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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2023/1230 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 14 de junho de 2023

relativo as mdquinas e que revoga a Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e
a Diretiva 73/361/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}) foi adotada no contexto da realizacio do
mercado interno, a fim de harmonizar os requisitos em matéria de satide e de seguranca para as maquinas em
todos os Estados-Membros e de suprimir os entraves ao comércio de maquinas entre os Estados-Membros.

(2) O setor das maquinas constitui uma parte importante do setor da engenharia e é um dos niicleos industriais da
economia da Unido. O custo social decorrente do elevado nimero de acidentes diretamente provocados pela
utilizacdo de mdquinas pode ser reduzido através da integracdo da seguranca na conce¢do e no fabrico das
méquinas, bem como através de uma instalagio e de uma manutengio corretas.

(3) A experiéncia adquirida com a aplicacdo da Diretiva 2006/42/CE revelou insuficiéncias e incoeréncias quanto aos
produtos abrangidos e aos procedimentos de avaliacio da conformidade. Como tal, é necessirio melhorar,
simplificar e adaptar as disposi¢des estabelecidas na referida diretiva as necessidades do mercado e prever regras
claras relativamente ao quadro no qual os produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento
podem ser disponibilizados no mercado.

(4 Uma vez que as regras que estabelecem os requisitos aplicdveis aos produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacdo
do presente regulamento, nomeadamente os requisitos essenciais de satide e de seguranga e os procedimentos de
avaliagdo da conformidade, devem ser aplicadas de forma uniforme por todos os operadores da Unido e ndo
podem dar azo a uma execucdo divergente pelos Estados-Membros, a Diretiva 2006/42/CE deverd ser substituida
por um regulamento.

(5) Os Estados-Membros sdo responsdveis por proteger, no respetivo territério, a satide e a seguranga das pessoas,
nomeadamente trabalhadores e consumidores, ¢, se for o caso, os animais domésticos e bens, e, quando aplicavel,
por proteger o ambiente, nomeadamente em relagdo aos riscos decorrentes da utilizagdo prevista ou de qualquer
md utilizagdo razoavelmente previsivel de maquinas ou produtos conexos. Para evitar duvidas, deverd considerar-
-se que os animais domésticos incluem os animais de exploracio.

() JO €517 de 22.12.2021, p. 67.

(3 Posicdo do Parlamento Europeu de 18 de abril de 2023 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 22 de
maio de 2023.

(*) Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa as méquinas e que altera a Diretiva
95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) estabelece regras relativas a acre-
ditagdo de organismos de avaliagio da conformidade, e os principios gerais da marcacdo CE. Esse regulamento
deverd ser aplicdvel aos produtos abrangidos pelo ambito de aplicagio do presente regulamento, de modo a
garantir que os referidos produtos, que beneficiam da livre circulagio de mercadorias na Unido, preenchem os
requisitos que garantem um elevado nivel de protecdo dos interesses puablicos, como a protecio da satde e da
seguranca das pessoas e, se for o caso, os animais domésticos e bens, e, quando aplicdvel, o ambiente.

O Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece regras relativas a fiscali-
za¢do do mercado e ao controlo dos produtos que entram no mercado da Unido. Uma vez que a Diretiva
2006/42/CE consta do anexo I do Regulamento (UE) 2019/1020, esse regulamento jd se aplica aos produtos
abrangidos pelo ambito de aplicacio do presente regulamento. No entanto, o Regulamento (UE) 2019/1020 é
aplicavel aos produtos abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo do presente regulamento, na medida em que ndo
existam disposi¢Oes especificas com o mesmo objetivo que regulem de forma mais precisa determinados aspetos
da fiscalizacdo do mercado e da aplicagdo da lei.

O Regulamento (UE) 2019/1020 estabelece as atribuicdes dos operadores econdémicos no que respeita aos
produtos sujeitos a determinada legislagio de harmonizagdo da Unido. Prevé igualmente que esses produtos sé
podem ser colocados no mercado se existir um operador econdémico estabelecido na Unido que seja responsavel
por essas atribui¢des. Essa legislagdo de harmonizagio da Unido inclui a Diretiva 2006/42/CE. Consequentemente,
os produtos abrangidos pelo ambito de aplicacio do presente regulamento devem ser colocados no mercado se
existir um operador econémico estabelecido na Unido que seja responsédvel pelas atribuicdes definidas no Regu-
lamento (UE) 2019/1020 em relagdo a esses produtos.

