand insecuritate juridica si o lipsa
de coerenta pe piata unica. In plus, in unele state membre s-au inregistrat intarzieri in ceea ce
priveste transpunerea in dreptul intern a directivei.
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1.2. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Prezenta initiativi este in conformitate cu Actul privind piata unicd’, care a subliniat
necesitatea de a restabili Increderea consumatorilor in calitatea produselor de pe piata si
importanta consolidarii supravegherii pietei. In acest scop, regulamentul privind masinile este
aliniat la dispozitiile Deciziei nr. 768/2008/CE3.

In plus, acesta consolideazid coerenta cu Directiva 2014/35/UE privind echipamentele
electrice de joasd tensiune’ prin luarea in considerare a faptului ci produsele electrice si
electronice excluse din prezentul regulament sunt, de asemenea, excluse din Directiva
2014/53/UE privind echipamentele radio'® in cazul in care acestea includ sisteme Wi-Fi.

1.3. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta propunere este in concordantd cu politica Uniunii privind inteligenta artificiald (IA)
si cu viitorul regulament privind inteligenta artificiald, care va aborda riscurile care au un
impact asupra sigurantei sistemelor IA cu risc ridicat incorporate intr-o masind sau care
constituie componente de siguranta in conformitate cu viitorul regulament privind masinile.

In plus, prezenta propunere este in concordanti cu politica Uniunii privind securitatea
cibernetica, stabilind legdtura cu viitoarele mecanisme de securitate ciberneticd in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/881 in scopul demonstrarii conformitatii cu viitorul
regulament privind masinile.

In plus, contribuie la simplificarea mediului de reglementare.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
2.1. Temei juridic

Propunerea se Intemeiaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
intrucat scopul regulamentului este de a armoniza cerintele de securitate si sanatate aplicabile
masinilor la nivelul tuturor statelor membre si de a inlatura obstacolele din calea comertului
cu masini intre statele membre.

2.2, Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Principiul subsidiaritdtii se aplica in special dispozitiillor nou addugate care vizeaza
imbunatatirea punerii In aplicare efective a Directivei 2006/42/CE si a coerentei cu politica
Uniunii in materie de inteligenta artificiald. In absenta unei reglementiri la nivelul Uniunii,
statele membre ar putea impune cerinte de sigurantd divergente, creand astfel diferente in ceea
ce priveste siguranta produselor pentru utilizatori si pentru producdtori in cazul
comercializarii de masini in diferite tiri. De exemplu, pentru a se asigura ca actualizarile de

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor [COM(2011) 206 final].

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului
(JOL 218, 13.8.2008, p. 82).

Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
electrice destinate utilizarii In cadrul unor anumite limite de tensiune (JO L 96, 29.3.2014, p. 35).
Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).
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software care nu au fost prevazute in evaluarea initiala a riscurilor efectuata de producator si
care au un impact asupra sigurantei, unele dintre autoritatile de supraveghere a pietei
consultate au considerat necesar ca masina sd fie supusd unei proceduri de evaluare a
conformititii care si aiba ca rezultat un marcaj CE nou. In plus, viitorul regulament privind
masinile stabileste cerinte la nivelul Uniunii, sustinute de solutiile prevazute in standardele
europene. Avand In vedere nivelul larg al activitatilor de standardizare din Uniune, orice
modificare a domeniului de aplicare sau a cerintelor viitorului regulament privind masinile
trebuie efectuata la nivelul Uniunii pentru a se evita denaturarea pietei, crearea de obstacole in
calea liberei circulatii a produselor si subminarea protectiei sanatatii si bunastarii persoanelor.
In plus, noile dispozitii addugate vor alinia obligatiile operatorilor economici, dispozitiile
privind trasabilitatea, dispozitiile privind evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a
conformitatii si dispozitiile privind supravegherea pietei.

In ceea ce priveste valoarea addugati, actiunea de reglementare la nivelul Uniunii contribuie
la dezvoltarea pietei unice interne (si digitale), oferd securitate juridicd si conditii de
concurentd echitabile pentru industrie si stabileste un nivel ridicat de incredere in randul
utilizatorilor de masini.

2.3. Proportionalitatea

Optiunea de politica preferata este optiunea 3 - Reducerea la minimum a sarcinilor si sporirea
sigurantei.

Aceastd optiune de politica abordeaza toate problemele identificate In cel mai eficace si mai
eficient mod, propunand o revizuire a Directivei de masini care sa fie adaptatd nu doar
scopului actual, ci si anilor care urmeaza, si asigurd coerenta cu legislatia existentd privind
siguranta produselor si cu viitorul cadru privind inteligenta artificiala.

Optiunea de politicd nr. 3 adaugd cerinte noi si le clarificd pe cele existente intr-un mod
specific si proportional, doar atunci cand este necesar si cand respectivele cerinte pot fi
aplicate frecvent anumitor tipuri de masini. Domeniul de aplicare, definitiile si cerintele
prezentului act, inclusiv cele care acopera riscurile prezentate de noile tehnologii si care
determind activitatile de standardizare in acest domeniu, au fost clarificate din punct de
vedere juridic, sporind astfel siguranta si asigurand un nivel mai ridicat de incredere si de
competitivitate a industriei pe piata (digitald). De asemenea, prezentul act adapteaza masinile
care prezinta riscuri ridicate la stadiul actual al tehnologiei, elimina optiunea de verificare
internd pentru evaluarea conformitatii masinilor cu risc ridicat si asigurd coerenta deplind cu
propunerea de regulament privind inteligenta artificiala. Acesta propune o masurd de reducere
a sarcinii foarte solicitata de industrie, care permite o documentatie digitala, asigurand in
acelasi timp posibilitatea ca utilizatorii finali si consumatorii sd beneficieze de o versiune
tiparitd gratuitd, in cazul in care soliciti o astfel de versiune. In cele din urmai, versiunea
revizuitd a directivei va oferi un nivel mai ridicat de coerentd si de securitate juridica prin
alinierea sa la noul cadru legislativ si prin transformarea sa in regulament. Pentru a asigura
proportionalitatea, aceastd optiune de politicd include in procesul de standardizare o cerere
noud de standardizare emisd de Comisie pentru solutii tehnice detaliate care urmeaza sa fie
dezvoltate de catre organismele de standardizare si Ghidul masinilor pentru clarificari si
exemple detaliate.

Astfel cum se explica in evaluarea impactului, optiunea de politicd preferatd respectd
principiul proportionalitatii. Modificarile propuse cu privire la cerintele de sigurantd sunt
specifice si limitate la anumite tipuri de masini: masini care includ tehnologii noi, masini
specifice si masini cu risc ridicat. In schimb, masurile de reducere a sarcinilor vizeaza toate
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tipurile de masini (cum ar fi clarificarea definitiei modificarii substantiale, documentatia
digitald, alinierea la noul cadrul legislativ, transformarea in regulament). Proportionalitatea
este asiguratd si de faptul ca DM este neutra din punct de vedere tehnologic. Clarificarile sau
completarile propuse cu privire la cerintele de sigurantd sunt mentinute la un nivel minim
strict In cadrul propunerii in scopul completarii acestora cu o cerere noua de standardizare
emisa de Comisie care sa permitd organismelor de standardizare sa dezvolte solutii tehnice
voluntare.

24. Alegerea instrumentului

Propunerea are forma unui regulament. Modificarea propusa, de la directiva la regulament, ia
in considerare obiectivul general al Comisiei de simplificare a mediului de reglementare si
necesitatea asigurarii unei puneri in aplicare uniforme a legislatiei propuse la nivelul intregii
Uniuni.

In plus, Directiva de masini este o directivi de armonizare deplini, ceea ce inseamni ci
stabileste un nivel ridicat de siguranta si nu permite statelor membre sd impuna obligatii mai
restrictive. In acest sens, un regulament, prin natura sa juridici, ar asigura mai bine faptul ¢
statele membre nu vor impune cerinte tehnice nationale care sd depdseasca cerintele de
sigurantd prevazute in anexa I la directiva actuald si/sau care sa nu fie in contradictie cu
respectivele cerinte de siguranta.

Trecerea de la directiva la regulament nu va duce la nicio schimbare a abordarii in materie de
reglementare. Caracteristicile noii abordari vor fi pastrate in totalitate, fiind vorba aici In
special de flexibilitatea de care se bucurad producatorii in ceea ce priveste alegerea mijloacelor
utilizate pentru respectarea cerintelor esentiale (standarde armonizate sau alte specificatii
tehnice) si In ceea ce priveste alegerea uneia dintre procedurile de evaluare a conformitatii
disponibile, pentru demonstrarea conformitatii. Mecanismele existente de sprijinire a punerii
in aplicare a legislatiei (procesul de standardizare, grupurile de lucru, supravegherea pietei,
cooperarea administrativa a statelor membre si elaborarea documentelor de orientare etc.) nu
vor fi afectate de natura instrumentului juridic si vor continua sd functioneze, in temeiul
regulamentului, la fel cum o fac in prezent, in temeiul directivei.

In cele din urma, dupa cum rezulti si din preferintele exprimate de partile interesate, prin
recurgerea la regulamente in domeniul legislatiei privind piata internd se evitd riscul
»suprareglementarii”. De asemenea, acest lucru permite producatorilor sa lucreze direct cu
textul regulamentului 1n loc sa 1i oblige sa identifice si sd examineze 27 de legi de transpunere
a directivei. Pe aceasta baza, se considera ca alegerea unui regulament este cea mai adecvata
solutie pentru toate partile implicate, deoarece va permite o aplicare mai rapidd si mai
coerentd a legislatiei propuse si va stabili un mediu de reglementare mai clar pentru operatorii
economici.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX-POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
3.1. Evaluarile ex-post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Evaluarea directivei a concluzionat ca o revizuire ar trebui sa vizeze: (i) abordarea riscurilor
care decurg din noile tehnologii, permitdnd totodatd progresul tehnic; (i1) Tmbundtatirea
claritatii juridice a unor concepte si definitii importante din textul actual al directivei; (iii)
simplificarea cerintelor referitoare la documentatie, permitand utilizarea formatelor digitale,
astfel Tncat sa se reduca sarcina administrativa suportatd de operatorii economici, avand
totodata un impact pozitiv suplimentar asupra costurilor de mediu; (iv) asigurarea coerentei cu
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alte directive si regulamente privind produsele si imbunatatirea aplicdrii legislatiei prin
alinierea la noul cadru legislativ; (v) reducerea costurilor legate de transpunere prin
transformarea directivei in regulament.

Rezultatele evaluarii au fost luate in considerare in cadrul propunerii.

3.2. Consultarile cu partile interesate

Partile interesate au fost consultate pe tot parcursul procesului de pregitire a revizuirii
directivei, inclusiv statele membre, federatiile producatorilor, asociatiile de consumatori si
lucratori, organismele notificate si reprezentantii organizatiilor de standardizare.

Consultarea a inclus reuniuni cu un grup restrans de experti, precum si consultarea grupului
de lucru privind masinile si a grupului de cooperare administrativd al autoritdtilor de
supraveghere a pietei masinilor.

Unele puncte de vedere ale partilor interesate au evoluat Tn urma discutiilor din cadrul
grupului de lucru privind masinile si din cadrul reuniunilor bilaterale, in special cele cu privire
la necesitatea de a aborda in mod explicit noile riscuri care decurg din tehnologiile digitale
emergente.

e Obiectivul specific nr.1: acoperirea noilor riscuri legate de tehnologiile
digitale emergente

In timp ce majoritatea partilor interesate considera ci DM tine cont intr-un mod suficient de
inovatii, unele dintre acestea si-au exprimat ingrijorarea cu privire la potentialul impact al
tehnologiilor digitale emergente asupra sigurantei.

e Obiectivul specific nr. 2: asigurarea unei interpretari coerente a domeniului
de aplicare si a definitiilor si imbunatitirea sigurantei pentru tehnologiile
traditionale

In ceea ce priveste domeniul de aplicare si definitiile, majoritatea partilor interesate au fost de
acord cu adaptarea cazurilor de excludere actuale a produselor de joasa tensiune reglementate
de Directiva privind echipamentele electrice de joasa tensiune (LVD) de la articolul 1
alineatul (2) litera (k) din DM la produsele care integreaza sisteme Wi-Fi si clarificarea
definitiei masinilor partial finalizate. In ceea ce priveste introducerea obligatiilor de evaluare a
conformitatii legate de modificarea substantiald a unei masini introduse pe piatd sau puse in
functiune, parerile partilor interesate sunt divergente. In ceea ce priveste modificarea
cerintelor esentiale de securitate si sandtate pentru masinile traditionale, majoritatea partilor
interesate sunt de acord intr-o masurd mai mare sau mai mica cu aceasta, cu exceptia unor
cazuri specifice in care considera cd o modificare nu este necesara deoarece alte acte
legislative ale Uniunii acopera deja riscurile.

e Obiectivul specific nr. 3: Reevaluarea masinilor considerate cu risc ridicat si
a procedurilor aferente de evaluare a conformitatii

Intrebarea daci optiunea de verificare internd a producitorului previzuti in anexa I la DM
genereazd preocupdri legate de sigurantd a primit raspunsuri combinate in cadrul consultarii
publice. Raspunsurile la intrebari, pe de altd parte, se refereau adesea la potentialele beneficii
pe care le-ar putea oferi adaptarea si actualizarile periodice ale anexei I.

e Obiectivul specific nr.4: reducerea numairului de cerinte privind
documentatia in format tiparit
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In ceea ce priveste acceptarea unei documentatii in format digital, aproape toate grupurile de
parti interesate din industrie s-au pronuntat favorabil. Majoritatea statelor membre si a
organizatiilor de consumatori sunt si in favoarea asigurarii unei documentatii in format tiparit.

e Obiectivul specific nr. 5: asigurarea coerentei cu alte acte legislative privind
siguranta produselor

Alinierea la noul cadru legislativ a primit un sprijin aproape unanim.

e Obiectivul specific nr. 6: evitarea divergentelor de interpretare rezultate din
transpunerea in dreptul intern al statelor membre

Majoritatea partilor interesate doresc sd reduca posibilele divergente de interpretare a
Directivei de masini, rezultate din transpunerea in dreptul intern al statelor membre, si
mentioneazd potentialele avantaje ale transformarii directivei 1n regulament. Pentru
producatori, o transformare ar putea duce la o scadere a costurilor suplimentare legate de
diferentele de interpretare intre statele membre.

3.3. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate - Evaluarea impactului

Comisia a efectuat o evaluare a impactului asupra revizuirii Directivei de masini. Comitetul
de analiza a reglementarii a emis, la 5 februarie 2021, un aviz in ceea ce priveste proiectul de
raport de evaluare a impactului. Avizul comitetului, precum si evaluarea finald a impactului si
rezumatul acesteia sunt publicate impreuna cu prezenta propunere.

Pe baza informatiilor colectate, evaluarea impactului a examinat si a comparat patru optiuni
pentru a aborda problemele si aspectele legate de Directiva de masini.

Optiunea 0 Scenariul de baza - ,,nicio modificare”

Aceastd optiune ar lasa procesul de standardizare sd evolueze ca de obicei, fard a se axa in
mod special pe riscurile care decurg din noile tehnologii si pe domeniile care necesita
imbunatatiri legate de tehnologiile traditionale. De asemenea, ar urma sa fie revizuit ,,Ghidul
de aplicare a DM” urméndu-se procesul obisnuit, cu o ambitie limitatad si fard nicio presiune
speciald in ceea ce priveste consensul.

Optiunea 1 Autoreglementarea de catre industrie si modificarile aduse Ghidului

Aceastd optiune nu ar aduce modificdri documentului actual. Ar urma sa fie introduse
clarificari in ,,Ghidul de aplicare a DM”, cu o presiune in ceea ce priveste consensul in
vederea clarificarii, unde este posibil, a principalelor probleme descrise la punctul 1.1. Noile
riscuri care decurg din noile tehnologii (precum si anumite riscuri care decurg din tehnologiile
traditionale) ar urma sd fie abordate prin emiterea de citre Comisie a unei cereri noi de
standardizare pentru a stimula procesul obisnuit de standardizare.

Optiunea 2 - Reducerea la minimum a sarcinii

Ratiunea din spatele acestei optiuni este reducerea sarcinii pentru operatorii economici. In
vederea atingerii acestui obiectiv, aceasta optiune isi propune sa sporeasca claritatea juridica a
unor dispozitii si sd simplifice unele obligatii administrative.

Cu toate acestea, pentru a reduce la minimum sarcina operatorilor economici, nu ar exista
nicio adaptare a cerintelor privind siguranta produselor, deci nicio modificare a obligatiilor
producdtorilor in ceea ce priveste proiectarea si constructia masinilor. Noile riscuri care
decurg din noile tehnologii (precum si anumite riscuri care decurg din tehnologiile
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traditionale) ar urma sa fie abordate prin emiterea de citre Comisie a unei cereri speciale de
standardizare pentru a stimula cat mai mult posibil procesul obisnuit de standardizare.

Optiunea 3 - Reducerea la minimum a sarcinii si sporirea sigurantei

Aceastd optiune isi propune sa sporeasca claritatea juridica a unor dispozitii si sa simplifice
unele obligatii administrative. In plus, aceasta urmireste sporirea sigurantei prin adaptarea
cerintelor de sigurantd si adaptarea evaludrii conformitétii la riscul legat de produsul asimilat
masinilor, inclusiv de noile tehnologii.

Optiunea 3 a fost considerata ca fiind optiunea preferatda deoarece:

Optiunea 0 nu implicd niciun fel de masurd si nu ar aborda problemele si aspectele
identificate, prezentand riscul de a nu aborda problemele si obiectivele.

Optiunea 1 implica rezultate limitate. Nu asigura un raspuns eficient la probleme.

Optiunea 2 stimuleazad competitivitatea prin reducerea la minimum a sarcinii pentru
producatori, fara a reduce numarul de produse nesigure de pe piata.