A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece principios comuns e disposi¢des
de referéncia destinados a ser aplicados a legislagdo setorial. A fim de assegurar a coeréncia com outra legislagio
setorial relativa aos produtos, convém adaptar determinadas disposi¢des do presente regulamento a essa decisio,
na medida em que as especificidades setoriais ndo exijam uma solugdo distinta. Por conseguinte, determinadas
definicdes, as obrigacdes gerais dos operadores econdmicos, as regras relativas a presungdo da conformidade, as
regras relativas a declaragdo UE de conformidade, as regras da marcagio CE, os requisitos aplicdveis aos orga-
nismos de avaliagio da conformidade, as regras relativas aos procedimentos de notificagdo e aos procedimentos
de avaliacio da conformidade e as regras relativas aos procedimentos relacionados com méquinas ou produtos
conexos, e, quando aplicdvel, com quase-mdquinas, que representem um risco deverdo ser adaptados as dispo-
sicdes de referéncia estipuladas na referida decisdo.

O presente regulamento deverd abranger os produtos novos no mercado da Unido quando colocados nesse
mercado, e que sdo produtos novos produzidos por fabricantes estabelecidos na Unido ou produtos novos ou
em segunda mio importados de paises terceiros.

Sempre que existir a possibilidade de as mdquinas ou os produtos conexos virem a ser utilizados por um
consumidor, ou seja, um utilizador ndo profissional, o fabricante deverd atender ao facto de o consumidor
ndo ter o mesmo conhecimento e a mesma experiéncia na manipulagio de mdquinas ou produtos conexos na
concegio e fabrico dos produtos. O mesmo se aplica se as maquinas ou os produtos conexos forem normalmente
utilizados para o fornecimento de um servico a um consumidor.

Recentemente, foram introduzidas no mercado méquinas mais avancadas, menos dependentes dos operadores
humanos. Estas madquinas trabalham em tarefas definidas e em ambientes estruturados, contudo, podem aprender
a executar novas agdes neste contexto e tornar-se mais auténomas. Os aperfeicoamentos adicionais das mdquinas,
jd em vigor ou esperados, incluem o tratamento de informagio em tempo real, resolu¢do de problemas, mobi-
lidade, sistemas de sensores, aprendizagem, adaptabilidade e capacidade de operacio em ambientes ndo estrutu-
rados (por exemplo, estaleiros de construgdo). O relatério da Comissdo sobre as implicagdes em matéria de
seguranca e de responsabilidade decorrentes da inteligéncia artificial, da Internet das coisas e da robdtica, de 19 de
fevereiro de 2020, indica que a emergéncia de novas tecnologias digitais como a inteligéncia artificial, a Internet
das coisas e a robdtica coloca novos desafios em termos de seguranga dos produtos. O relatério conclui que a
atual legislagio em matéria de seguranca dos produtos, incluindo a Diretiva 2006/42/CE, contém uma série de
lacunas neste contexto que devem ser colmatadas. Por conseguinte, o presente regulamento deverd abranger os
riscos de seguranga decorrentes das novas tecnologias digitais.

() Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(*) Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a fiscalizagdo do mercado e
a conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos (CE) n.° 765/2008 e (UE) n.° 305/2011
(OL169 de 25.6.2019, p. 1).

(6) Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(13) A fim de garantir a protecdo da satide e da seguranga das pessoas, e, se for o caso, dos animais domésticos e dos
bens, e, quando aplicdvel, do ambiente, o presente regulamento deverd ser aplicivel a todas as formas de
fornecimento de produtos abrangidos pelo ambito de aplicagio do presente regulamento, incluindo a venda a
distancia conforme referida no Regulamento (UE) 2019/1020.

(14)  Para garantir a seguranca juridica, é necessdrio estabelecer o dmbito de aplicacdo do presente regulamento de
forma clara e definir com a maior precisio possivel os conceitos relativos a sua aplicacio.

(15) A fim de assegurar que o ambito de aplicacdo do presente regulamento é suficientemente claro, deverd ser feita
uma distingdo entre mdquinas, produtos conexos e quase-mdquinas. Além disso, deverd entender-se que os
produtos conexos incluem equipamentos intermutdveis, componentes de seguranga, acessorios de elevagdo,
correntes, cabos e correias, bem como dispositivos amoviveis de transmissdo mecdnica, todos eles produtos
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento.

(16) A fim de evitar legislar duas vezes sobre o mesmo produto, é apropriado excluir do ambito de aplicacio do
presente regulamento as armas, incluindo as armas de fogo abrangidas pela Diretiva (UE) 2021/555 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (7).

(17) O objetivo do presente regulamento ¢ abordar os riscos decorrentes da fungdo da mdquina e ndo do transporte de
bens, pessoas ou animais. Por conseguinte, o presente regulamento nio deverd aplicar-se a meios de transporte
aéreo, aqudtico e ferrovidrio, embora deva continuar a aplicar-se as mdquinas montadas nesses meios de trans-
porte. Os meios de transporte rodovidrio que ainda ndo estejam abrangidos por um ato juridico especifico da
Unido deverdo ser regulamentados pelo presente regulamento, exceto no que diz respeito aos riscos que possam
decorrer da circulagdo em vias publicas. Isto significa que os veiculos, incluindo as bicicletas elétricas, as trotinetas
elétricas e outros dispositivos de mobilidade pessoal, que nido estdo sujeitos a homologa¢do da UE nos termos do
Regulamento (UE) n.°167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ()) ou do Regulamento (UE)
n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) ou sujeitos a homologagdo ao abrigo do Regulamento
(UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho (1) sdo abrangidos pelo presente regulamento.

(18)  Os aparelhos domésticos destinados a utilizagio doméstica que ndo sejam mobilidrio de funcionamento elétrico,
equipamentos dudio e video, equipamentos da tecnologia da informagio, médquinas de escritdrio, aparelhos de
conexdo e de controlo de baixa tensdo e motores elétricos sdo abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva
2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho ('!) e, por conseguinte, deverdo ser excluidos do 4mbito de
aplicacdo do presente regulamento. Alguns desses produtos, como, por exemplo, as mdquinas de lavar roupa,
integram progressivamente fun¢des de rede local sem fios (Wi-fi) e s3o, por conseguinte, abrangidos pela Diretiva
2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho ('?) enquanto equipamentos de rddio. Esses produtos deverdo
também ser excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento.

(19) A evolugdo do setor das mdquinas resultou na utilizagdo crescente de meios digitais e o software desempenha um
papel cada vez mais importante na concecdo das maquinas. Consequentemente, a definicdo de «mdquina» deverd
ser adaptada. Neste sentido, as mdquinas as quais falta apenas o carregamento de um software destinado a
aplicacdo especifica prevista pelo fabricante, e sujeito ao procedimento de avaliacio de conformidade da mdquina,
deverdo ser abrangidas pela defini¢do de «mdquina» e ndo pelas defini¢des de «produto conexo» ou de «quase-
-méquina». Além disso, a defini¢do de «componentes de seguranca» deverd abranger ndo s6 os dispositivos fisicos,
mas também os dispositivos digitais. A fim de ter em conta a utilizagdo crescente de software enquanto compo-
nente de segurancga, o software que desempenha uma fungdo de seguranca e é colocado no mercado de forma
independente deverd ser considerado um componente de seguranca.

(’) Diretiva (UE) 2021/555 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de mar¢o de 2021, relativa ao controlo da aquisi¢do e da
deten¢do de armas (JO L 115 de 6.4.2021, p. 1).

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

(°) Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, relativo a homologagio e
fiscalizagdo do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

(1% Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a homologacio e a
fiscalizagdo do mercado dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a
esses veiculos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de
14.6.2018, p. 1).

(') Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagdo dos
Estados-Membros respeitante a disponibilizacio no mercado de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites
de tensdo (JOL 96 de 29.3.2014, p. 357).