In schimb, optiunea 3 creste competitivitatea prin reducerea la minimum a sarcinii pentru
producdtori si, in plus, sporeste siguranta prin clarificarea sau addugarea unor cerinte. Acest
lucru presupune costuri suplimentare in ceea ce priveste conformitatea, insa prezintd si
beneficii legate de produsele mai putin nesigure de pe piatd. Aceasta este, de asemenea, cea
mai sigurd optiune pentru viitor, deoarece abordeaza riscurile generate de noile tehnologii.

34. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Alinierea la noul cadru legislativ inseamnd o mai bund functionare a directivei si 0 mai buna
aplicare a acesteia, dar si o simplificare a sarcinii pentru producétorii care trebuie sa aplice o
serie de acte legate de siguranta produselor aplicabile propriilor produse (de exemplu, masini
care intrd sub incidenta atat a Directivei de masini, cat si a Directivei privind echipamentele
radio). Aceasta eficientizeazd procesul procedurilor de salvgardare, prin implicarea
producatorilor si a statelor membre inainte de notificarea Comisiei, si impune adoptarea unei
decizii de citre Comisie numai in cazurile in care exista un dezacord intre statele membre.

Un alt aspect al procesului de simplificare il reprezinta complementaritatea dintre propunerile
legislative privind IA si privind masinile, deoarece regulamentul privind inteligenta artificiala
deleaga evaluarea conformitdtii masinilor, astfel incat evaluarea riscurilor pentru ansamblul
maginilor previzute cu sisteme IA sd se efectueze numai in temeiul viitorului regulament
privind masinile.

In cele din urma, transformarea directivei in regulament va preveni transpunerile in dreptul
intern al statelor membre si va asigura coerenta in ceea ce priveste interpretarea actului juridic
si punerea 1n aplicare a acestuia.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Prezenta propunere nu are niciun fel de implicatii pentru bugetul Uniunii.

5. ALTE ELEMENTE
5.1. Planuri de punere in aplicare si misuri de monitorizare, de evaluare si de
raportare

Comisia va monitoriza punerea in practicd, aplicarea si respectarea acestor dispozitii noi in
vederea evaluarii eficacitdtii acestora. Regulamentul va impune Comisiei obligatia de a
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efectua evaludri si revizuiri periodice si de a transmite un raport public in acest sens catre
Parlamentul European si catre Consiliu.

5.2. Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii
Domeniu de aplicare si definitii

Domeniul de aplicare al propunerii de regulament ramane acelasi, insd este clarificat prin
adaugarea obiectului la articolul 1, prin adaptarea formularii domeniului de aplicare si prin
adaugarea unei noi liniute la definitia masinilor care include asamblarea fard incarcarea unui
software destinat aplicatiei specifice a acestora, pentru ca producatorii sa nu le clasifice drept
masini partial finalizate. In plus, definitia componentei de siguranti a fost, de asemenea,
clarificata prin includerea componentelor non-fizice, cum ar fi software-ul.

A fost formulatd o noud definitie a modificarii substantiale pentru a se asigura cd masinile
introduse pe piata si/sau puse in functiune cédrora 1li se aduc modificari substantiale sunt
conforme cu cerintele esentiale de securitate si sanatate prevazute in anexa III.

Pe langa acestea, au fost introduse definitiile generale stipulate in Decizia 768/2008/CE
privind noul cadru legislativ.

Regulamentul clarifica, de asemenea, aplicarea altor acte legislative de armonizare specifice
ale Uniunii 1n cazurile in care riscurile care trebuie abordate, legate de masini, nu sunt
prevazute in anexa III.

Excluderi

Excluderea mijloacelor de transport rutier este extinsa dincolo de actele legislative ale Uniunii
privind omologarea de tip pentru a spori securitatea juridicad. Motivul este de a impiedica
includerea implicitd a vehiculelor care nu intra sub incidenta legislatiei respective in domeniul
de aplicare al legislatiei privind masinile, deoarece aceasta din urma vizeaza exclusiv
reglementarea riscurilor care decurg din functiile masinilor (cum ar fi tdierea, excavarea etc.)
si nu riscurile legate exclusiv de functia acestora de transport de persoane sau de marfuri. In
plus, in ceea ce priveste excluderea de pe lista produselor electrice si electronice reglementate
de Directiva privind echipamentele electrice de joasad tensiune, intrucat unele dintre aceste
produse incorporeazd gradual functii Wi-Fi, de exemplu, masinile de spalat rufe, si sunt, prin
urmare, reglementate de Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului'! ca
echipamente radio, produsele respective trebuie, de asemenea, excluse din domeniul de
aplicare al prezentului regulament.

Masini cu risc ridicat

Propunerea stabileste reguli de clasificare a masinilor cu risc ridicat care sd imputerniceasca
Comisia sa adopte acte delegate pentru a adapta lista masinilor cu risc ridicat prevazutd in
anexa I. Aceastd listd este Tnvechitd si trebuie adaptatd la progresul tehnic si la noul tip de
masini care prezintd riscuri ridicate, cum ar fi masinile cu risc ridicat prevazute cu sisteme IA
care asigura functii de siguranta.

1 Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind

armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).
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Obligatiile operatorilor economici

Propunerea include obligatiile de aliniere la Decizia 768/2008/CE privind noul cadru
legislativ pentru producatori, importatori si distribuitori. Acest lucru va clarifica obligatiile
respective, care sunt proportionale cu responsabilititile operatorilor economici. In plus, atunci
cand o masind este modificata substantial in conformitate cu definitia, persoana care modifica
masina respectiva devine producdtor si trebuie sa respecte obligatiile corespunzatoare. Avand
in vedere cresterea complexitatii lantului de aprovizionare cu masini, existd o obligatie
generald de cooperare a tertilor implicati in acest lant, altele decat operatorii economici.

Prezumtia de conformitate a masinilor

Prezumtia de conformitate a masinilor se mentine atunci cand producatorii aplica standardele
armonizate relevante sau parti din acestea publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Cu toate acestea, pentru a asigura prezumtia de conformitate in cazul in care nu exista
standarde armonizate, Comisia va fi Imputernicitd sa adopte specificatii tehnice. Aceasta va
reprezenta o optiune de rezerva care va fi utilizatd numai in cazurile in care organismele de
standardizare nu sunt in masurd sd furnizeze standarde sau furnizeazd standarde care nu
respectd cererea de standardizare a Comisiei si cerintele esentiale de securitate si sdnatate
prevazute anexa II1.

Evaluarea conformitatii

Propunerea mentine optiunea de verificare internd a producétorilor pentru masinile care nu
sunt clasificate in categoria celor cu riscuri ridicate. Cu toate acestea, pentru masinile cu risc
ridicat, avand 1n vedere cad anexa I va fi adaptatd la progresul tehnologic atunci cand este
necesar si aliniatd la noul cadru legislativ, va fi acceptata doar certificarea din partea tertilor,
chiar si atunci cand producatorii aplica standardele armonizate relevante.

Propunerea actualizeaza modulele corespunzitoare in conformitate cu Decizia 768/2008/CE
privind noul cadrul legislativ.

Organisme notificate

Buna functionare a organismelor notificate este cruciald pentru a asigura un nivel mare de
protectie a sanatatii si de sigurantd, precum si pentru increderea tuturor partilor interesate in
sistemul noii aborddri. In consecinti, conform Deciziei privind noul cadru legislativ,
propunerea stabileste cerintele aplicabile autoritdtilor nationale responsabile de organismele
de evaluare a conformitdtii (organisme notificate). Ea lasa fiecarui stat membru
responsabilitatea finala pentru desemnarea si monitorizarea organismelor notificate.

Supravegherea pietei Uniunii, controlul masinilor care intra pe piata Uniunii si
procedura de salvgardare a Uniunii

Propunerea include dispozitiile prevazute in Decizia 768/2008/CE privind noul cadru
legislativ. Acest lucru va consolida supravegherea pietei si va clarifica procedura clauzei de
salvgardare. Deciziile Comisiei referitoare la masurile luate de statele membre cu privire la

produsele introduse pe piata UE vor fi necesare numai dacd alte state membre nu sunt de
acord cu respectivele masuri, ceea ce va simplifica activitatea Comisiei.

Cerintele esentiale de securitate si sinatate (CESS-uri) pentru masinile traditionale:

Propunerea de regulament adapteaza sau adauga urmatoarele CESS-uri in scopul abordarii
riscurilor specifice ale masinilor:

1.1.2. Principiile integrarii sigurantei au fost adaptate pentru a permite testarea de citre
utilizatori a functiilor de siguranta ale masinilor.

11
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CESS-ul 1.6.1 privind intretinerea a fost adaptat pentru a facilita salvarea in timp util si n
conditii de siguranta in cazul in care operatorii sunt prinsi in masina.

Documentatia digitala: CESS-ul 1.7.4 privind instructiunile si anexa V privind
declaratia de conformitate a producatorului le permit producatorilor sd furnizeze
instructiuni si declaratia de conformitate in format digital. Cu toate acestea, furnizarea la
cerere a unui document in format tiparit este obligatorie.

CESS-ul 1.7.4 privind instructiunile a fost adaptat pentru a putea fi solicitate informatii cu
privire la emisiile de substante periculoase provenite de la masini, iar CESS-urile 2.2.1.1 si
3.6.3.1 privind vibratiile generate de masinile portabile si ghidate manual au fost
modificate pentru a adapta instructiunile privind vibratiile in scopul reducerii accidentelor de
munca provocate de expunerea la aceste vibratii.

CESS-ul 2.2 privind masinile portabile si/sau ghidate manual a fost adaptat pentru a capta
sau a reduce emisiile de substante periculoase.

Sectiunea 3 privind diminuarea riscurilor datorate mobilititii masinilor a fost adaptata
pentru a aborda riscurile prezentate de masinile autonome si de statiile de supraveghere la
distanta.

CESS-ul 3.2.2 privind dispunerea pe scaune la masinile mobile a fost adaptat pentru a
spori siguranta conducatorilor.

CESS-ul 3.5.4 privind riscurile de contact cu linii electrice aeriene a fost adaugat pentru a
se evita accidentele atunci cand masinile intrd in contact cu linii electrice aeriene.

CESS-ul 6.2 privind dispozitivele de control a fost adaptat pentru a permite, atunci cand
este posibil, dispozitive de control ale ascensoarelor cu viteza redusa, altele decat

......

Instalarea instalatiilor de ridicat: in vederea facilitdrii activitatilor de supraveghere a pietei,
in declaratia de conformitate producatorul va adduga adresa locului in care este instalatd
permanent masina numai in cazul instalatiilor de ridicat instalate intr-o cladire sau o structura.

Cerintele esentiale de securitate si sinatate pentru masinile cu tehnologii digitale noi:

Evaluarea riscurilor pe care producatorii trebuie sa o efectueze inainte de introducerea pe
piata/punerea in functiune a masinilor va trebui sa includa si riscurile care apar dupa
introducerea respectivelor masini pe piatd ca urmare a comportamentului acestora in evolutie
si autonom.

Securitatea cibernetica cu impact asupra sigurantei

In scopul abordarii riscurilor care decurg din actiunile riu-intentionate ale unor terti si care au
un impact asupra sigurantei masinilor, propunerea adaugd un CESS nou, si anume CESS
1.1.9, si clarifica CESS-ul 1.2.1 privind siguranta si fiabilitatea sistemelor de control.

Interactiunea om-masina

Echipamentele devin mai puternice, mai autonome si unele arata aproape ca oamenii, ceea ce
necesitd adaptarea CESS-urilor referitoare la contactul dintre om si masini, si anume CESS-
urile 1.1.6 privind ergonomia si 1.3.7 privind riscurile legate de partile in miscare si stresul
psihologic.

Echipamente tehnice cu capacitate evolutiva

Cu toate cd riscurile prezentate de sistemele IA vor fi reglementate de legislatia Uniunii
privind A, propunerea trebuie sd garanteze siguranta masinii in ansamblu, tindnd cont de
interactiunile dintre componentele acesteia, inclusiv de sistemele IA. In acest sens, au fost

12

RO



RO

adaptate urmatoarele CESS-uri: principiile generale, 1.1.6 privind ergonomia, 1.2.1 privind
siguranta si fiabilitatea sistemelor de control si 1.3.7 privind riscurile legate de partile in
miscare si stresul psihologic.

Trasabilitatea sigurantei masinilor

Siguranta masinilor se bazeazd tot mai mult pe comportamentul software-ului dupa
introducerea pe piatd a respectivelor masini. In vederea sustinerii procesului de evaluare a
conformitatii si a supravegherii pietei, au fost adaugate cateva cerinte noi in cadrul CESS-
ului 1.2.1 privind siguranta si fiabilitatea sistemelor de control si In informatiile solicitate din
dosarul tehnic prevazute in anexa IV.

Actele de punere in aplicare

Propunerea mandateaza Comisia sd adopte, dupa caz, acte de punere in aplicare pentru a
asigura aplicarea uniforma a prezentului regulament. Aceste acte de punere in aplicare trebuie
adoptate in conformitate cu dispozitiile din Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii competentelor
de executare de catre Comisie.

Actele delegate

Propunerea mandateaza Comisia sd adopte acte delegate in scopul adaptarii listei masinilor cu
risc ridicat prevazutd in anexa I pentru a tine seama de evolutia cunostintelor tehnice sau de
noile dovezi stiintifice, precum si a listei orientative a componentelor de sigurantd prevazuta
in anexa II.

Evaluare si revizuire

Comisia va monitoriza punerea in practica, aplicarea si respectarea acestor dispozitii noi in
vederea evaludrii eficacitatii acestora. Regulamentul prevede evaluarea si revizuirea periodica
de catre Comisie, precum si transmiterea unui raport public in acest sens catre Parlamentul
European si cétre Consiliu.

Dispozitii finale

Regulamentul propus va deveni aplicabil la 30 de luni de la intrarea sa in vigoare, pentru a
permite producatorilor, organismelor notificate si statelor membre sd dispuna de timpul
necesar pentru a se adapta la noile cerinte. Cu toate acestea, procedura clauzei de salvgardare
trebuie aplicatd la scurt timp dupa intrarea in vigoare a prezentului regulament in scopul
simplificdrii mecanismului. Sunt prevazute dispozitii tranzitorii pentru produsele fabricate si
certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva 2006/42/CE,
astfel incat sd se permita asimilarea stocurilor si sd se asigure o tranzitie usoara la noile
cerinte. Directiva 2006/42/CE va fi abrogata si inlocuitd cu regulamentul propus.
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2021/0105 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
privind produsele asimilate masinilor

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1)  Directiva 2006/42/CE? a Parlamentului European si a Consiliului a fost adoptati in
contextul instituirii pietei interne, cu scopul de a armoniza cerintele de sdnatate si
securitate aplicabile masinilor la nivelul tuturor statelor membre si de a inlatura
obstacolele din calea comertului cu masini Intre statele membre.

(2) Sectorul masinilor este o parte importantd a industriei constructiilor si unul din pilonii
industriali principali ai economiei Uniunii. Costul social al unui mare numar de
accidente cauzate in mod direct de utilizarea masinilor poate fi redus prin proiectarea
si constructia inerent sigure ale masinilor si prin instalarea si intretinerea
corespunzatoare.

3) Experienta dobandita cu ocazia aplicarii Directivei 2006/42/CE a scos la iveald
insuficiente si neconcordante in ceea ce priveste produsele acoperite si procedurile de
evaluare a conformitdtii. Prin urmare, este necesar sd se Imbunatiteascd, sd se
simplifice si sa se adapteze dispozitiile din directiva mentionata la nevoile pietei si sa
se stabileasca norme clare cu privire la cadrul in care pot fi comercializate produsele
asimilate masinilor.

(4) Avand in vedere ca normele care stabilesc cerintele pentru produsele asimilate
masinilor, in special cerintele esentiale de securitate si sandtate si procedurile de
evaluare a conformitdtii, trebuie aplicate uniform tuturor operatorilor din Intreaga
Uniune si trebuie sa nu permitd punerea in aplicare divergentd de catre statele membre,
Directiva 2006/42/CE trebuie inlocuitd cu un regulament.

! JoCc[...L, [...L,p-[---]
Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele

tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (JO L 157, 9.6.2006, p. 24).
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)

(6)

()

(8)

)

Statele membre sunt rdspunzatoare pentru protectia, pe teritoriul lor, a sanatatii si a
sigurantei persoanelor, in special a lucrdtorilor si consumatorilor si, dupd caz, a
animalelor domestice si a bunurilor, in special in ceea ce priveste riscurile care decurg
din utilizarea masinilor. Pentru evitarea oricdrei ambiguitati, animalele de ferma
trebuie sa fie incluse 1n categoria animalelor domestice.

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului®
stabileste normele privind acreditarea organismelor de evaluare a conformitatii, ofera
un cadru pentru supravegherea pietei in ceea ce priveste produsele si pentru controlul
produselor provenite din tarile terte si stabileste principiile generale privind
marcajul CE. Regulamentul mentionat trebuie sa fie aplicabil produselor asimilate
masinilor care intra sub incidenta prezentului regulament pentru a garanta faptul ca
produsele care beneficiazd de libera circulatie a marfurilor in cadrul Uniunii
indeplinesc cerinte care oferd un nivel ridicat de protectie a intereselor publice, precum
sdndtatea si siguranta persoanelor si, dupd caz, a animalelor domestice si a bunurilor
si, dacd este cazul, a mediului.

Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului* stabileste
norme privind supravegherea pietei si controlul produselor care intrd pe piata Uniunii.
Regulamentul mentionat se aplicd deja masinilor, avind in vedere cd Directiva
2006/42/CE este enumeratd in anexa I la acesta.

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului® stabileste
principii si dispozitii de referintd comune menite sd se aplice Intregii legislatii
sectoriale. Pentru a se asigura coerenta cu alte acte legislative sectoriale privind
produsele, este oportund alinierea anumitor dispozitii din prezentul regulament la
dispozitiile deciziei mentionate, in masura in care particularititile sectoriale nu
necesitd solutii diferite. Prin urmare, anumite definitii, obligatiile generale ale
operatorilor economici, normele privind prezumtia de conformitate, normele privind
declaratia de conformitate UE, normele privind marcajul CE, cerintele pentru
organismele de evaluare a conformitatii, normele privind procedurile de notificare si
procedurile de evaluare a conformitdtii si normele privind procedurile aplicabile
produselor asimilate masinilor care prezinta riscuri trebuie adaptate la dispozitiile de
referintd stabilite in decizia respectiva.

Prezentul regulament trebuie sd se aplice produselor asimilate masinilor care, in
momentul introducerii acestora pe piata, sunt noi pe piata Uniunii; cu alte cuvinte,
acestea sunt fie produse noi asimilate masinilor, fabricate de un producator stabilit pe
teritoriul Uniunii, fie produse asimilate masinilor, noi sau de ocazie, importate dintr-o
tara terta.

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).
Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE si a
Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011 (JO L 169, 25.6.2019, p. 1).

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului
(JOL 218, 13.8.2008, p. 82).
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In cazul in care produsele asimilate masinilor ar putea fi utilizate de un consumator,
respectiv de un operator neprofesionist, producatorul trebuie, in momentul proiectarii
si constructiei produselor, sa tind cont de faptul ca respectivul consumator nu detine
aceleasi cunostinte si aceeasi experientd In ceea ce priveste manipularea produselor
asimilate masinilor. Acelasi lucru se aplicd in cazul in care un produs asimilat
maginilor este utilizat Tn mod normal pentru a furniza servicii unui consumator.

Au fost introduse recent pe piatd masini mai avansate, care sunt mai putin dependente
de operatorii umani. Cu toate cd aceste masini, cunoscute sub denumirea de roboti
colaborativi sau coboti, au sarcini specifice si functioneazd in medii structurate,
acestea pot Invata sa efectueze actiuni noi in acest context si sa devind mai autonome.
Alte imbunatatiri aduse masinilor, deja aplicate sau care urmeaza sa fie aplicate, includ
prelucrarea in timp real a informatiilor, rezolvarea problemelor, mobilitatea, sistemele
de senzori, Invatarea, adaptabilitatea si capacitatea de operare in medii nestructurate
(de exemplu, santiere de constructii). In Raportul Comisiei privind implicatiile in
materie de siguranta si rdspundere ale inteligentei artificiale, ale internetului obiectelor
si ale roboticii® se mentioneazi faptul ci tehnologiile digitale emergente, precum
inteligenta artificiald, internetul obiectelor si robotica genereaza provocari noi in ceea
ce priveste siguranta produselor. In cadrul raportului, s-a ajuns la concluzia ci
legislatia actuald privind siguranta produselor, inclusiv Directiva 2006/42/CE, prezinta
o seriec de lacune in acest sens care trebuie abordate. In consecintd, prezentul
regulament trebuie sd acopere riscurile in materie de sigurantd generate de noile
tehnologii digitale.

Pentru a asigura protectia sdnatatii si sigurantei persoanelor, a animalelor domestice, a
bunurilor si, daca este cazul, a mediului, prezentul regulament trebuie sa se aplice
tuturor formelor de furnizare de produse asimilate masinilor, inclusiv vanzarilor la
distanta mentionate la articolul 6 din Regulamentul (UE) 2019/1020.

In scopul asiguririi securititii juridice pentru toti utilizatorii, domeniul de aplicare al
prezentului regulament trebuie stabilit clar, iar conceptele privind aplicarea acestuia
trebuie definite cat mai precis posibil.

Pentru a se evita dubla legiferare a aceluiasi produs, este oportuna excluderea din
domeniul de aplicare al prezentului regulament a armelor, inclusiv a armelor de foc
care fac obiectul Directivei (UE) 2017/853 a Parlamentului European si a Consiliului’.

Intrucat scopul prezentului regulament este de a aborda riscurile care decurg din
functia masinilor si nu din transportul de marfuri sau de persoane, acesta nu trebuie sa
se aplice vehiculelor destinate exclusiv transportului de marfuri sau de persoane pe
cale terestra, aeriana, maritima sau feroviara, indiferent de limitele de viteza. Cu toate
acestea, masinile montate pe astfel de vehicule sau masinile mobile destinate facilitarii
lucrarilor, cum ar fi pe santierele de constructii sau in depozite, de exemplu,
basculante si motostivuitoare, au o functie de masind si, prin urmare, trebuie sa fie

Raport al Comisiei cétre Parlamentul European, Consiliu si Comitetul Economic si Social European
privind implicatiile In materie de sigurantd si raspundere ale inteligentei artificiale, ale internetului
obiectelor si ale roboticii (COM/2020/64 final).

Directiva (UE) 2017/853 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2017 de modificare a
Directivei 91/477/CEE a Consiliului privind controlul achizitionarii si detinerii de arme (JO L 137,
24.5.2017, p. 22).
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reglementate de prezentul regulament. De vreme ce vehiculele agricole si forestiere si
vehiculele cu doua sau trei roti si cvadriciclurile, precum si sistemele, componentele si
unitatile tehnice separate, piesele si echipamentele proiectate si construite pentru astfel
de vehicule se incadreazd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE)
nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului® si, respectiv, al
Regulamentului (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului European si al Consiliului’,
acestea trebuie excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament;

Aparatele electrocasnice destinate utilizarii in gospodarii, cu exceptia articolelor de
mobilier actionate electric, a echipamentelor audio si video, a echipamentelor pentru
tehnologia informatiei, a echipamentelor de birou, a Intrerupatoarelor pentru tensiune
scazutd si a tablourilor electrice, precum si a motoarelor electronice, intrd sub
incidenta Directivei 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului'® si, prin
urmare, trebuie excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament. Unele
dintre aceste produse incorporeaza progresiv functii Wi-Fi, de exemplu, masinile de
spalat rufe si, prin urmare, sunt reglementate de Directiva 2014/53/UE a Parlamentului
European si a Consiliului''ca echipamente radio. Aceste produse trebuie si fie, de
asemenea, excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Evolutia sectorului masinilor a avut ca rezultat o utilizare din ce in ce mai mare a
mijloacelor digitale, iar software-ul joacd un rol din ce in ce mai important in
proiectarea masinilor. In consecint, trebuie adaptata definitia masinilor. In acest sens,
0 masina careia 1i lipseste doar incércarea unui software destinat aplicatiilor specifice
ale masinii trebuie sa se Incadreze la definitia masinilor si nu la definitia masinilor
partial finalizate. In plus, definitia componentelor de siguranti trebuie si acopere nu
numai dispozitivele fizice, ci si dispozitivele digitale. Pentru tine seama de utilizarea
tot mai mare a software-ului ca o componentd de sigurantd, software-ul care
indeplineste o functie de sigurantd si este introdus independent pe piatd trebuie
considerat o componenta de siguranta.

Masina partial finalizatd este o masind care trebuie sa fie supusd unor operatiuni de
constructie suplimentare pentru a-si putea desfasura aplicatia specifica, respectiv
operatiunile bine definite pentru care este proiectatd. Nu este necesar ca toate cerintele
prezentului regulament sd se aplice masinilor partial finalizate, insd, pentru a se
asigura siguranta produsului asimilat masinilor in ansamblu, este important ca libera
circulatie a acestor masini partial finalizate sd fie garantatd prin intermediul unei
proceduri specifice.

Regulamentul (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 februarie 2013
privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele agricole si forestiere (JO L 60, 2.3.2013,
p- 1.

Regulamentul (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 ianuarie 2013
privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele cu douad sau trei roti si pentru cvadricicluri
(JOL60,2.3.2013, p. 52).

Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
electrice destinate utilizarii In cadrul unor anumite limite de tensiune (JO L 96, 29.3.2014, p. 35).
Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).
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In cazul in care produsele asimilate masinilor prezinti riscuri care sunt abordate in
cerintele esentiale de securitate si sdnatate stabilite In prezentul regulament, dar care
sunt acoperite in totalitate sau partial de alte acte legislative mai specifice ale Uniunii,
prezentul regulament trebuie sa se aplice acestor produse in masura in care riscurile
sunt acoperite de respectivele acte legislative ale Uniunii. In alte cazuri, masinile pot
prezenta riscuri care nu sunt acoperite de cerintele esentiale de securitate si sanatate
prevazute in prezentul regulament. De exemplu, produsele asimilate masinilor, care
includ o functie Wi-Fi sau un sistem de inteligenta artificiald, pot prezenta riscuri care
nu sunt abordate de cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute in prezentul
regulament, deoarece acesta nu abordeazi riscurile specifice acestor sisteme. In cazul
sistemelor de inteligenta artificiala, trebuie sa se aplice actele legislative specifice ale
Uniunii privind inteligenta artificiald, deoarece acestea contin cerinte specifice de
siguranta pentru sistemele de inteligentd artificiald cu risc ridicat. Pentru a evita
incoerenta cu privire la tipul de evaluare a conformitatii si introducerea unor cerinte
pentru efectuarea a doud evaluari de conformitate, respectivele cerinte specifice de
sigurantd trebuie totusi verificate ca parte a procedurii de evaluare a conformitatii
prevazuta in prezentul regulament. Cerintele esentiale de securitate si sandtate
prevazute in prezentul regulament trebuie, In orice caz, aplicate pentru a asigura, cand
este cazul, integrarea in sigurantd a sistemului de inteligenta artificiala In masina in
ansamblu, astfel Incat sd nu compromitd siguranta produsului asimilat masinilor ca
intreg.

La targuri comerciale, expozitii si alte evenimente similare trebuie sa existe
posibilitatea sa se expund produse asimilate masinilor care nu indeplinesc cerintele
prezentului regulament, deoarece acest lucru nu prezinta niciun fel de risc n ceea ce
priveste siguranta. Cu toate acestea, din motive de transparentd, partile interesate
trebuie sa fie informate in mod corespunzator cu privire la faptul ca produsele
asimilate masinilor nu sunt conforme si nu pot fi achizitionate.

Evolutia tehnologiei in sectorul masinilor are un impact asupra clasificarii produselor
asimilate masinilor cu risc ridicat. Pentru a reflecta in mod corespunzator toate
produsele cu risc ridicat asimilate masinilor, trebuie stabilite de catre Comisie criteriile
de evaluare a produselor asimilate masinilor care trebuie incluse in lista produselor cu
risc ridicat asimilate masinilor.

Alte riscuri legate de noile tehnologii digitale sunt cele provocate de terti rau-
intentionati, avind un impact asupra sigurantei produselor asimilate masinilor. in acest
sens, producatorilor trebuie sa li se impund obligatia de a adopta masuri proportionale
care sa se limiteze la protectia sigurantei produselor asimilate masinilor. Acest lucru
nu exclude aplicarea in cazul produselor asimilate masinilor a altor acte legislative ale
Uniunii care abordeazad in mod specific aspectele legate de securitatea cibernetica.

Pentru a se asigura ca produsele asimilate masinilor, atunci cand sunt introduse pe
piatd sau puse in functiune, nu prezintd riscuri pentru sdndtatea si siguranta
persoanelor sau a animalelor domestice si nu cauzeaza prejudicii bunurilor si, dupd
caz, mediului, trebuie stabilite cerinte esentiale de securitate si sandtate care trebuie
indeplinite pentru ca produsele asimilate masinilor sa fie permise pe piata. Produsele
asimilate masinilor trebuie sa respecte cerintele esentiale de securitate si sdnatate
atunci cand sunt introduse pe piatd sau puse in functiune. In cazul in care astfel de
produse asimilate masinilor sunt modificate ulterior, prin mijloace fizice sau digitale,
intr-un mod care nu este prevdzut de producator, nemairespectand astfel cerintele
esentiale relevante de securitate si sandtate, modificarea trebuie considerata
substantiald. De exemplu, utilizatorii pot Incdrca intr-un produs asimilat masinilor un
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software care nu este prevazut de producator si care poate genera riscuri noi. Pentru a
asigura conformitatea unui astfel de produs asimilat masinilor cu cerintele esentiale de
securitate si sdnatate relevante, persoanei care efectueazd modificarea substantiala
trebuie sd 1 se impunad obligatia de a efectua o noud evaluare a conformitatii Tnainte de
a introduce pe piatd sau de a pune in functiune produsul modificat asimilat masinilor.
Aceastd cerintd trebuie sa se aplice numai partii modificate a produsului asimilat
masinilor, cu conditia ca modificarea sd nu afecteze produsul asimilat masinilor in
ansamblu. Pentru a evita o sarcind inutild si disproportionata, persoanei care
efectueazd modificarea substantiald nu trebuie sd 1 se impund obligatia de a repeta
incercdrile si de a intocmi o noud documentatie cu privire la elementele produsului
asimilat masinilor, care nu sunt afectate de modificare. Demonstrarea faptului ca
modificarea nu are impact asupra produsului asimilat masinilor in ansamblu trebuie
lasata la latitudinea persoanei care efectueaza modificarea substantiala.

Aproximativ 98 % din intreprinderile din sectorul masinilor sunt intreprinderi mici si
mijlocii (IMM-uri). Pentru a reduce sarcina de reglementare pentru IMM-uri,
organismele notificate trebuie sd adapteze taxele aferente evaludrilor conformitétii si
sd le reduca proportional cu interesele si nevoile specifice ale IMM-urilor.

Operatorii economici trebuie sa fie raspunzatori pentru conformitatea produselor
asimilate masinilor cu cerintele prezentului regulament, in functie de rolul pe care 1l
detin 1n cadrul lantului de aprovizionare, astfel Tncat sa asigure un nivel ridicat de
protectie a intereselor publice, cum ar fi sdnatatea si siguranta persoanelor si, dupa caz,
a animalelor domestice si a bunurilor si, daca este cazul, a mediului, precum si o
concurenta loiala pe piata Uniunii.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de aprovizionare si de distributie
trebuie sd ia masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca pun la dispozitie pe piata
doar produse asimilate masinilor care sunt in conformitate cu prezentul regulament.
Prezentul regulament trebuie sd prevada o repartizare clard si proportionald a
obligatiilor care corespund rolului fiecarui operator economic din cadrul lantului de
aprovizionare si de distributie.

Pentru a facilita comunicarea intre operatorii economici, autoritatile de supraveghere a
pietei si utilizatori, statele membre trebuie sd incurajeze operatorii economici s
includa si o adresa de internet in afard de adresa postala.

Producatorul, avand cunostinte detaliate privind procesul de proiectare si de productie,
este cel mai in masura sa efectueze procedura de evaluare a conformitatii. Evaluarea
conformitatii trebuie, asadar, sd ramana exclusiv obligatia producatorului.

De asemenea, producdtorul sau reprezentantul autorizat al acestuia trebuie sd asigure
efectuarea unei evaluari a riscurilor pentru produsele asimilate masinilor, pe care
doreste s le introducd pe piati. In acest scop, producitorul trebuie si stabileasci
cerintele esentiale de securitate si sanatate aplicabile produsului asimilat masinilor si
misurile care trebuie luate pentru a aborda riscurile pe care le poate prezenta acesta. In
cazul in care produsul asimilat masinilor include un sistem de inteligentd artificiala,
riscurile identificate in timpul evaludrii riscurilor trebuie sa includa acele riscuri care
pot apdrea In timpul ciclului de viata al produsului respectiv ca urmare a unei evolutii
intentionate a comportamentului sau de a functiona cu diferite niveluri de autonomie.
In acest sens, in cazul in care produsul asimilat masinilor include un sistem de
inteligenta artificiala, evaluarea riscurilor pentru respectivul produs trebuie sa tina
seama de evaluarea riscurilor pentru sistemul de inteligentd artificiala respectiv,
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efectuatd in conformitate cu Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si a
Consiliului+.

Siguranta produsului asimilat masinilor in ansamblu se bazeazd pe dependentele si
interactiunile dintre componentele sale si masinile partial finalizate si masinilor
individuale implicate intr-o asamblare coordonatd a unui sistem de masini. Prin
urmare, producatorilor trebuie sd li se impund obligatia de a evalua toate aceste
interactiuni 1n evaluarea riscurilor. Evaluarea riscurilor trebuie, de asemenea, sa
abordeze actualizdrile viitoare sau evolutiile unui software instalat pe produsul
asimilat masinilor, prevazute in momentul introducerii pe piatd a respectivului produs
asimilat masinilor.

Este esential ca, inainte de a intocmi declaratia de conformitate UE, producatorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia stabilit in Uniune sa pregateasca un dosar tehnic de
constructie pe care sa il pund la dispozitia autoritatilor nationale sau a organismelor
notificate, la cererea acestora. Dosarul tehnic de constructie trebuie sa includd planuri
detaliate ale subansamblurilor utilizate pentru producerea produselor asimilate
maginilor numai in cazul in care cunoasterea respectivelor planuri este indispensabila
pentru verificarea conformitatii cu cerintele esentiale de securitate si sanatate
prevazute in prezentul regulament.

Este necesar sa se asigure faptul cd produsele asimilate masinilor, provenite din tari
terte si care intrd pe piata Uniunii respectd cerintele prezentului regulament si nu
prezinta riscuri pentru sdndtatea si siguranta persoanelor si, dupa caz, a animalelor
domestice si a bunurilor si, dacad este cazul, a mediului, si, in special, cd producatorii
au aplicat proceduri adecvate de evaluare a conformitatii pentru astfel de produse
asimilate masinilor. Prin urmare, trebuie sa se prevada dispozitii care sd impuna
importatorilor obligatia de a se asigura ca produsele asimilate masinilor, pe care le
introduc pe piatd, respectd cerintele prezentului regulament i nu prezintd riscuri
pentru sdndtatea si siguranta persoanelor si, dupd caz, a animalelor domestice si a
bunurilor si, dacd este cazul, a mediului. Din acelasi motiv, trebuie sa se adopte, de
asemenea, dispozitii prin care sd se impuna importatorilor obligatia de a se asigura ca
au fost efectuate procedurile de evaluare a conformitatii si ca marcajul CE si
documentatia tehnica elaborata de producatori sunt disponibile pentru a fi inspectate
de autoritdtile nationale competente.

Atunci cand distribuitorul pune la dispozitie pe piata produse asimilate masinilor dupd
ce acestea au fost introduse pe piatd de cétre producdtor sau de catre importator,
distribuitorul trebuie sa actioneze cu atentia cuvenita pentru a se asigura cd modul sdu
de manipulare a produselor asimilate masinilor nu afecteaza conformitatea acestora cu
cerintele din prezentul regulament.