Diretiva 2014/53|UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagdo dos
Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo de equipamentos de rddio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE
(JOL 153 de 22.5.2014, p. 62).

(12
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(20) Tendo em conta a sua fungdo essencial de protecdo, determinados componentes incluidos na lista indicativa de
componentes de seguranga constante do anexo II deverdo também ser sujeitos a procedimentos de avaliagio da
conformidade especificos e incluidos no anexo L

(21)  Uma quase-maquina é um produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento que precisa de
ser submetido a fabrico adicional, para que possa assegurar a sua aplicagdo especifica, ou seja, as operagdes bem
definidas para as quais o produto é concebido. Ndo é necessdrio que todos os requisitos do presente regulamento
se apliquem as quase-mdquinas, mas, a fim de assegurar a seguranga do produto no seu todo, é, no entanto,
importante garantir a livre circulacdo de tais quase-mdquinas através de um procedimento especifico.

(22)  Sempre que os produtos abrangidos pelo ambito de aplicacio do presente regulamento apresentem riscos que
sejam abordados pelos requisitos essenciais de satide e de seguranga estabelecidos no presente regulamento, mas
que também sejam total ou parcialmente abrangidos por legislagdo de harmonizacio da Unido mais especifica do
que o presente regulamento, o presente regulamento ndo deverd ser aplicivel na medida em que os referidos
riscos sejam abrangidos por outra legislacio da Unido. Noutros casos, os produtos abrangidos pelo dmbito de
aplicacdo do presente regulamento poderdo apresentar riscos ndo abrangidos pelos requisitos essenciais de satide
e de seguranga estabelecidos no presente regulamento. Por exemplo, os produtos que integrem uma fungio de
rede local sem fios (Wi-fi) poderdo apresentar riscos ndo abordados pelos requisitos essenciais de satde e de
seguranca estabelecidos no presente regulamento, uma vez que este regulamento ndo abrange riscos especificos de
uma tal fungdo de rede local sem fios (Wi-fi).

(23) Por ocasido de feiras, exposi¢des e demonstracdes ou eventos similares, deverd ser possivel exibir produtos
abrangidos pelo ambito de aplicacgio do presente regulamento que ndo cumpram os requisitos previstos no
mesmo, uma vez que tal ndo apresentaria qualquer risco de seguranca. No entanto, por razdes de transparéncia,
as partes interessadas devem ser informadas de forma adequada de que os produtos abrangidos pelo 4mbito de
aplicagdo do presente regulamento ndo estdo em conformidade e ndo podem ser adquiridos.

(24) A evolugdo do estado da técnica no setor das mdquinas tem um impacto na classificagdio de categorias de
maéquinas ou produtos conexos enumerados no anexo I. Com vista a refletir adequadamente todas as categorias
de maquinas e produtos conexos que apresentem um risco mais elevado, deverdo ser estabelecidos critérios para a
avaliacdo das categorias de produtos que deverdo ser incluidas na lista de categorias de médquinas ou produtos
conexos sujeitos a um procedimento de avaliagdo da conformidade mais rigoroso.

(250 Outros riscos relacionados com as novas tecnologias digitais sdo os provocados por terceiros maliciosos com um
impacto na seguranca dos produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento. Neste sentido,
deverd exigir-se aos fabricantes que adotem medidas proporcionadas limitadas a protecio da seguranca do
produto abrangido pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento. Tal ndo impede a aplicagdo aos produtos
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento de outros atos juridicos da Unido que abordem
especificamente os aspetos de ciberseguranga.

(26) A fim de assegurar que as mdquinas ou produtos conexos, quando colocados no mercado ou na entrada em
servico, ndo implicam riscos de satide e de seguranga para as pessoas ou os animais domésticos e ndo causam
danos nos bens, e, quando aplicdvel, no ambiente, deverdo ser estabelecidos requisitos essenciais de satide e de
seguran¢a que devem ser cumpridos para que as mdquinas ou produtos conexos sejam permitidos no mercado.
Quando colocados no mercado ou na entrada em servico, as mdquinas ou os produtos conexos deverdo cumprir
os requisitos essenciais de sadde e de seguranga. Quando tais produtos sejam alterados subsequentemente, através
de meios fisicos ou digitais, de uma forma que ndo esteja prevista nem planeada pelo fabricante e que afete a
seguranca desses produtos criando um novo perigo ou aumentando um risco existente, a alteragdo deverd ser
considerada substancial quando forem necessrias novas medidas de protecdo significativas. No entanto, as
operacdes de reparagdo e manuten¢do que ndo afetem a conformidade das mdquinas ou dos produtos conexos
com os requisitos essenciais de satide e de seguranca pertinentes ndo deverdo ser consideradas alteracdes subs-
tanciais. A fim de garantir a conformidade de tal produto com os requisitos essenciais de satde e de seguranca
pertinentes, a pessoa que realiza a alteracdo substancial deverd ser obrigada a realizar uma nova avaliacio da
conformidade antes da colocagdo do produto alterado no mercado ou da sua entrada em servico. A fim de evitar
encargos desnecessarios e desproporcionados, a pessoa que realiza a alteragdo substancial ndo deverd ser obrigada
a repetir testes e produzir nova documentagio relativamente as maquinas ou aos produtos conexos que facam
parte de um conjunto de mdquinas e que ndo sejam afetados pela alteragdo.

(27)  No setor das maquinas, cerca de 98 % das empresas sdo pequenas ou médias empresas (PME). A fim de reduzir os
encargos regulamentares para as PME, é importante que os organismos notificados ponderem adaptar as taxas da
avaliacio da conformidade e reduzi-las proporcionalmente aos interesses especificos e necessidades das PME.
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(28)  Os operadores econdmicos deverdo ser responsaveis pela conformidade dos produtos abrangidos pelo dmbito de
aplicagdo do presente regulamento com os requisitos nele previstos, de acordo com o seu respetivo papel na
cadeia de abastecimento, a fim de assegurar um elevado nivel de protecdo do interesse pablico, como a protegdo
da satde e da seguranga das pessoas, em particular dos consumidores e dos utilizadores profissionais, e, se for o
caso, dos animais domésticos, dos bens, e, quando aplicivel, do ambiente, bem como a concorréncia leal no
mercado da Unido.

(29) Todos os operadores econdémicos que intervenham na cadeia de abastecimento e distribuigdo deverdo tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado produtos abrangidos pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento que estdo em conformidade com o presente regulamento. O presente regu-
lamento deverd prever uma distribui¢do clara e proporcionada das obrigacdes, correspondentes ao papel de cada
operador econdémico na cadeia de abastecimento e de distribuicdo.

(30) A fim de facilitar a comunicacdo entre os operadores econémicos, as autoridades de fiscalizagdo do mercado e os
utilizadores, os fabricantes e importadores deverdo indicar, além do endereco postal, um sitio Web, um endereco
de correio eletrénico ou outro meio de contacto digital.

(31) O fabricante, mais conhecedor do processo de concegdo e produgdo, encontra-se na melhor posicio para efetuar
o procedimento de avaliagdo da conformidade. Por conseguinte, a avaliagdo da conformidade deverd permanecer
como uma obrigacdo exclusiva do fabricante.

(32) O fabricante deverd igualmente assegurar que seja efetuada uma avaliagio dos riscos relativamente ao produto
abrangido pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento que deseja colocar no mercado ou fazer entrar em
servico. Neste contexto, o fabricante deverd determinar quais os requisitos essenciais de satide e de seguranga
aplicaveis ao produto abrangido pelo presente regulamento e quais as medidas que devem ser adotadas para
abordar os riscos que o produto poderd apresentar. A avaliagio dos riscos deverd também abordar futuras
atualizagdes ou desenvolvimentos de um software instalado na mdquina ou no produto conexo, previstos quando
a maquina ou o produto conexo foi colocado no mercado ou entrou em servigo. Os riscos identificados durante a
avaliagdo dos riscos deverdo incluir os riscos que poderdo surgir durante o ciclo de vida do produto devido a uma
evolugdo prevista do seu comportamento para operar com diferentes niveis de autonomia.