Atunci cand introduce produse asimilate masinilor pe piatd, importatorul trebuie s
indice pe acestea numele sau, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa
inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat. Este necesar sa fie prevazute
exceptii in cazurile in care dimensiunea sau natura produsului asimilat masinilor nu
permite acest lucru. Printre acestea se numara cazurile in care importatorul ar trebui sa
deschida ambalajul pentru a-si putea inscrie numele si adresa pe produsul asimilat
masinilor.

JO: A se introduce in text numarul regulamentului inclus in documentul ... .
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In vederea asiguririi sanattii si sigurantei utilizatorilor produselor asimilate masinilor,
operatorii economici trebuie sd se asigure cd Intreaga documentatie relevanta, cum ar
fi instructiunile destinate utilizatorilor, este usor de inteles, tine seama de evolutiile
tehnologice si de schimbarile survenite in comportamentul utilizatorilor finali si este
cat mai actualizatd cu putinta, continand totodata informatii precise si inteligibile.
Atunci cand produsele asimilat masinilor sunt puse la dispozitie pe piatd in ambalaje
contindnd mai multe unitati, instructiunile si informatiile trebuie sa insoteasca cea mai
mica unitate disponibila pe piata.

Un operator economic care fie introduce pe piatd un produs asimilat masinilor sub
numele sau marca sa, fie modificd un produs asimilat masinilor astfel incat ar putea fi
afectata conformitatea cu cerintele prezentului regulament, acesta trebuie considerat
producator si trebuie sa 151 asume obligatiile producatorului.

Distribuitorii si importatorii, avand in vedere proximitatea lor fatd de piata, trebui sa
fie implicati 1n sarcinile de supraveghere a pietei desfasurate de autoritétile nationale
competente si trebuie sa fie pregatiti sd participe activ, furnizand autoritatilor
respective toate informatiile necesare referitoare la produsul asimilat masinilor vizat.

Asigurarea trasabilitatii produselor asimilate masinilor pe tot parcursul lantului de
aprovizionare permite o simplificare si o eficientizare a supravegherii pietei. Prin
urmare, trebuie sa li se impuna operatorilor economici obligatia de a pastra, pe o
durata definita, informatiile privind tranzactiile lor cu produse asimilate masinilor. Cu
toate acestea, obligatia trebuie sd fie proportionald cu rolul pe care il are fiecare
operator economic in cadrul lantului de aprovizionare, iar operatorilor economici nu
trebuie sd li se impund obligatia de a actualiza informatiile pe care nu le-au furnizat.

Prezentul regulament trebuie sa se limiteze la stabilirea cerintelor esentiale de
securitate si sanatate, suplimentate cu o serie de cerinte mai specifice pentru anumite
categorii de produse asimilate masinilor. Pentru a facilita evaluarea conformitatii cu
cerintele de securitate si sdnatate respective, este necesar sa se prevadd o prezumtie de
conformitate pentru masinile conforme cu standardele armonizate care sunt elaborate
si ale caror trimiteri sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului'> in scopul formulirii specificatiilor tehnice detaliate ale cerintelor
respective.

In absenta unor standarde armonizate relevante, Comisia trebuie si poatd stabili
specificatii tehnice pentru cerintele esentiale de securitate si sandtate. Recurgerea la
specificatii tehnice trebuie utilizata ca o solutie de rezerva pentru a facilita indeplinirea
de catre producator a obligatiei de a respecta cerintele de securitate si sanatate, de
exemplu, atunci cand procesul de standardizare este blocat din cauza lipsei unui
consens intre partile interesate sau atunci cand existd intarzieri nejustificate in ceea ce

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale
Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE(52), 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a
Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a
Consiliului JO L 316, 14.11.2012, p. 12).
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priveste stabilirea unui standard armonizat. Astfel de intarzieri pot aparea, de exemplu,
atunci cand nu este atins nivelul de calitate impus.

Respectarea standardelor armonizate si a specificatiilor tehnice stabilite de Comisie
trebuie sa fie voluntard. Prin urmare, solutiile tehnice alternative trebuie sa fie
acceptabile atunci cand conformitatea masinilor cu cerintele esentiale de securitate si
sandtate relevante este demonstrata in dosarul tehnic.

Cerintele esentiale de securitate si sandtate trebuie respectate pentru a se garanta
siguranta produsului asimilat masinilor. Respectivele cerinte trebuie aplicate cu
discerndmant, pentru a se tine cont de nivelul tehnologic existent in momentul
constructiei si de cerintele tehnice si economice.

In vederea abordarii riscurilor care decurg din actiuni rau-intentionate ale unor terti,
care au un impact asupra sigurantei produselor asimilate masinilor, prezentul
regulament trebuie sa includa cerinte esentiale de securitate si sdnatate pentru care
poate fi acordatd o prezumtie de conformitate in masura adecvatd printr-un certificat
sau o declaratie de conformitate emisa in cadrul unui mecanism relevant de securitate
ciberneticad adoptat in temeiul si in conformitate cu articolul 54 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului'®,

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede o procedura pentru formularea de obiectii
la standardele armonizate in cazul in care standardele respective nu indeplinesc sau nu
indeplinesc integral cerintele prezentului regulament.

Lista masinilor cu risc ridicat inclusa in anexa I la Directiva 2006/42/CE s-a bazat
pand 1n prezent pe riscul pe care il prezintd destinatia proiectatd sau orice utilizare
gresitd, previzibila in mod rezonabil a masinilor respective. Cu toate acestea, sectorul
maginilor adoptd noi modalitdti de proiectare si constructie a acestor produse asimilat
masinilor, care pot implica riscuri ridicate, indiferent de destinatia proiectatd sau de
orice utilizare gresitd previzibild iIn mod rezonabil. De exemplu, software-ul care
asigurd functiile de siguranta ale masinilor bazate pe inteligenta artificiald, incorporate
sau nu in respectivele produse asimilate masinilor, trebuie clasificat ca produs asimilat
masinilor cu risc ridicat ca urmare a caracteristicilor inteligentei artificiale, cum ar fi
dependenta de date, opacitatea, autonomia si conectivitatea, care ar putea sd creasca
foarte mult probabilitatea si gravitatea prejudiciilor si sd afecteze grav siguranta
produsului asimilat masinilor. In plus, piata software-urilor care asigurd functiile de
sigurantd ale produselor asimilate masinilor bazate pe inteligenta artificiald este pana
in prezent foarte redusa, ceea ce duce la o lipsa de experientd si de date. Prin urmare,
evaluarea conformitatii software-ului care asigurd functii de sigurantd bazate pe
inteligenta artificiald trebuie efectuata de un tert.

Producitorii trebuie sa intocmeascd o declaratie de conformitate UE pentru a furniza
informatii cu privire la conformitatea produselor asimilate masinilor cu prezentul
regulament. De asemenea, producatorilor li se poate impune, in temeiul altor acte
legislative ale Uniunii, obligatia de a intocmi o declaratie de conformitate UE. Pentru a
asigura accesul efectiv la informatii in scopul supravegherii pietei, trebuie intocmitd o

Regulamentul (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 aprilie 2019 privind
ENISA (Agentia Uniunii Europene pentru Securitate Ciberneticd) si privind certificarea securitatii
cibernetice pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 526/2013 (Regulamentul privind securitatea ciberneticd) (JO L 151, 7.6.2019, p. 15).
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declaratie de conformitate UE unicd in conformitate cu toate actele aplicabile ale
Uniunii. Pentru a reduce sarcina administrativad a operatorilor economici, respectiva
declaratie de conformitate UE unica trebuie sd poatd fi un dosar care sd cuprinda
declaratiile de conformitate individuale relevante.

Marcajul CE, indicand conformitatea unui produs, este consecinta vizibild a unui
intreg proces care inglobeaza evaluarea conformitatii in sens larg. Regulamentul (CE)
nr. 765/2008 stabileste principiile generale care reglementeaza marcajul CE. Prezentul
regulament trebuie sd prevada norme de reglementare a aplicarii marcajului CE pe
produsele asimilate masinilor.

Marcajul CE trebuie sa fie singurul marcaj care garanteaza ca respectivele produse
asimilate masinilor sunt conforme cu cerintele prezentului regulament. Prin urmare,
statele membre trebuie sd ia masuri adecvate in ceea ce priveste alte marcaje care ar
putea s induca in eroare tertii cu privire la intelesul sau forma marcajului CE.

Pentru a permite operatorilor economici sd demonstreze ca masinile puse la dispozitie
pe piata respecta cerintele esentiale de securitate si sandtate si autoritatilor competente
sd se asigure de acest lucru, este necesar sd se prevada proceduri de evaluare a
conformitatii. Decizia nr. 768/2008/CE stabileste module pentru procedurile de
evaluare a conformititii, care includ proceduri de la cea mai putin strictd pana la cea
mai strictd, proportional cu nivelul de risc implicat si cu nivelul de securitate impus.
Cu scopul de a asigura coerenta intersectoriald si de a evita variantele ad-hoc, se
recomanda ca procedurile de evaluare a conformitatii sa fie alese dintre aceste module.

Producétorii trebuie sa poarte raspunderea pentru certificarea conformitatii propriilor
produse asimilate masinilor cu prezentul regulament. Cu toate acestea, pentru anumite
tipuri de produse asimilate masinilor cu un factor mai mare de risc, trebuie sa fie
impusd o procedurd de certificare mai strictd care sa implice participarea unui
organism notificat.

Este esential ca toate organismele notificate sa isi indeplineasca functiile la acelasi
nivel si In conditii de concurentd echitabila. Aceasta necesita stabilirea unor cerinte
obligatorii pentru organismele de evaluare a conformitatii care doresc sa fie notificate
pentru a furniza servicii de evaluare a conformitatii.

In cazul in care un organism de evaluare a conformitdtii demonstreaza conformitatea
cu criteriile prevazute in standardele armonizate, trebuie sa se considere cd acesta
indeplineste cerintele corespunzatoare prevazute in prezentul regulament.

Pentru a asigura un nivel coerent al calitatii in ceea ce priveste evaluarea conformitatii
produselor asimilate masinilor, este necesar, de asemenea, sd se stabileasca cerinte
pentru autoritatile de notificare si alte organisme implicate in evaluarea, notificarea si
monitorizarea organismelor notificate.

Sistemul prevazut in prezentul regulament trebuie completat de sistemul de acreditare
prevazut in Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Intrucit acreditarea este un mijloc
esential de verificare a competentei organismelor de evaluare a conformitatii, aceasta
trebuie utilizata si in vederea notificarii.

Acreditarea transparentd, astfel cum este prevazutd in Regulamentul (CE)
nr. 765/2008, asigurand nivelul necesar de incredere in certificatele de conformitate,
trebuie sa fie consideratd de catre autoritdtile publice nationale din intreaga Uniune ca
fiind modalitatea preferatd de a demonstra competenta tehnicd a organismelor de
evaluare a conformitatii. Cu toate acestea, autoritdtile nationale pot considera ca
dispun de mijloacele adecvate pentru a realiza ele insele evaluarea respectiva. In
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asemenea cazuri, pentru a asigura un nivel adecvat de credibilitate a evaluarilor
realizate de alte autoritati nationale, acestea trebuie sd prezinte Comisiei si celorlalte
state membre documentele justificative necesare pentru a dovedi ca organismele de
evaluare a conformitdtii care au fost evaluate indeplinesc cerintele de reglementare
relevante.

Organismele de evaluare a conformitdtii subcontracteaza deseori parti ale activitétilor
lor legate de evaluarea conformititii sau recurg la o filiali. In vederea asigurarii
nivelului de protectie cerut pentru masinile care urmeaza sa fie introduse pe piata, este
esential ca subcontractantii si filialele de evaluare a conformititii sd indeplineasca
aceleasi cerinte ca organismele notificate in ceea ce priveste executarea atributiilor de
evaluare a conformitatii. Prin urmare, este important ca evaluarea competentei si a
functionarii organismelor care urmeaza sa fie notificate, precum si monitorizarea
organismelor notificate deja sa acopere si activitatile executate de subcontractanti si de
filiale.

Intrucat organismele notificate isi pot oferi serviciile in intreaga Uniune, este adecvat
sa se acorde celorlalte state membre si Comisiei posibilitatea de a ridica obiectii cu
privire la un organism notificat. Prin urmare, este important sa se acorde o perioada in
care sd poatd fi clarificate orice fel de Indoieli sau de preocupari privind competenta
organismelor de evaluare a conformitatii, inainte ca acestea sd inceapa sa functioneze
ca organisme notificate.

Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca organismele notificate sa aplice
procedurile de evaluare a conformitdtii fard a crea sarcini inutile pentru operatorii
economici. Din acelagi motiv si pentru a asigura tratamentul egal al operatorilor
economici, este necesard asigurarea coerentei in aplicarea tehnicd a procedurilor de
evaluare a conformitatii. Acest lucru se poate realiza cel mai bine printr-o coordonare
si cooperare corespunzatoare intre organismele notificate.

Supravegherea pietei este un instrument esential, deoarece asigurd aplicarea
corespunzatoare si uniforma a legislatiei Uniunii. Prin urmare, este necesara stabilirea
unui cadru legislativ pentru desfasurarea corespunzatoare a supravegherii pietei.

Statele membre trebuie sd ia toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca
produsele asimilate masinilor, care fac obiectul prezentului regulament, pot fi
introduse pe piatd numai dacd nu pun in pericol securitatea sau sandtatea persoanelor
si, dupd caz, a animalelor domestice si a bunurilor si, dacd este cazul, a mediului,
atunci cand sunt instalate in mod corespunzdtor si utilizate in scopul pentru care au
fost concepute sau in conditii de utilizare care pot fi prevazute in mod rezonabil.
Trebuie sa se considere cd produsele asimilate masinilor, care fac obiectul prezentului
regulament, nu indeplinesc cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute in
acesta numai in conditii de utilizare care ar putea fi rezultatul unui comportament
uman legal si previzibil.

In contextul supravegherii pietei, trebuie stabilitd o distinctie clard intre contestarea
unui standard armonizat care ofera o prezumtie de conformitate a produselor asimilate
masinilor si clauza de salvgardare privind produsele asimilate masinilor.

Directiva 2006/42/CE prevede deja o procedura de salvgardare care este necesard
pentru a permite posibilitatea contestarii conformitdtii unui produs. Pentru a spori
transparenta si a reduce timpul de prelucrare, este necesar sd se Imbunatiteasca
procedura de salvgardare in vigoare, cu scopul de a-i spori eficienta si de a utiliza
expertiza disponibila in statele membre.
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Procedura de salvgardare existentd trebuie sa fie completatd de o procedurd in baza
careia partile interesate sd fie informate cu privire la masurile preconizate a fi luate in
legaturd cu produsele asimilate masinilor care prezintd riscuri pentru securitatea sau
sandtatea persoanelor si, dupa caz, a animalelor domestice si a bunurilor si, daca este
cazul, a mediului. Aceasta trebuie sa permitd autoritatilor de supraveghere a pietei ca,
in cooperare cu operatorii economici relevanti, sd actioneze din timp cu privire la
astfel de produse asimilate masinilor.

In cazul in care statele membre si Comisia sunt de acord cu privire la justificarea unei
masuri luate de un stat membru, nu trebuie sd mai fie necesara interventia ulterioara a
Comisiei, cu exceptia cazurilor in care neconformitatea poate fi atribuitd unor
deficiente ale unui standard armonizat.

Pentru a tine seama de evolutia cunostintelor tehnice sau de noile dovezi stiintifice,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene trebuie delegatd Comisiei in ceea ce priveste
modificarea listei produselor asimilate masinilor cu risc ridicat si a listei orientative a
componentelor de sigurantad. Este deosebit de important ca, in cadrul activitatii sale
pregdtitoare, Comisia sd desfasoare consultari corespunzatoare, inclusiv la nivel de
experti. Atunci cand pregateste si elaboreaza acte delegate, Comisia trebuie s asigure
transmiterea simultand, la timp si adecvata a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament,
Comisiei trebuie sd 1 se confere competente de executare pentru a stabili specificatii
tehnice pentru cerintele esentiale de securitate si sanatate, pentru a solicita statului
membru care a facut notificarea sd ia masurile corective necesare in ceea ce priveste
un organism notificat care nu indeplineste cerintele privind notificarea si pentru a
stabili dacd o masurd luata la nivel national in legdturd cu masini conforme despre care
un stat membru considerd cd prezintd riscuri la adresa securitatii si sanatatii
persoanelor este justificatd. Respectivele competente trebuie exercitate in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului'®.

Comisia trebuie sd adopte acte de punere In aplicare imediat aplicabile prin care se
stabileste daca o masurd nationald care vizeazd produsele conforme asimilate
masinilor, care prezintd un risc, este justificatd sau nu, in cazuri justificate
corespunzator referitoare la protectia securitdtii sau sdnatatii persoanelor, daca motive
imperative de urgenta impun acest lucru.

Conform practicii consacrate, comitetul infiintat prin prezentul regulament poate avea
un rol util Tn examinarea chestiunilor legate de aplicarea prezentului regulament care
pot fi aduse in discutie fie de presedintele acestuia, fie de un reprezentant al unui stat
membru, in conformitate cu regulamentul de procedura al respectivului comitet.

Atunci cand sunt examinate chestiuni referitoare la prezentul regulament, altele decat
cele legate de punerea in aplicare sau incalcarea dispozitiilor sale, in cadrul unui grup
de experti ai Comisiei, Parlamentul European trebuie sa primeasca, in conformitate cu

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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practicile curente, o documentatie si informatii complete si, dupa caz, o invitatie de a
participa la astfel de reuniuni.

Comisia trebuie, prin acte de punere 1n aplicare si, data fiind natura speciald a acestora,
fara aplicarea Regulamentului (UE) nr. 182/2011, sa determine daca masurile luate de
statele membre in privinta produselor neconforme asimilate masinilor sunt sau nu
justificate.

Trasabilitatea datelor privind masinile, necesare pentru dosarul tehnic si pentru
supravegherea pietei trebuie sd respecte normele de confidentialitate in scopul
protejarii producatorilor.

Statele membre trebuie sa stabileasca norme privind sanctiunile aplicabile incalcarilor
prezentului regulament si sd asigure punerea in aplicare a respectivelor norme.
Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficace, proportionale si disuasive.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea faptului ca produsele
asimilate masinilor, introduse pe piatd, indeplinesc cerintele care ofera un nivel ridicat
de protectie a securitatii si sanatatii persoanelor si, dupa caz, a animalelor domestice si
a bunurilor si, daca este cazul, a mediului, garantand in acelasi timp functionarea pietei
interne, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand in
vedere necesitatea de armonizare, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este definit
la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului mentionat.

Directiva 73/361/CEE a Consiliului'® privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre cu privire la atestarea si marcarea
cablurilor, lanturilor si carligelor trebuie abrogatd avand in vedere cad accesoriile,
lanturile si cablurile de ridicare au fost incluse In domeniul de aplicare al Directivei
2006/42/CE.

Directiva 2006/42/CE a fost modificatd de mai multe ori. Intrucat sunt necesare mai
multe modificari substantiale si pentru a se asigura o aplicare uniforma a normelor
privind produsele asimilate masinilor in Intreaga Uniune, Directiva 2006/42/CE
trebuie abrogata.

Este necesar sa se acorde o perioadd suficientd operatorilor economici pentru a se
conforma obligatiilor care le revin in temeiul prezentului regulament, precum si
statelor membre pentru a infiinta infrastructurile administrative necesare pentru
aplicarea acestuia. Prin urmare, este necesar ca aplicarea prezentului regulament sa fie
amanata,

15

Directiva 73/361/CEE a Consiliului din 19 noiembrie 1973 privind apropierea actelor cu putere de lege
si actelor administrative ale statelor membre cu privire la atestarea si marcarea cablurilor, lanturilor si
carligelor (JO L 335, 5.12.1973, p. 51-55).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste cerinte referitoare la proiectarea si constructia produselor
asimilate masinilor pentru a permite punerea la dispozitie pe piata sau punerea in functiune a
acestora si stabileste norme privind libera circulatie a produselor asimilate masinilor pe
teritoriul Uniunii.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplica urmatoarelor produse asimilate masinilor:

(a) masini,

(b) echipamente interschimbabile;

(c) componente de siguranta;

(d) accesorii de ridicare;

(e) lanturi, cabluri, chingi si benzi;

(f) dispozitive detasabile de transmisie mecanicd;

(g) masini partial finalizate.

(2) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) componentelor de siguranta destinate folosirii ca piese de schimb pentru
componente identice si furnizate de producdtorul produselor asimilate
masinilor originale;

(b) echipamentelor specifice pentru utilizare in targuri sau parcuri de distractii;

(c) masinilor create special sau puse in functiune in scopuri nucleare care, in cazul
avariilor, pot avea ca rezultat emisii radioactive;

(d) armelor, inclusiv armelor de foc;

(e) vehiculelor concepute exclusiv pentru transportul de marfuri sau de persoane
pe cale terestra, aeriana, maritima sau feroviard, cu exceptia masinilor montate
pe aceste vehicule;

(f) vehiculelor cu doud sau trei roti si cvadriciclurilor, precum si sistemelor,
componentelor, unitatilor tehnice separate, pieselor si echipamentelor
proiectate si construite pentru astfel de vehicule, care se incadreaza in
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) nr. 168/2013;

(g) vehiculelor agricole si forestiere, precum si sistemelor, componentelor,

unitatilor tehnice separate, pieselor si echipamentelor proiectate si construite
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(h)

(1)
G
(k)

)
(m)

(n)

pentru astfel de vehicule, care se incadreaza in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) nr. 167/2013;

vaselor maritime si unitdtilor offshore mobile, impreuna cu masinile aflate la
bordul acestor vase sau unitati;

masinilor proiectate si construite special in scopuri militare sau politienesti;

maginilor proiectate si construite special In scopuri de cercetare pentru utilizare
temporara in laboratoare;

ascensoarelor de mina;
echipamentelor pentru deplasarea artistilor In timpul spectacolelor;

urmatoarelor produse electrice si electronice, in masura in care acestea se
incadreaza in domeniul de aplicare al Directivei 2014/35/UE sau al Directivei
2014/53/UE:

(1) aparate electrocasnice destinate utilizarii n gospodarii, cu exceptia
articolelor de mobilier actionate electric;

(i) echipamente audio si video;
(i11)) echipament informatic;
(iv) echipamente de birou;
(v) intrerupdtor pentru tensiune scazuta si tablou electric;
(vi) motoare electrice;

urmatoarelor tipuri de echipamente electrice de inalta tensiune:
(i)  Iintrerupator si tablou electric;

(i) transformatoare.
Articolul 3

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

(1)

,»masind” inseamna:

(2)

(b)

(c)

(d)

un ansamblu de parti sau componente dintre care cel putin una este mobila,
cuplate in vederea unei aplicatii specifice, montate sau proiectate sa fie montate
pe un sistem de actionare diferit de efortul uman sau animal;

un ansamblu mentionat la litera (a) cdruia ii lipsesc componentele care sa-1
conecteze la locul de utilizare sau la surse de energie si miscare;

un ansamblu mentionat la literele (a) si (b) pregatit pentru a fi instalat si capabil
de functionare ca atare doar in conditiile in care este montat pe un mijloc de
transport sau instalat intr-o cladire sau structura;

un ansamblu de masini mentionate la literele (a), (b) si (c) sau masini partial
finalizate, mentionate la alineatul (7) care, pentru a obtine acelasi rezultat, sunt
aranjate si controlate astfel incét sd functioneze ca un tot unitar;

28

RO



RO

2)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

() un ansamblu de parti sau componente conectate dintre care cel putin una este
mobila si care sunt cuplate in scopul de a ridica Incarcaturi si a caror singurd
fortd motrice este efortul uman direct;

(f) un ansamblu, astfel cum se mentioneaza la literele (a), (b), (c), (d) si (e), care
exclude doar Incarcarea unui software destinat aplicarii sale specifice.

»echipament interschimbabil” inseamnd un dispozitiv care, ulterior punerii in
functiune a unui produs asimilat masinilor, este montat pe produsul respectiv chiar de
catre operator, in scopul de a-i modifica functia sau de a-i atribui o functie noud, in
madsura in care respectivul echipament nu este un instrument;

,componentd de sigurantd” inseamnd o componenta fizicd sau digitald a masinilor,
inclusiv un software, care serveste la indeplinirea unei functii de siguranta si care
este introdusa independent pe piatd, care, in caz de avarie sau defectiune, pune in
pericol siguranta persoanelor, dar care nu este necesara pentru functionarea masinii
sau care poate fi Inlocuitd cu componente normale pentru ca masina sd functioneze;

,»accesoriu de ridicare” inseamna o componenta sau un echipament care nu este atasat
la masina de ridicare, ci este introdus intre masina si sarcina ori pe sarcind sau care
este destinat sa fie parte integrantd a sarcinii si care este introdus independent pe
piata, inclusiv chingile si componentele acestora;

,lanturi” inseamna lanturi proiectate si construite in scopul de a ridica, fiind parte a
maginilor de ridicare sau a accesoriilor de ridicare;

,cabluri” inseamna cabluri proiectate si construite in scopul de a ridica, fiind parte a
maginilor de ridicare sau a accesoriilor de ridicare;

,»chingi” inseamna chingi proiectate si construite in scopul de a ridica, fiind parte a
maginilor de ridicare sau a accesoriilor de ridicare;

,benzi” inseamnd benzi proiectate si construite in scopul de a ridica, fiind parte a
masinilor de ridicare sau a accesoriilor de ridicare;

,»dispozitiv detasabil de transmisie mecanica” inseamnd o componentd detasabild de
transmitere a energiei mecanice intre masini autopropulsate sau o masina de tractiune
si altd masind prin conectarea acestora la primul lagar fix;

,»masina partial finalizatd” inseamnd un ansamblu care se comportd aproximativ ca o
masind, dar care nu poate functiona singur astfel incat sd desfdsoare o aplicatie
specifica si care este destinat doar Incorporarii in sau asamblarii cu masini sau cu alte
masini partial finalizate, formand astfel un produs asimilat masinilor;

»punere la dispozitie pe piatd” Inseamna orice furnizare a unui produs asimilat
masinilor pentru distribuirea sau utilizarea pe piata Uniunii in cadrul unei activitdti
comerciale, contra cost sau gratuit;

»introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie pe piata Uniunii a unui
produs asimilat masinilor;

»punere in functiune” inseamnd prima utilizare in Uniune a unui produs asimilat
masinilor, Tn scopul pentru care a fost conceput;

»legislatia de armonizare a Uniunii” inseamnd orice act legislativ al Uniunii care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor;
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27

,»sistem de inteligenta artificiala” Tnseamna un sistem de inteligenta artificiald astfel
cum este definit la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (UE) .../.. al
Parlamentului European si al Consiliului®

,modificare substantiala” inseamna o modificare a unui produs asimilat masinilor,
prin mijloace fizice sau digitale, efectuatd dupa introducerea pe piata sau punerea in
functiune a respectivului produs asimilat masinilor, care nu este prevazutd de
producdtor si care poate afecta conformitatea produsului asimilat masinilor cu
cerintele esentiale relevante de securitate si sandtate;

,producator” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd care construieste produse
asimilate masinilor sau care dispune proiectarea sau constructia acestora si le
comercializeazd sub numele sdu sau sub marca sa sau proiecteaza si construieste
produse asimilate masinilor pentru uz personal;

»instructiuni de utilizare” inseamna informatiile furnizate de producator iIn momentul
introducerii pe piatd sau al punerii In functiune a produsului asimilat masinilor in
scopul informarii utilizatorului respectivului produs asimilat masinilor cu privire la
scopul pentru care a fost conceput si la utilizarea corectd a acestuia, precum si
informatii referitoare la orice masurd de precautie care trebuie luatd atunci cand se
utilizeaza sau se instaleaza respectivul produs asimilat masinilor, inclusiv informatii
privind aspectele legate de siguranta;

»reprezentant autorizat” inseamnd o persoand fizica sau juridica stabilitd in Uniune
care a primit un mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele
acestuia in legatura cu sarcini specifice;

Limportator” inseamnd o persoand fizicd sau juridica stabilitd in Uniune si care
introduce produse asimilate masinilor dintr-o tara tertd pe piata Uniunii;

,ndistribuitor” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd din cadrul lantului de
aprovizionare, alta decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe
piata produse asimilate masinilor;

,operatori economici” inseamna producdtorul, reprezentantul autorizat, importatorul
s distribuitorul;

»specificatie tehnica” inseamnd un document care prevede cerintele tehnice pe care
trebuie sa le indeplineasca produsele asimilate masinilor;

,,Standard armonizat” Tnseamnd un standard armonizat astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 1 litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

»,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care producatorul indicad faptul ca produsul
asimilat masinilor este in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in legislatia de
armonizare a Uniunii care prevede aplicarea respectivului marcaj pe echipament;

»acreditare” inseamna acreditarea definitd la articolul 2 punctul 10 din Regulamentul
(CE) nr. 765/2008;

,organism national de acreditare” inseamna un organism national de acreditare, astfel
cum este definit la articolul 2 punctul 11 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

+

JO: Introduceti in text numarul regulamentului inclus in documentul ... si introduceti in nota de subsol
numarul, data, titlul si trimiterea la JO ale respectivului regulament.
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»evaluare a conformitatii” inseamnd procesul prin care se demonstreazd masura in
care au fost Indeplinite cerintele esentiale de securitate si sandtate referitoare la
produsele asimilate masinilor, prevazute in prezentul regulament;

,sorganism de evaluare a conformitatii” inseamnd un organism care desfasoara
activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare, incercare, certificare si
inspectie;

,organism notificat” inseamna un organism de evaluare a conformitatii notificat in
conformitate cu articolul 26 din prezentul regulament;

»autoritate de supraveghere a pietei” inseamnd o autoritate de supraveghere a pietei
astfel cum este definita la articolul 3 punctul 4 din Regulamentul (UE) 2019/1020;

,rechemare” Inseamna orice masurd care are drept scop returnarea unui produs
asimilat masinilor, care a fost deja pus la dispozitia utilizatorului final;

,retragere” inseamnd orice masurd care are drept scop impiedicarea punerii la
dispozitie pe piatd a unui produs asimilat masinilor in cadrul lantului de
aprovizionare.

Articolul 4

Libera circulatie

Statele membre nu pot, din motive legate de aspecte care fac obiectul prezentului
regulament, sd Tmpiedice punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a
unor produse asimilate maginilor care sunt in conformitate cu prezentul regulament.

Cu ocazia targurilor, a expozitiilor si a demonstratiilor sau a altor evenimente
similare, statele membre nu impiedicd prezentarea unui produs asimilat masinilor
care nu este in conformitate cu prezentul regulament, cu conditia ca un semn vizibil
sa indice clar ca respectivul produs nu respecta dispozitiile prezentului regulament si
ca nu va fi disponibil pe piatd inainte de a fi adus n conformitate.

In timpul demonstratiilor, trebuie luate masuri adecvate pentru a asigura protectia
persoanelor.

Articolul 5

Produse cu risc ridicat asimilate magsinilor

Produsele cu risc ridicat asimilate masinilor, enumerate n anexa I, fac obiectul unei
proceduri de evaluare a conformitatii, astfel cum se specificd la articolul 21
alineatul (2).

Comisia este Tmputernicita sd adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 45,
pentru a modifica anexa I, tinand cont de evolutia cunostintelor tehnice sau de noile
dovezi stiintifice, prin includerea in lista produselor cu risc ridicat asimilate
masinilor a unui produs nou asimilat masinilor sau prin eliminarea de pe listd a unui
produs existent asimilat masinilor, conform criteriilor prevazute la alineatele (3) si

G

Un produs asimilat masinilor este inclus pe lista produselor cu risc ridicat asimilate
masinilor prevazutd in anexa I daca prezinta un risc pentru sanatatea umana, avand in
vedere modelul acestuia si scopul pentru care a fost proiectat. Un produs asimilat
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masinilor este retras de pe lista produselor cu risc ridicat asimilate masinilor
prevazuta in anexa I dacd nu mai prezintd un astfel de risc. Riscul prezentat de un
anumit produs asimilat masinilor este determinat pe baza combinatiei dintre
probabilitatea producerii unui prejudiciu si gravitatea respectivului prejudiciu.

Pentru determinarea probabilitatii si a gravitatii prejudiciului, se iau in considerare
urmatoarele elemente:

(a) gradul in care fiecare persoand afectata ar putea fi afectata de prejudiciu;
(b) numarul de persoane potential afectate;

(c) gradul in care partile potential afectate sunt dependente de rezultatul
generat de produsul asimilat masinilor;

(d) gradul in care partile potential afectate se afld intr-o pozitie vulnerabila n
raport cu utilizatorul produsului asimilat masinilor;

(e) gradul de reversibilitate a prejudiciului generat de produsul asimilat
maginilor;

(f) gradul in care produsul asimilat masinilor a fost utilizat Intr-un scop
specific;

(g) indicatii privind prejudiciile cauzate in trecut de produse asimilate
maginilor care au fost utilizate intr-un anumit scop.

Comisia evalueaza in detaliu criteriile prevazute la alineatul (3) pe baza informatiilor
disponibile. Statele membre comunica Comisiei in special urmatoarele informatii in
legatura cu supravegherea pietei sau ca urmare a preocupdrilor mentionate la
alineatul (5), atunci cand dispun de respectivele informatii:

(a) o evaluare a riscurilor mentionate la alineatul (3);
(b) o analiza cost-eficacitate;
(c) o analiza a accidentelor cauzate de masini;

(d) statistici privind accidentele cauzate de produsul asimilat masinilor in
ultimii patru ani, in special informatiile obtinute din sistemul de
informare si de comunicare pentru supravegherea pietei (ICSMS),
clauzele de salvgardare, sistemul comunitar de informare rapida
(RAPEX) si rapoartele grupului de cooperare administrativd privind
masinile.

Un stat membru care are motive de ingrijorare cu privire la un produs asimilat
maginilor inclus sau neinclus pe lista prevdzuta in anexa II informeaza imediat
Comisia, aducand argumente in sprijinul motivelor sale de ingrijorare.

Articolul 6

Componentele de sigurantd
O lista orientativda a componentelor de sigurantd este prevazutd in anexa II.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 45,
pentru a modifica anexa II, tindnd cont de evolutia cunostintelor tehnice sau de noile
dovezi stiintifice, prin includerea unei componente de sigurantd noi pe lista
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orientativd a componentelor de sigurantd sau prin retragerea de pe listd a unei
componente de siguranta existente.

3. Comisia evalueaza in detaliu riscurile care impun includerea unei componente de
sigurantd noi pe lista componentelor de siguranta prevazuta in anexa Il sau retragerea
de pe listd a unei componente de siguranta.

4. Un stat membru care are motive de Ingrijorare cu privire la o componentd de
sigurantd inclusd sau neinclusa pe lista prevazutd in anexa Il informeaza imediat
Comisia, aducand argumente in sprijinul motivelor sale de ingrijorare.

Articolul 7

Cerinte privind produsele asimilate masinilor

Produsele asimilate masinilor sunt puse la dispozitie pe piata sau puse in functiune numai
dacd, atunci cand sunt instalate si intretinute Tn mod corespunzator si sunt utilizate Tn scopul
pentru care au fost concepute sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil,
indeplinesc cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute in anexa III.

Articolul 8

Legislatia de armonizare specifica a Uniunii

Daca, pentru un anumit produs asimilat masinilor, riscurile care fac obiectul cerintelor
esentiale de securitate si sandtate prevazute in anexa III sunt acoperite in totalitate sau partial
de alte acte legislative de armonizare mai specifice ale Uniunii, prezentul regulament nu se
aplica respectivului produs asimilat masinilor in masura in care aceste acte legislative acopera
riscurile respective.