(33) A seguranca de toda a mdquina ou do produto conexo assenta nas dependéncias e interagdes entre os seus
compornentes, incluindo quase-mdquinas, e, se for caso disso, com outras méaquinas ou produtos conexos que
participam num conjunto coordenado de um sistema de maquinas, que podem igualmente resultar num conjunto
de mdquinas. Por conseguinte, os fabricantes deverdo ser obrigados a avaliar todas essas interagdes na avaliagdo
dos riscos.

(34)  E essencial que, antes da elaboracio da declaracio UE de conformidade ou da declaragio UE de incorporagio, o
fabricante prepare a documentagio técnica. O fabricante deverd ser obrigado a disponibilizar essa documentagio
técnica as autoridades nacionais mediante pedido ou aos organismos notificados no contexto do procedimento de
avaliacio da conformidade pertinente. Os desenhos de pormenor de subconjuntos utilizados para o fabrico do
produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento apenas deverdo ser exigidos como parte da
documentagdo técnica de fabrico caso o conhecimento de tais desenhos seja essencial para a avaliacio da
conformidade com os requisitos essenciais de sadde e de seguranca estabelecidos no presente regulamento.

(35)  Uma pessoa que fabrique maquinas ou produtos conexos para uso proprio é considerada fabricante e deverd ser
obrigada a cumprir todas as obriga¢des dos fabricantes. Nesse caso, as maquinas ou os produtos conexos nio sdo
colocados no mercado, uma vez que ndo sdo disponibilizados pelo fabricante a outra pessoa, mas sdo utilizados
pelo préprio fabricante. No entanto, tais mdquinas devem cumprir o disposto no presente regulamento antes da
sua entrada em servigo.

(36)  E necessdrio garantir que os produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacio do presente regulamento provenientes
de paises terceiros que entrem no mercado da Unido cumprem os requisitos do presente regulamento e ndo
apresentam um risco para a sadde e a seguranga das pessoas, em particular os consumidores e os utilizadores
profissionais, e, se for o caso, para os animais domésticos e bens, e, quando aplicdvel, para o ambiente, e, em
particular, que os procedimentos de avaliagio da conformidade adequados foram realizados por fabricantes
relativamente a tais produtos. Importa, por conseguinte, prever que os importadores assegurem que os produtos
abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento que colocam no mercado cumprem os requisitos
do presente regulamento e ndo apresentam um risco para a saide e a seguranca das pessoas, e, se for o caso, dos
animais domésticos e bens, e, quando aplicavel, do ambiente. Pela mesma razdo, importa igualmente prever que
os importadores garantam que os procedimentos de avaliagdo da conformidade foram aplicados e que a marcagio
CE, no caso das mdquinas e dos produtos conexos, foi aposta e que a documentacdo técnica elaborada pelos
fabricantes se encontra a disposi¢do das autoridades nacionais competentes para inspecdo.
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(37) Ao colocarem produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento no mercado, os impor-
tadores deverdo indicar nesses produtos os respetivos nomes, os nomes comerciais registados ou marcas regis-
tadas, os enderecos postais, os sitios Web, os enderegos de correio eletrénico ou outros contactos digitais em que
podem ser contactados. S3o previstas excecdes, se a dimensdo ou a natureza do produto ndo o permitirem.
Nestas excecdes estd incluida a possibilidade de os importadores serem obrigados a abrir a embalagem para
colocar os seus nomes e endere¢os no produto.

(38)  Quando disponibiliza produtos abrangidos pelo dmbito de aplica¢do do presente regulamento no mercado, apds a
respetiva colocagdo no mercado pelo fabricante ou pelo importador, o distribuidor deverd agir com a devida
diligéncia para assegurar que o manuseamento que faz do produto abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do
presente regulamento nio afete negativamente a conformidade destes com os requisitos estabelecidos no presente
regulamento.