Articolul 9

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului+

In cazul in care produsele asimilate masinilor includ un sistem de inteligenti artificiald caruia
1 se aplica cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute in Regulamentul (UE) .../...,
prezentul regulament se aplica respectivului sistem numai in ceea ce priveste integrarea in
siguranta a acestuia In masina In ansamblu, astfel incat sa nu compromita siguranta produsului
asimilat masinilor ca intreg.

- JO: A se introduce in text numarul regulamentului inclus in documentul ... .
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CAPITOLUL II
OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI
Articolul 10

Obligatiile producatorilor

Atunci cand introduc pe piatd un produs asimilat masinilor, producatorii se asigura ca
acesta a fost proiectat si construit in conformitate cu cerintele esentiale de securitate
si sanatate prevazute in anexa III.

Inainte de a introduce pe piatd un produs asimilat masinilor, producitorii intocmesc
documentatia tehnicd mentionatd in anexa IV (,,documentatia tehnicd”) si efectueaza
procedurile relevante de evaluare a conformitatii mentionate la articolul 21 sau la
articolul 22 sau dispun efectuarea acestora.

In cazul in care conformitatea produsului asimilat masinilor cu cerintele esentiale de
securitate si sandtate prevazute in anexa III a fost demonstratd prin respectiva
procedurd de evaluare a conformitatii, producatorii Intocmesc declaratia de
conformitate UE in conformitate cu articolul 18 si aplicA marcajul CE in
conformitate cu articolul 20, cu exceptia masinilor partial finalizate.

Producatorii pastreazd documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE, daca
este cazul, la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei timp de zece ani dupd
introducerea pe piata a produsului asimilat masinilor. Daca este cazul, ca urmare a
unei cereri motivate din partea autoritdtilor nationale competente, codul sursa sau
logica programata inclusd in documentatia tehnicé este pusa la dispozitie, doar daca
aceasta este necesara pentru verificarea de catre autoritdtile respective a conformitatii
cu cerintele esentiale de securitate si sanatate prevazute in anexa III.

Producatorii se asigura ca sunt instituite proceduri care sa garanteze conformitatea
continud cu prezentul regulament a produselor asimilate masinilor care fac parte
dintr-o productie in serie. Se iau in considerare In mod corespunzator modificarile
procesului de productie sau ale modelului sau caracteristicilor produsului asimilat
masinilor si modificarile standardelor armonizate sau ale specificatiilor tehnice
mentionate la articolul 17, in raport cu care se declara sau prin aplicarea carora se
verifica conformitatea acestui produs.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de produsele asimilate
masinilor, In scopul protejarii sdnatatii si sigurantei utilizatorilor finali, producatorii
efectueaza incercdri prin esantionare asupra produselor asimilate masinilor puse la
dispozitie pe piata sau puse in functiune, examineaza si, dupa caz, tin un registru al
reclamatiilor, al produselor asimilate masinilor neconforme si al rechemarilor de
produse asimilate masinilor si informeaza distribuitorii cu privire la orice astfel de
activitate de monitorizare.

Producatorii se asigura ca produsele asimilate masinilor, pe care le introduc pe piata,
afiseaza tipul, lotul sau numarul de serie sau un alt element care sa permitd
identificarea acestora sau, in cazul in care dimensiunea sau natura produsului
asimilat masinilor nu permite acest lucru, ca informatiile necesare figureaza pe
ambalaj sau intr-un document care insoteste produsul respectiv.
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10.

Producatorii indicd pe produsul asimilat masinilor sau, daca acest lucru nu este
posibil, pe ambalajul acestuia sau intr-un document care insoteste produsul respectiv,
numele, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd, adresa
postala si adresa de e-mail la care pot fi contactati. Adresa indica un singur punct de
contact pentru producator. Datele de contact trebuie comunicate intr-o limba usor de
inteles pentru utilizatorii finali si autoritétile de supraveghere a pietei.

Producatorii se asigurd ca produsele asimilate masinilor sunt insotite de instructiunile
si de informatiile prevazute in anexa III punctul 1.7, redactate intr-o limba usor de
inteles de catre utilizatorii finali, astfel cum s-a stabilit de catre statul membru in
cauzd. Instructiunile si informatiile respective trebuie sa fie clare, usor de inteles,
inteligibile si lizibile.

Producitorii fie prezintd declaratia de conformitate UE impreund cu produsul
asimilat masinilor, fie includ 1n instructiunile si informatiile prevazute in anexa III
punctul 1.7 adresa de internet la care poate fi accesata declaratia de conformitate UE.

Producatorii care considera sau au motive sa creadd ca un produs asimilat masinilor
pe care l-au introdus pe piatd sau l-au pus in functiune nu respecta cerintele esentiale
de securitate si sandtate prevazute in anexa III iau imediat masurile corective
necesare pentru a aduce produsul respectiv in conformitate, pentru a-l retrage sau
pentru a-1 rechema, dupi caz. In plus, daci produsul asimilat masinilor prezinti un
risc, producdtorii informeaza imediat n acest sens autoritatile nationale competente
ale statelor membre in care au pus la dispozitie pe piata produsul asimilat masinilor,
oferind detalii, in special cu privire la neconformitate si la toate masurile corective
luate.

In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente,
producdtorii 1i furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe
suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra conformitatea
produsului asimilat masinilor cu cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute
in anexa IIl, intr-o limba usor de inteles de catre autoritatea in cauzd. Acestia
coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice masura
luatd pentru eliminarea riscurilor prezentate de produsul asimilat masinilor pe care 1-
au introdus pe piata sau l-au pus in functiune.

Articolul 11

Reprezentanti autorizati
Un producitor poate numi un reprezentant autorizat, printr-un mandat scris.

Obligatiile prevazute la articolul 10 alineatul (1) si obligatia Intocmirii documentatiei
tehnice nu fac parte din mandatul reprezentantului autorizat.

Reprezentantul autorizat indeplineste atributiile specificate in mandatul primit de la
producdtor. Mandatul permite reprezentantului autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele atributii:

(a) sa pastreze declaratia de conformitate UE si documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor nationale de supraveghere a pietei pentru o perioada de zece ani
dupa introducerea pe piatd a produsului asimilat masinilor;
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(b) 1n urma unei cereri motivate din partea autoritdtii nationale competente, sa
furnizeze respectivei autoritdti toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea produsului asimilat masinilor;

(c) sd coopereze cu autoritatile nationale competente, la cererea acestora, cu
privire la orice masurd luatd pentru eliminarea riscurilor prezentate de un
produs asimilat masinilor care face obiectul mandatului reprezentantului
autorizat.

Articolul 12

Obligatiile importatorilor

Importatorii introduc pe piata exclusiv produse asimilate masinilor care respecta
cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute In anexa III.

Inainte de introducerea pe piati a unui produs asimilat masinilor, importatorii se
asigurda ca procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii mentionatd la
articolul 21 sau la articolul 22 a fost indeplinitd de catre producator. Acestia se
asigurd ca producdtorul a intocmit documentatia tehnicd, cd produsul asimilat
masinilor poartd marcajul CE prevazut la articolul 19 si este insotit de documentele
necesare si ca producatorul a respectat cerintele prevazute la articolul 10 alineatele
(5) i (6).

Daca importatorul considera sau are motive sa creada ca un produs asimilat masinilor
nu este conform cu cerintele esentiale de securitate si sandtate prevazute in anexa III,
acesta nu-1 introduce pe piatd pana nu este adus in conformitate. In plus, in cazul in
care produsul asimilat masinilor prezintd un risc pentru sandtatea si siguranta
persoanelor si, dupd caz, a animalelor domestice si a bunurilor si, daca este cazul, a
mediului, importatorul informeaza in acest sens producdtorul si autoritdtile de
supraveghere a pietei.

Importatorii indicd pe produsul asimilat masinilor sau, daca acest lucru nu este
posibil, pe ambalaj sau intr-un document care insoteste produsul respectiv, numele,
denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor Inregistrata, adresa postala si
adresa de e-mail la care pot fi contactati. Datele de contact trebuie comunicate intr-o
limba usor de inteles pentru utilizatorii finali si autoritatile de supraveghere a pietei.

Importatorii se asigura cd produsul asimilat masinilor este insotit de instructiunile si
informatiile prevazute in anexa III punctul 1.7, redactate intr-o limba usor de inteles
de catre utilizatorii finali, astfel cum s-a stabilit de catre statul membru 1n cauza.

Importatorii se asigurd ca, atit timp cat produsul asimilat masinilor se afld in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza
conformitatea acestuia cu cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute in
anexa III.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un produs asimilat
maginilor pentru sanatatea si siguranta persoanelor si, dupd caz, a animalelor
domestice si a bunurilor si, daca este cazul, a mediului, importatorii efectueaza
incercdri prin esantionare asupra produselor asimilate masinilor puse la dispozitie pe
piatd, examineaza si, daca este necesar, tin un registru de plangeri, al produselor
asimilate masinilor neconforme si al rechemarilor de produse asimilate masinilor si
informeaza distribuitorii cu privire la orice astfel de activitate de monitorizare.
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Importatorii care considerd sau au motive sa creadd ca un produs asimilat masinilor
pe care l-au introdus pe piatd nu respecta cerintele esentiale de siguranta si siguranta
prevazute in anexa IIl iau imediat masurile corective necesare pentru a aduce
produsul respectiv in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-1 rechema, dupa
caz. In plus, in cazul in care produsul asimilat masinilor prezinti un risc pentru
sandtatea si siguranta persoanelor si, dupd caz, a animalelor domestice si a bunurilor
si, dacd este cazul, a mediului, importatorii informeaza imediat In acest sens
autoritatile nationale competente din statele membre in care au pus produsul
respectiv la dispozitie pe piata, oferind detalii, n special, cu privire la neconformitate
si la toate masurile corective luate.

Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei timp de zece ani de la introducerea pe piata a
produsului asimilat masinilor si se asigurd cad documentatia tehnica poate fi pusa la
dispozitia autoritatilor respective. Dacd este cazul, ca urmare a unei cereri motivate
din partea autoritatilor competente, codul sursa sau logica programata inclusd in
documentatia tehnicd este pusd la dispozitie doar daca este necesard pentru
verificarea de catre autoritatile respective a conformitatii cu cerintele esentiale de
securitate si sdnatate prevazute In anexa III.

In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente,
importatorii ii furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe
suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra conformitatea
produsului asimilat masinilor cu cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute
in anexa III, intr-o limba usor de inteles de catre autoritatea in cauza. Acestia
coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice masura
luatd pentru eliminarea riscurilor pentru sanatatea si siguranta persoanelor si, dupa
caz, a animalelor domestice si a bunurilor si, daca este cazul, a mediului, prezentate
de un produs asimilat masinilor pe care 1-au introdus pe piata.

Articolul 13

Obligatiile distribuitorilor

Atunci cand pun la dispozitie pe piatd un produs asimilat masinilor, distribuitorii
acordd o atentie deosebita cerintelor prezentului regulament.

Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un produs asimilat masinilor, distribuitorii
verificd daca:

(a) produs asimilat masinilor poartd marcajul CE;

(b) produs asimilat masinilor este insotit de documentele necesare si de
instructiunile si informatiile prevazute in anexa III punctul 1.7, intr-o limba
usor de iInteles de catre utilizatorii finali din statul membru in care produsul
asimilat masinilor urmeaza sa fie pus la dispozitie pe piata;

(c) producatorul si importatorul au respectat cerintele prevazute la articolul 10
alineatele (5) si (6) si, respectiv, la articolul 12 alineatul (3).

Daca distribuitorul considera sau are motive sa creadd cd un produs asimilat
masinilor nu este conform cu cerintele esentiale de securitate si sanatate prevazute in
anexa III, acesta nu pune la dispozitie pe piatd produsul asimilat masinilor pand nu
este adus in conformitate. In plus, in cazul in care produsul asimilat masinilor
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prezintd un risc pentru sdndtatea si siguranta persoanelor si, dupa caz, a animalelor
domestice si a bunurilor si, dacd este cazul, a mediului, distribuitorul informeaza in
acest sens producatorul si autoritatile de supraveghere a pietei.

4. Distribuitorii se asigurd ca, atat timp cat un produs asimilat masinilor se afla in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza
conformitatea acestuia cu cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevdzute in
anexa III.

5. Distribuitorii care considera sau au motive sa creadad cd un produs asimilat masinilor
pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu respectd cerintele esentiale de siguranta si
sigurantd prevazute n anexa III se asigurd ca sunt luate masurile corective necesare
pentru a aduce produsul respectiv in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-l
rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care produsul asimilat masinilor prezinti un
risc pentru sdndtatea si siguranta persoanelor si, dupa caz, a animalelor domestice si a
bunurilor si, daca este cazul, a mediului, distribuitorii informeaza imediat n acest
sens autoritdtile nationale competente din statele membre in care au pus produsul
respectiv la dispozitie pe piata, oferind detalii, In special, cu privire la neconformitate
si la toate masurile corective luate.

6. In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente,
distribuitorii 1i furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe
suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra conformitatea
produsului asimilat masinilor cu cerintele esentiale de securitate si sdnatate prevazute
in anexa IIl, intr-o limba usor de inteles de catre autoritatea in cauza. Acestia
coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice masura
luatd pentru eliminarea riscurilor pentru sandtatea si siguranta persoanelor si, dupa
caz, a animalelor domestice si a bunurilor si, daca este cazul, a mediului, prezentate
de un produs asimilat masinilor pe care l-au pus la dispozitie pe piata.

Articolul 14

Situatiile in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor si distribuitorilor

Importatorul sau distribuitorul este considerat producator in sensul prezentului regulament si 1
se aplicd obligatiile care revin producatorului prevazute la articolul 10 atunci cand respectivul
importator sau distribuitor introduce pe piatd un produs asimilat masinilor sub numele sau
marca sa ori efectueazd o modificare substantiald a unui produs asimilat masinilor deja
introdus pe piata sau pus in functiune.

Articolul 15

Alte cazuri in care se aplica obligatiile producatorilor

O persoana fizica sau juridica, alta decat producatorul, importatorul sau distribuitorul, care
efectueazd o modificare substantiald a produsului asimilat masinilor, este considerata
producator in sensul prezentului regulament si 1 se aplica obligatiile care revin producétorului
prevazute la articolul 10 pentru partea de produs afectata de modificare sau pentru intregul
produs, in cazul in care modificarea substantiala are un impact asupra sigurantei produsului
asimilat masinilor in ansamblu.
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Articolul 16

Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, catre autoritdtile de supraveghere a pietei
datele de identificare ale:

(a) oricdrui operator economic care le-a furnizat un produs asimilat masinilor;
(b) oricarui operator economic caruia i-au furnizat un produs asimilat masinilor.

Operatorii economici trebuie sd fie in masurd sa prezinte informatiile prevazute la
alineatul (1) timp de zece ani dupa ce le-a fost furnizat produsul asimilat masinilor si
timp de zece ani dupa ce au furnizat produsul asimilat masinilor.

CAPITOLUL III
CONFORMITATEA MASINILOR
Articolul 17

Prezumtia de conformitate a produselor asimilate masinilor

Un produs asimilat masinilor care este conform cu standardele armonizate sau cu
parti ale acestora, ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, este considerat a fi conform cu cerintele esentiale de securitate si sanatate
prevazute in anexa III care fac obiectul respectivelor standarde sau al unor parti ale
acestora.

Comisia solicitd, In temeiul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012, uneia sau mai multor organizatii europene de standardizare sa
elaboreze standarde armonizate pentru cerintele esentiale de securitate si sandtate
prevazute in anexa III.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte de punere in aplicare prin care sa
stabileasca specificatii tehnice pentru cerintele esentiale de securitate si sanatate
prevazute in anexa III, in urmatoarele conditii:

(a) nu a fost publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nicio trimitere la
standardele armonizate care acopera cerintele esentiale de securitate si sdnatate
relevante, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

(b) Comisia a solicitat uneia sau mai multor organizatii europene de standardizare
sa elaboreze un standard armonizat pentru cerintele esentiale de securitate si
sandtate si se inregistreazd intarzieri nejustificate in cadrul procedurii de
standardizare sau cererea nu a fost acceptatd de niciuna dintre organizatiile
europene de standardizare.

Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 46 alineatul (3).

Un produs asimilat masinilor conform cu specificatiile tehnice sau cu parti ale
acestora, este considerat a fi conform cu cerintele esentiale de securitate si sanatate
prevazute in anexa III care fac obiectul respectivelor specificatii tehnice sau al unor
parti ale acestora.
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5. Produsele asimilate masinilor, care au fost certificate sau pentru care a fost emisa o
declaratie de conformitate in cadrul unui mecanism de securitate cibernetica adoptat
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/881 si ale carui referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, este considerat a fi conform cu
cerintele esentiale de securitate si sanatate prevazute in anexa III punctele 1.1.9 si
1.2.1, in ceea ce priveste protectia impotriva coruptiei si siguranta si fiabilitatea
sistemelor de control, in masura in care respectivele cerinte fac obiectul unui
certificat de securitate ciberneticd sau al unei declaratii de conformitate sau al unor
parti ale acestora.

Articolul 18

Declaratia de conformitate UE

1. Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor esentiale de
securitate si sandtate aplicabile, mentionate in anexa IlI, a fost demonstrata.

2. Declaratia de conformitate UE se structureazd dupa modelul prevazut in anexa V,
contine elementele specificate in  modulele relevante prevazute 1n
anexele VI, VII, VIII siIX si se actualizeaza in permanentd. Aceasta se traduce in
limba (limbile) stabilitd (stabilite) de statul membru in care produsul asimilat
maginilor este introdus sau pus la dispozitie pe piata.

3. In cazul in care un produs asimilat masinilor intra sub incidenta mai multor acte ale
Uniunii prin care se solicita o declaratie de conformitate UE, se Intocmeste o singura
declaratie de conformitate UE 1n temeiul tuturor acestor acte ale Uniunii. Declaratia
respectiva contine elementele de identificare a actelor in cauza ale Uniunii, inclusiv
referintele de publicare ale acestora.

4. Prin intocmirea declaratiei de conformitate UE, producatorul 1isi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea produsului asimilat masinilor cu cerintele
prevazute in prezentul regulament.

Articolul 19

Principii generale ale marcajului CE

Marcajul CE face obiectul principiilor generale prevazute la articolul 30 din Regulamentul
(CE) nr. 765/2008.

Articolul 20

Norme pentru aplicarea marcajului CE

1. Marcajul CE se aplicda iIn mod vizibil, lizibil si indelebil pe produsul asimilat
masinilor. Daca acest lucru nu este posibil sau nu este justificat din considerente ce
tin de natura produsului asimilat masinilor, marcajul se aplicd pe ambalaj si pe
documentele de insotire a produsului asimilat masinilor.

2. Marcajul CE se aplicd inainte ca produsul asimilat masinilor sd fie introdus pe piata.
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In cazul unui produs asimilat masinilor la a carui evaluare a conformitatii participa
un organism notificat in conformitate cu anexa IX, marcajul CE este urmat de
numarul de identificare al respectivului organism notificat.

Numarul de identificare al organismului notificat se aplica chiar de catre organismul
notificat sau, la instructiunile acestuia, de catre producator sau de catre
reprezentantul autorizat al acestuia.

Marcajul CE si, dupa caz, numarul de identificare al organismului notificat pot fi
urmate de o pictograma sau de un alt marcaj care indica un risc special sau o utilizare
speciala.

Statele membre se bazeaza pe mecanismele existente pentru a asigura aplicarea
corectd a regimului aplicabil marcajului CE si iau masurile corespunzatoare in cazul
utilizarii inadecvate a respectivului marca;.

CAPITOLUL IV
EVALUAREA CONFORMITATII

Articolul 21

Procedurile de evaluare a conformitatii produselor asimilate masinilor, cu exceptia

masinilor partial finalizate

Pentru a certifica conformitatea unui produs asimilat masinilor cu prezentul
regulament, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia si persoana care a
efectuat o modificare substantiald a produsului respectiv aplici una dintre
procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la alineatele (2) si (3).

In cazul in care produsul asimilat masinilor este un produs cu risc ridicat asimilat
masinilor, enumerat in anexa I, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia
si persoana care a efectuat o modificare substantiala a produsului respectiv aplicd una
dintre urmatoarele proceduri:

(a) procedura examinarii UE de tip (modulul B), prevazutad in anexa VII, urmata de
conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei (modulul C),
prevazutd in anexa VIII;

(b) conformitatea pe baza asigurarii totale a calitatii (modulul H), prevazutd in
anexa IX.

In cazul in care produsul asimilat masinilor nu este un produs cu risc ridicat asimilat
maginilor, enumerat in anexa I, producdtorul sau reprezentantul autorizat al acestuia
si persoana care a efectuat o modificare substantiala a produsului respectiv aplica
procedura de control intern al productiei (modulul A), prevazuta in anexa VI.

Atunci cand stabilesc taxele pentru evaluarea conformitatii, organismele notificate
tin seama de interesele si nevoile specifice ale intreprinderilor mici si mijlocii si
reduc respectivele taxe proportional cu interesele si nevoile specifice ale acestora.
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Articolul 22

Procedurile de evaluare a conformitatii masinilor partial finalizate

1. Inainte de introducerea pe piatd a masinilor partial finalizate, producatorul
respectivelor masini partial finalizate sau reprezentantul autorizat al acestuia se
asigurd ca sunt Intocmite urmatoarele documente:

(a) documentatia tehnica relevanta care indeplineste cerintele prevazute in anexa
IV partea B;

(b) instructiunile de asamblare in conformitate cu cerintele prevazute in anexa X;
(¢) declaratia UE de Incorporare care are structura modelului prevazut in anexa V.

2. Daca este cazul, producatorul masinii partial finalizate sau reprezentantul autorizat al
acestuia pune la dispozitia autoritatii nationale competente, la cererea acesteia, codul
sursd sau logica programatd inclusd in documentatia tehnicd mentionata la
alineatul (1) litera (a), numai daca aceasta este necesard pentru verificarea de catre
autoritatea respectiva a conformitatii cu cerintele esentiale de securitate si sdndtate
prevazute in anexa III. Instructiunile de asamblare mentionate la alineatul (1)
litera (b) si declaratia de incorporare mentionata la alineatul (1) litera (c) Insotesc
magsina partial finalizatd pand in momentul incorporarii acesteia in produsul final
asimilat masinilor, fiind ulterior incluse in dosarul tehnic al produsului respectiv.

Articolul 23

Protectia persoanelor in timpul instalarii si utilizarii produselor asimilate magsinilor

Statele membre pot stabili cerinte pentru a se asigura ca persoanele, inclusiv lucratorii, sunt
protejate atunci cand instaleaza si utilizeaza produse asimilate masinilor, cu conditia ca astfel
de norme sa nu permitd modificarea unui produs asimilat masinilor Intr-un mod care nu este
conform cu prezentul regulament.

CAPITOLUL V
NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMITAIII
Articolul 24

Notificare

Statele membre notificd Comisiei si celorlalte state membre organismele de evaluare a
conformitatii autorizate sa efectueze evaluari ale conformitétii, in conformitate cu prezentul
regulament.

Articolul 25

Autoritdtile de notificare

1. Statele membre desemneaza o autoritate de notificare care este responsabila cu
instituirea si Indeplinirea procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea
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organismelor de evaluare a conformitatii si cu monitorizarea organismelor notificate,
incluzand conformitatea cu dispozitiile de la articolul 32.

2. Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1)
sa fie efectuate de cdtre un organism national de acreditare in sensul si in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

3. In cazul in care autoritatea de notificare deleagd sau incredinteaza in alt mod
evaluarea, notificarea sau monitorizarea mentionate la alineatul (1) din prezentul
articol unui organism care nu reprezintd o entitate guvernamentalda, respectivul
organism trebuie sd fie o persoand juridicd si sd indeplineascd mutatis mutandis
cerintele prevazute la articolul 26. In plus, respectivul organism dispune de un regim
care acopera responsabilitatile care decurg din activitatile pe care le desfasoara.

4. Autoritatea de notificare 131 asuma intreaga raspundere pentru atributiile indeplinite
de organismul mentionat la alineatul (3).

Articolul 26

Cerinte privind autoritditile de notificare

1. Autoritatea de notificare este instituitd astfel incat sa nu existe conflicte de interese
cu organismele de evaluare a conformitatii.

2. Autoritatea de notificare este organizatd si functioneazad astfel ncat sa garanteze
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale.

3. Autoritatea de notificare este organizatd astfel incat fiecare decizie cu privire la
notificarea unui organism de evaluare a conformitdtii sa fie luatd de persoane
competente, altele decat cele care au efectuat evaluarea produsului asimilat
masinilor.

4. Autoritatea de notificare nu oferd sau nu presteazd activitati pe care le desfasoara
organismele de evaluare a conformitatii si nici servicii de consultantd in conditii
comerciale sau concurentiale.

5. Autoritatea de notificare garanteaza confidentialitatea informatiilor obtinute.

6. Autoritatea de notificare dispune de personal competent suficient pentru a-si
indeplini atributiile Tn mod corespunzétor.

Articolul 27

Obligatia de informare a autoritdtilor de notificare

Statele membre informeazd Comisia in legdturd cu procedurile pe care le aplica pentru
evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si pentru monitorizarea
organismelor notificate, precum si in legaturd cu orice modificare a acestora.

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.
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Articolul 28

Cerinte referitoare la organismele notificate

In scopul notificarii, un organism de evaluare a conformitatii indeplineste cerintele
prevazute la alineatele (2)-(11).

Organismul de evaluare a conformitatii este infiintat in temeiul dreptului national al
unui stat membru si are personalitate juridica.

Organismul de evaluare a conformitdtii este un organism tert, independent de
organizatia sau de produsul asimilat masinilor pe care il evalueaza.

Cu conditia demonstrarii independentei si a absentei oricarui conflict de interese, un
organism care apartine unei asociatii de intreprinderi sau unei federatii profesionale
reprezentand intreprinderi implicate in proiectarea, constructia, furnizarea,
asamblarea, utilizarea sau Intretinerea produselor asimilate masinilor pe care le
evalueaza poate fi considerat a fi un organism de evaluare a conformitatii.

Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si personalul
responsabil cu indeplinirea atributiilor de evaluare a conformitatii nu actioneaza ca
proiectant, producator, furnizor, instalator, cumparator, proprietar, utilizator sau
operator de intretinere al produsului asimilat masinilor pe care il evalueaza si nici ca
reprezentant al uneia dintre aceste parti. Acest lucru nu impiedica utilizarea unui
produs asimilat masinilor necesara pentru operatiunile organismului de evaluare a
conformitatii sau utilizarea unui produs asimilat masinilor in scopuri personale.

Organismul de evaluare a conformititii, personalul de conducere si personalul
responsabil cu Indeplinirea atributiilor de evaluare a conformititii nu sunt direct
implicati in proiectarea, fabricarea, comercializarea, instalarea, utilizarea sau
intretinerea produselor asimilate masinilor si nici nu reprezintd partile implicate in
respectivele activitati. Acestia nu se implicd in nicio activitate care le-ar putea afecta
impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste activititile de evaluare a
conformitatii pentru care sunt notificati. Aceste dispozitii se aplicd in special
serviciilor de consultanta.

Organismul de evaluare a conformitatii se asigurd ca activitatile filialelor sale sau ale
subcontractantilor sai nu afecteaza confidentialitatea, obiectivitatea sau
impartialitatea activitdtilor sale de evaluare a conformitatii.

Organismul de evaluare a conformitatii si personalul sdu desfdsoard activitatile de
evaluare a conformitatii la cel mai Inalt nivel de integritate profesionald si cu
competenta tehnica necesard in domeniul specific si nu sunt supusi niciunor presiuni
sau stimulente, Indeosebi financiare, care le-ar putea influenta judecata sau
rezultatele activitatilor lor de evaluare a conformitatii, in special in ceea ce priveste
persoanele sau grupurile de persoane care au un interes legat de rezultatele
activitatilor respective.

Organismul de evaluare a conformitatii este in madsura sa indeplineascd toate
activitatile de evaluare a conformitdtii mentionate in anexele VII, VIII si IX si pentru
care a fost notificat, indiferent daca atributiile respective sunt indeplinite de insusi
organismul de evaluare a conformitatii sau in numele si sub responsabilitatea
acestuia.
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In orice moment si pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii si fiecare tip
de produs asimilat masinilor pentru care este notificat, organismul de evaluare a
conformitatii dispune de:

(a) personalul necesar, care sa detind cunostinte tehnice si experienta suficienta si
corespunzatoare pentru a desfasura activitatile de evaluare a conformitatii;

(b) descrierile necesare ale procedurilor in conformitate cu care se efectueaza
evaluarea conformitdtii, asigurandu-se transparenta si posibilitatea de a
reproduce procedurile respective;

(c) politicile si procedurile adecvate necesare pentru a face distinctie intre
activitatile pe care le desfasoard in calitate de organism notificat si alte
activitati;

(d) procedurile necesare pentru a desfasura activitatile de evaluare a conformitétii,
care tin seama 1n mod corespunzator de dimensiunea unei intreprinderi, de
domeniul de activitate, de structura acesteia, de gradul de complexitate a
tehnologiei produsului asimilat masinilor in cauza, precum si de caracterul de
serie sau de masa al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformitatii dispune de mijloacele necesare pentru a-si
indeplini in mod corespunzdtor atributiile tehnice si administrative legate de
activitatile de evaluare a conformitatii si are acces la toate echipamentele sau
instalatiile necesare.

Personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii trebuie
sa aibad urmatoarele calitati:

(a) o pregatire tehnicd si profesionald solidd care acoperd toate activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care organismul de evaluare a conformitatii a
fost notificat;

(b) cunostinte satisfacatoare cu privire la cerintele evaludrilor pe care le realizeaza
si autoritatea adecvata pentru realizarea acestor evaludri;

(c) cunostinte si Intelegere corespunzatoare a cerintelor esentiale de securitate si
sandtate prevazute in anexa III, a standardelor armonizate aplicabile mentionate
la articolul 17 si a dispozitiilor relevante din legislatia de armonizare a Uniunii
si din legislatia nationald;

(d) abilitatea necesara pentru a intocmi certificate, procese-verbale si rapoarte care
sa demonstreze efectuarea respectivelor evaludri ale conformitatii.

Impartialitatea organismului de evaluare a conformitatii, a personalului de conducere
si a personalului responsabil cu desfasurarea activitatilor de evaluare a conformitatii
trebuie garantata.

Remuneratia personalului de conducere si a personalului responsabil cu desfasurarea
activitatilor de evaluare a conformitétii nu trebuie sd depinda de numarul de evaluari
ale conformitatii efectuate sau de rezultatele respectivelor evaluari.

Organismul de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de raspundere in cazul in
care raspunderea nu este asumata de statul membru in conformitate cu dreptul intern
sau in cazul in care statul membru nu este direct responsabil pentru evaluarea
conformitatii.
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11.

Personalul organismului de evaluare a conformitatii pastreaza secretul profesional cu
privire la toate informatiile obtinute pe parcursul desfasurarii activitatilor de evaluare
a conformitatii in conformitate cu anexele VII, VIII si IX, exceptie facand relatia cu
autoritatile competente ale statului membru in care 1si desfasoard activitdtile.
Drepturile de autor, drepturile de proprietate intelectuald si secretele profesionale
trebuie protejate.

Organismul de evaluare a conformitatii participa la activitatile de standardizare
relevante si la activitatile grupului de coordonare a organismelor notificate constituit
in temeiul articolului 40 sau se asigura ca personalul sau responsabil cu desfasurarea
activitatilor de evaluare a conformitatii este informat cu privire la aceste activitati si
pune in aplicare ca orientare generald deciziile si documentele administrative produse
ca rezultat al activitatii respectivului grup.

Articolul 29

Prezumtia de conformitate a organismelor notificate

In cazul in care un organism de evaluare a conformititii demonstreazi ci indeplineste
criteriile prevazute in standardele armonizate relevante sau in parti din acestea, ale caror
referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se considerd ca acesta
respectd cerintele prevazute la articolul 28, in masura in care standardele armonizate
aplicabile vizeaza aceste cerinte.

RO

Articolul 30

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de catre organismele notificate

In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini legate de
evaluarea conformitatii sau recurge la o filiala, acesta se asigurd ca subcontractantul
sau filiala Indeplineste cerintele prevazute la articolul 28 si informeaza autoritatea de
notificare in acest sens.

Organismul notificat 1si asumd intreaga raspundere pentru atributiile indeplinite de
subcontractanti sau filiale, oriunde ar fi acestea stabilite.

Activitdtile pot fi subcontractate sau efectuate de o filiala numai cu acordul
clientului.

Organismele notificate pun la dispozitia autoritdtii de notificare documentele
relevante privind evaluarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si
activitatile desfasurate de catre acestia in temeiul anexelor VII, VIII si IX.

Articolul 31

Cererea de notificare

Organismul de evaluare a conformitdtii depune o cerere de notificare la autoritatea de
notificare a statului membru in care este stabilit.

Cererea de notificare este insotitd de o descriere a activitdtilor de evaluare a
conformitatii, a procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute in anexele VII,
VIII si IX si a tipului de produs asimilat masinilor pentru care organismul de
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evaluare a conformitdtii sustine cd este competent, precum si de un certificat de
acreditare, dacd este cazul, eliberat de un organism national de acreditare care sa
ateste cd organismul de evaluare a conformitatii indeplineste cerintele prevazute la
articolul 28.

In cazul in care organismul de evaluare a conformititii vizat nu poate prezenta un
certificat de acreditare, astfel cum este prevazut la alineatul (2), acesta prezinta
autoritatii de notificare toate documentele justificative necesare pentru verificarea,
recunoasterea si monitorizarea periodicd a conformitatii sale cu cerintele prevazute la
articolul 28.

Articolul 32

Procedura de notificare

Autoritatea de notificare notifica exclusiv organismele de evaluare a conformitatii
care au indeplinit cerintele prevazute la articolul 28.

Autoritatea de notificare transmite o notificare Comisiei si celorlalte state membre
privind fiecare organism de evaluare a conformitatii mentionat la alineatul (1),
utilizand instrumentul electronic de notificare dezvoltat si gestionat de Comisie.

Notificarea mentionata la alineatul (2) include urmatoarele:

(a) detalii complete cu privire la activitdtile de evaluare a conformitatii care
urmeaza sa fie desfasurare;

(b) o indicatie a modulului sau a modulelor de evaluare a conformitétii si tipurile
de produse asimilate masinilor vizate;

(c) atestarea relevantd a competentei.

In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat de acreditare mentionat la
articolul 31 alineatul (2), autoritatea de notificare prezinta Comisiei si celorlalte state
membre documentele justificative care atesta competenta organismului de evaluare a
conformitatii si masurile adoptate pentru a se asigura cd organismul este monitorizat
periodic si cd va indeplini In continuare cerintele prevazute la articolul 28.

Organismul de evaluare a conformitatii in cauzd poate desfasura activitatile unui
organism notificat numai in cazul in care nu existd obiectii din partea Comisiei sau a
celorlalte state membre, transmise in termen de doua sdptamani de la notificare, n
cazul in care se include un certificat de acreditare mentionat la articolul 31
alineatul (2), sau in termen de doua luni de la notificare, in cazul in care se includ
documentele justificative mentionate la articolul 31 alineatul (3).

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in sensul prezentului
regulament.

Autoritatea de notificare informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la
orice modificare ulterioara relevanta adusa notificdrii mentionate la alineatul (2).

Articolul 33

Numerele de identificare si listele organismelor notificate

Comisia atribuie un numar de identificare fiecarui organism notificat.
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Comisia atribuie un singur astfel de numar, chiar dacd organismul este notificat in
temeiul mai multor acte ale Uniunii.

Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate, inclusiv numerele
de identificare care le-au fost atribuite si activititile de evaluare a conformitatii
pentru care au fost notificate.

Comisia se asigura ca lista este actualizata.
Articolul 34

Modificari ale notificarilor

In cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost informati ci un
organism notificat nu mai respecta cerintele prevazute la articolul 28 sau cd acesta nu
isi indeplineste obligatiile prevazute la articolul 35, autoritatea de notificare
restrictioneaza, suspenda sau retrage notificarea, dupa caz, in functie de gravitatea
nerespectdrii cerintelor sau a neindeplinirii obligatiilor. Autoritatea de notificare
informeaza de Indata Comisia si celelalte state membre In consecinta.

In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a notificarii sau in cazul in care
organismul notificat si-a Incetat activitatea, autoritatea de notificare ia masurile
adecvate pentru a se asigura ca dosarele respectivului organism sunt fie prelucrate de
un alt organism notificat, fie sunt puse la dispozitia autoritdtilor de notificare si de
supraveghere a pietei responsabile, la cererea acestora.

Articolul 35

Contestarea competentei organismelor notificate

Comisia investigheaza toate cazurile in care are indoieli sau i se aduce la cunostinta o
indoiala cu privire la competenta unui organism notificat sau la continuarea
indeplinirii de catre un organism notificat a cerintelor si a responsabilitatilor care 1i
revin.

Autoritatea de notificare prezintd Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la
temeiul notificarii sau la mentinerea competentei organismului notificat in cauza.

Comisia se asigura ca toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul investigatiilor
sale sunt tratate in mod confidential.

In cazul in care Comisia constati ca un organism notificat nu respecti sau a incetat si
mai respecte cerintele pentru a fi notificat, Comisia adoptd un act de punere in
aplicare prin care solicitd autoritdtii de notificare sd ia mdsurile corective necesare,
inclusiv retragerea notificarii, daca este necesar.

Acest act de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de consultare
mentionatd la articolul 46 alineatul (2).
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Articolul 36

Obligatiile operationale ale organismelor notificate

1. Organismul notificat efectueaza evaluari ale conformitdtii in conformitate cu
procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in anexele VIL, VIII si IX.

2. Organismul notificat isi desfasoara activitatile in mod proportional, evitdnd sarcinile
inutile pentru operatorii economici si tindnd seama in mod corespunzator de
dimensiunea unei Intreprinderi, de domeniul de activitate si de structura
intreprinderii, de gradul de complexitate al tehnologiei masinilor in cauza, precum si
de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

Procedand astfel, organismul notificat respectd totusi gradul de precizie si nivelul de
protectie necesare pentru conformitatea produsului asimilat masinilor cu cerintele
prezentului regulament.

3. Daca un organism notificat constatd cd un producdtor nu indeplineste cerintele
esentiale de securitate si sdndtate prevazute in anexa III sau standardele armonizate
mentionate la articolul 17 sau alte specificatii tehnice, acesta solicitd producatorului
sd ia masurile corective adecvate si nu emite un certificat de conformitate sau nu
adopta o decizie de aprobare.

4. In cazul in care, pe parcursul monitorizirii conformititii ca urmare a emiterii unui
certificat de conformitate sau a adoptdrii unei decizii de aprobare, organismul
notificat constatd ca un produs asimilat masinilor nu mai este conform, acesta solicita
producatorului sd ia masuri corective adecvate si suspenda sau retrage certificatul de
conformitate sau decizia de aprobare, daca este necesar.

5. In cazul in care nu sunt luate masuri corective sau daca acestea nu au efectul necesar,
organismul notificat restrictioneaza, suspendd sau retrage orice certificat de
conformitate sau decizie de aprobare, dupa caz.

Articolul 37

Cai de atac impotriva deciziilor organismelor notificate

Organismul notificat se asigura ca este disponibild o procedurd transparentd si accesibild de
contestare a deciziilor sale.

Articolul 38

Obligatia de informare care revine organismelor notificate
1. Organismul notificat informeaza autoritatea de notificare in legatura cu urmatoarele:

(a) orice respingere, restrictionare, suspendare sau retragere a unui certificat de
conformitate sau a unei decizii de aprobare;

(b) circumstantele care afecteazd domeniul de aplicare sau conditiile notificarii
sale;

(c) orice cerere de informare cu privire la activitatile sale de evaluare a
conformitatii, primitd de la autoritatile de supraveghere a pietei;
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(d) la cerere, orice activitate de evaluare a conformititii desfisuratd in limita
domeniului de aplicare al notificarii sale si orice alt tip de activitdti desfasurate,
inclusiv activitati transfrontaliere si subcontractare.

Organismul notificat furnizeaza celorlalte organisme notificate, care desfasoara
activitati similare de evaluare a conformitatii ce vizeaza aceleasi tipuri de produse
asimilate masinilor, informatii relevante privind aspecte legate de rezultatele
negative si, la cerere, de rezultatele pozitive ale evaluarii conformitatii.

Articolul 39

Schimbul de experientd

Comisia prevede organizarea unui schimb de experienta intre autoritatile nationale ale statelor
membre, responsabile pentru politica de notificare.

Articolul 40

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigura de existenta unei coordonari si a unei cooperari adecvate intre organismele
notificate si de buna functionare a acestora in cadrul unui grup sectorial al organismelor
notificate.

Organismul notificat participa la activitatea grupului respectiv, in mod direct sau prin
intermediul unor reprezentanti desemnati.

CAPITOLUL VI

SUPRAVEGHEREA PIETEI UNIUNII, CONTROLUL PRODUSELOR ASIMILATE

MASINILOR, CARE INTRA PE PIATA UNIUNII, SI PROCEDURA DE
SALVGARDARE A UNIUNII

Articolul 41

Procedura la nivel national aplicabila produselor asimilate masinilor care prezintd riscuri

1.

In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru au motive
suficiente sd creada ca un produs asimilat masinilor care face obiectul prezentului
regulament prezintd un risc pentru securitatea si sdndtatea persoanelor si, dupa caz, a
animalelor domestice sau bunurilor si, daca este cazul, a mediului, acestea efectueaza
o evaluare cu privire la respectivul produs asimilat masinilor, acoperind toate
cerintele relevante prevazute in prezentul regulament. Operatorii economici relevanti
coopereaza cu autoritdtile de supraveghere a pietei in acest scop, dupa cum este
necesar.

In cazul in care, pe parcursul evaluirii mentionate la primul paragraf, autorititile de
supraveghere a pietei constatd cd produsul asimilat masinilor nu este conform cu
cerintele prevazute in prezentul regulament, acestea solicitd imediat operatorului
economic relevant sd ia toate masurile corective adecvate pentru a asigura
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conformitatea produsului asimilat masinilor cu respectivele cerinte, pentru a retrage
de pe piatd sau pentru a rechema respectivul produs asimilat masinilor Intr-un termen
rezonabil, proportional cu natura riscului mentionat la primul paragraf.

Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in
consecinta.

In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei considera ci neconformitatea nu
se limiteaza la teritoriul lor national, acestea informeaza Comisia si celelalte state
membre cu privire la rezultatele evaluarii si la masurile pe care le-au impus
operatorului economic.

Operatorul economic se asigurd ca, pentru toate produsele asimilate masinilor in
cauzd, pe care le-a pus la dispozitie pe piata Uniunii, sunt luate toate masurile
corective adecvate.

In cazul in care operatorul economic relevant nu ia masurile corective adecvate in
termenul mentionat la alineatul (1) al doilea paragraf, autoritatile de supraveghere a
pietei iau toate masurile provizorii corespunzitoare pentru a interzice sau a
restrictiona punerea la dispozitie a produsului asimilat masinilor pe piata nationala,
pentru a retrage de pe piata sau a rechema produsul respectiv.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeaza de indatd Comisia si celelalte state
membre cu privire la masurile respective.

Informatiile mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf includ toate detaliile
disponibile, in special cu privire la datele necesare pentru identificarea produsului
asimilat masinilor neconform, originea acestuia, natura neconformitatii invocate si
riscul implicat, natura si durata masurilor nationale luate, precum si punctul de
vedere al operatorului economic relevant. Autoritdtile de supraveghere a pietei
indicd, 1n special, dacd neconformitatea este cauzati de una dintre urmatoarele
situatii:

(a) produsul asimilat masinilor nu respectd cerintele esentiale de securitate si

sandtate prevazute in anexa III;

(b) deficiente ale standardelor armonizate prevazute la articolul 17 alineatul (1);
(c) deficiente ale specificatiilor tehnice prevazute la articolul 17 alineatul (4).

Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura in temeiul
prezentului articol, informeaza de indata Comisia si celelalte state membre cu privire
la masurile adoptate si la informatiile suplimentare de care dispun referitoare la
neconformitatea produsului asimilat masinilor in cauza, precum si cu privire la
obiectiile lor, in caz de dezacord fatd de masura nationald adoptata.

In cazul in care, in termen de trei luni de la primirea informatiilor mentionate la
alineatul (4) al doilea paragraf, niciun stat membru si nici Comisia nu ridicd vreo
obiectie cu privire la o masurd provizorie luatd de un stat membru, masura respectiva
este considerata justificata.

Statele membre se asigurd ca se iau fard intarziere masurile restrictive adecvate in
ceea ce priveste produsul asimilat masinilor in cauza, cum ar fi retragerea de pe piata
a acestuia.
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Articolul 42

Procedura de salvgardare a Uniunii

In cazul in care, la finalizarea procedurii prevazute la articolul 41 alineatele (3) si (4),
se aduc obiectii cu privire la 0 masura luatd de un stat membru sau in cazul in care
Comisia considerd cd o masura nationald contravine legislatiei Uniunii, Comisia
initiazd imediat consultari cu statele membre si cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueazd masura nationald. Pe baza rezultatelor evaluarii
respective, Comisia adopta un act de punere in aplicare sub forma unei decizii, prin
care stabileste daca masura nationala este justificata sau nu.

Comisia isi face cunoscuta decizia tuturor statelor membre si 0 comunicd imediat
acestora si operatorului sau operatorilor economici relevanti.

Respectivul act de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 46 alineatul (3).

In cazul in care masura nationala este considerata justificata, toate statele membre iau
masurile necesare pentru a garanta ca produsul asimilat masinilor neconform este
retras de pe pietele lor si informeaza Comisia in acest sens.

In cazul in care masura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in
cauza retrage masura respectiva.

Atunci cand masura nationald este consideratd justificatd, iar neconformitatea
produsului asimilat masinilor este atribuitd unor deficiente ale standardelor
armonizate au ale specificatiilor tehnice mentionate la articolul 41 alineatul (5)
literele (b) si (c¢) din prezentul regulament, Comisia aplicd procedura prevazuta la
articolul 11 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012.

Articolul 43

Produse asimilate masinilor, conforme, care prezintd un risc

In cazul in care, in urma efectudrii unei evaludri in conformitate cu articolul 41
alineatul (1), un stat membru constatd cd, desi este in conformitate cu cerintele
esentiale de securitate si sanatate prevazute in anexa III, un produs asimilat masinilor
prezintd un risc pentru securitatea si sandtatea persoanelor si, dupa caz, a animalelor
domestice sau a bunurilor si, dacad este cazul, a mediului, statul membru respectiv
solicitd operatorului economic vizat sa ia toate masurile corespunzatoare pentru a se
asigura ca produsul asimilat masinilor in cauza, In momentul introducerii pe piatd, nu
mai prezinta respectivul risc sau pentru a retrage de pe piatd sau a rechema produsul
in cauza, intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului.

Operatorul economic se asigurad ca sunt luate masuri corective pentru toate produsele
asimilate masinilor in cauza pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata Uniunii.

Statul membru informeazd imediat Comisia si celelalte state membre. Informatiile
includ toate detaliile disponibile, Tn special datele necesare pentru identificarea
respectivului produs asimilat masinilor, a originii si a lantului de aprovizionare
aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor
nationale luate.
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Comisia initiaza fara intarziere consultiri cu statele membre si cu operatorul sau
operatorii economici relevanti si evalueaza masurile nationale luate. Pe baza
rezultatelor evaludrii respective, Comisia adoptd un act de punere in aplicare sub
forma unei decizii prin care stabileste dacd masura nationala este justificatd sau nu si,
dupa caz, prevede masuri adecvate.

Respectivul act de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 46 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate Tn mod corespunzator referitoare la
protectia securitdtii si sanatatii persoanelor, Comisia adoptd un act de punere in
aplicare imediat aplicabil in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 46
alineatul (4).

Comisia 1si face cunoscuta decizia tuturor statelor membre si 0 comunicad de indata
acestora si operatorului sau operatorilor economici relevanti.

Articolul 44

Neconformitate formalda

Fara a aduce atingere articolului 41, in cazul in care constatd una dintre situatiile
urmatoare cu privire la un produs asimilat masinilor, un stat membru impune
operatorului economic vizat sa puna capat neconformitatii respective:

(a) marcajul CE a fost aplicat prin incalcarea articolului 30 din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008 sau a articolului 20 din prezentul regulament;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat;

(c) numarul de identificare al organismului notificat implicat in etapa de control al
productiei a fost aplicat prin incdlcarea articolului 20 alineatul (3) sau nu a fost
aplicat;

(d) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd sau nu a fost redactata corect;
(e) documentatia tehnicd nu este disponibild sau este incompleta;

(f) informatiile mentionate la articolul 10 alineatul (6) sau la articolul 12
alineatul (3) lipsesc, sunt false sau incomplete;

(g) nu sunt indeplinite alte cerinte administrative prevazute la articolul 10 sau la
articolul 12.

In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) persista, statul membru in
cauza ia toate mdsurile corespunzatoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea
la dispozitie pe piatd a produsului asimilat masinilor sau pentru a se asigura cd acesta
este rechemat sau retras de pe piata.
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CAPITOLUL VII
COMPETENTELE DELEGATE SI PROCEDURA COMITETULUI
Articolul 45

Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 5 alineatul (2) si la
articolul 6 alineatul (2) este conferita Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la ...
[data intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Comisia Intocmeste un raport cu
privire la delegarea de competente cel tarziu cu noud luni Tnainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune
prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 5 alineatul (2) si la articolul 6
alineatul (2) poate fi revocata in orice moment de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in
respectiva decizie. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (2) si al articolului 6
alineatul (2) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia
catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu
vor formula obiectii. Respectiva perioada se prelungeste cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 46

Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 4 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8, coroborat cu
articolul 5, din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Comitetul este consultat de ciatre Comisie cu privire la orice aspect pentru care se
impune consultarea expertilor din domeniu in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 1025/2012 sau al oricarui act legislativ al Uniunii.

Comitetul poate, de asemenea, examina orice alt aspect privind punerea in aplicare a
prezentului regulament, semnalat fie de catre presedintele sdu, fie de cétre un
reprezentant al unui stat membru, In conformitate cu regulamentul sdu de procedura.

CAPITOLUL VIII
CONFIDENTIALITATE SI SANCTIUNI
Articolul 47

Confidentialitate

Toate partile respectd confidentialitatea urmatoarelor informatii si date obtinute pe
parcursul desfasurarii sarcinilor care le revin in conformitate cu prezentul
regulament:

(a) datele cu caracter personal;

(b) informatiile confidentiale din punct de vedere comercial si secretele comerciale
ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv drepturile de proprietate
intelectuald, cu exceptia cazului in care divulgarea este 1n interes public.

Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate Tn mod confidential intre
autoritatile nationale competente, precum si intre autoritdtile nationale competente si
Comisie nu sunt divulgate fard acordul prealabil al autoritdtii nationale competente
emitente.

Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei,
statelor membre si organismelor notificate cu privire la schimbul de informatii si
difuzarea avertizarilor, nici obligatiilor persoanelor in cauza de a furniza informatii in
temeiul dreptului penal.

Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile
de reglementare din tiri terte cu care au Incheiat acorduri de confidentialitate
bilaterale sau multilaterale.

Articolul 48

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul incalcarii
dispozitiilor prezentului regulament de catre operatorii economici si iau toate
madsurile necesare asigurdrii punerii in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute
trebuie sa fie eficace, proportionale si disuasive si pot sa fie de natura penala in cazul
incalcarilor grave.
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Statele membre notifica aceste norme si masuri Comisiei pana la ... [24 de luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament]| si o informeazd de indata cu
privire la orice modificare ulterioara cu privire la acestea.

CAPITOLUL IX
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 49

Abrogari
Directiva 73/361/CEE se abroga.

Trimiterile la Directiva 73/361/CEE abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament.

Directiva 2006/42/CE se abroga de la... [30 de luni de la data intrarii In vigoare a
prezentului regulament].

Trimiterile la Directiva 2006/42/CE abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XI.

Articolul 50

Dispozitii tranzitorii

Panala ... [42 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], statele
membre nu impiedicad punerea la dispozitie pe piata a masinilor care au fost introduse
pe piatd in conformitate cu Directiva 2006/42/CE inainte de ... [data intrarii in
vigoare a prezentului regulament]. Cu toate acestea, in cazul respectivelor masini se
aplica mutatis mutandis capitolul VI din prezentul regulament si nu articolul 11 din
directiva mentionata, inclusiv in cazul masinilor pentru care a fost initiatd deja o
procedura 1n temeiul articolului 11 din Directiva 2006/42/CE incepand cu ... [data
intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Certificatele de examinare CE de tip si deciziile de aprobare emise in conformitate cu
articolul 14 din Directiva 2006/42/CE raman valabile pana la ... [42 de luni de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament], cu exceptia cazului in care expird
inainte de aceasta data.

Articolul 51

Evaluare si revizuire

Péana la ... [54 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si,
ulterior, la fiecare patru ani, Comisia transmite Parlamentului European si
Consiliului un raport privind evaluarea si revizuirea prezentului regulament.
Rapoartele se pun la dispozitia publicului.
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2. Tinand seama de progresul tehnic si de experienta practicd dobandita in statele
membre, astfel cum se specifica la articolul 5, Comisia include 1n raportul sau o
evaluare privind urmatoarele aspecte ale prezentului regulament:

(a) cerintele esentiale de securitate si sandtate sunt prevazute in anexa III;

(b) procedura de evaluare a conformitatii aplicabila produselor asimilate masinilor
cu risc ridicat enumerate in anexa .

Daca este cazul, raportul este insotit de o propunere legislativd de modificare a
dispozitiilor relevante din prezentul regulament.

Articolul 52

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica incepand cu ... [30 de luni de la intrarea 1n vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
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