(39) Com vista a garantir a satide e a seguranca dos utilizadores dos produtos abrangidos pelo 4mbito de aplicagio do
presente regulamento, os operadores econémicos deverdo garantir que toda a documentagdo pertinente, como as
instrugdes de utilizagdo, seja de facil compreensdo e esteja disponivel numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em causa determinar, tenha em
consideracdo o desenvolvimento tecnoldgico e a evolugdo do comportamento do utilizador e esteja tdo atualizada
quanto possivel, contendo simultaneamente informacdo precisa e inteligivel. No caso de os produtos abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento serem disponibilizados no mercado em pacotes multiunidades,
a unidade mais pequena comercialmente disponivel deverd ser acompanhada das referidas instrugdes.

(40)  As instrugdes e outra documentacdo pertinente podem ser fornecidas em formato digital para impressio. No
entanto, o fabricante deverd assegurar que os distribuidores possam fornecer gratuitamente, mediante pedido do
utilizador no momento da compra, as instrugdes de utilizagio em formato papel. O fabricante deverd igualmente
prever a possibilidade de fornecer os dados de contacto através dos quais o utilizador possa solicitar o envio das
instru¢des por correio.

(41)  Os distribuidores e importadores, por estarem proximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades de
fiscalizagdo do mercado realizadas pelas autoridades nacionais competentes e deverdo estar preparados para
participar ativamente, facultando a essas autoridades toda a informagdo necessdria relacionada com o produto
abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do presente regulamento em causa.

(42)  Um operador econdémico que coloque um produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento
no mercado em seu proprio nome ou sob a sua marca, ou que altere um produto abrangido pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento de tal modo que a conformidade com os requisitos do presente regulamento
possa ser afetada, deverd ser considerado como sendo o fabricante e deverd cumprir as obrigagdes atribuidas ao
fabricante.

(43) A garantia da rastreabilidade de produtos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento ao longo
de toda a cadeia de abastecimento permite uma fiscalizac¢do do mercado mais simples e mais eficiente. Por
conseguinte, os operadores econémicos deverdo ser obrigados a conservar durante um determinado perfodo as
informacdes sobre as suas transa¢des de produtos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento.
Contudo, essa obrigacdo deverd ser proporcional ao papel de cada operador econémico na cadeia de abasteci-
mento e os operadores econémicos ndo deverdo ser obrigados a atualizar informagdes que ndo produziram.

(44) O presente regulamento deverd estar limitado ao estabelecimento dos requisitos essenciais de satide e de segu-
ranca, complementados por uma série de requisitos mais especificos aplicdveis a determinadas categorias de
produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento. Para facilitar a avaliagdo da conformi-
dade com esses requisitos de sadde e de seguranca, é necessirio prever a presungio de conformidade dos
produtos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento, que estdo em conformidade com as
normas harmonizadas que sio desenvolvidas e cujas referéncias sio publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho ('3) para
exprimir as especificagdes técnicas pormenorizadas desses requisitos.

() Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagio
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisio
87/95/CEE do Conselho e a Decisio n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(45) O atual quadro de normalizagio da UE, que se baseia nos principios da «nova abordagem» estabelecidos na
Resolu¢do do Conselho, de 7 de maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizagdo
técnica e de normalizagdo ('4) e no Regulamento (UE) n.° 1025/2012, constitui automaticamente o quadro para
elaborar normas que prevejam uma presun¢do da conformidade com os requisitos essenciais de satde e de
seguranca pertinentes do presente regulamento. As normas europeias deverdo ser orientadas para o mercado,
tendo em conta o interesse publico, assim como os objetivos estratégicos enunciados claramente no pedido
dirigido pela Comissdo a uma ou mais organiza¢des europeias de normalizacio para que elaborem normas
harmonizadas, dentro do prazo fixado, e deverio assentar num consenso. Contudo, na falta de referéncias
pertinentes a normas harmonizadas, a Comissio deverd poder adotar de atos de execugdo que estabelecam
especificacdes comuns para os requisitos essenciais de saide e de seguranca do presente regulamento, desde
que, ao fazé-lo, respeite plenamente o papel e as fungdes da organizacdo de normalizagdo, como uma solugdo de
recurso excecional para facilitar a obrigagdo do fabricante de cumprir aqueles requisitos de satide e de seguranca,
quando o processo de normalizagio se encontra bloqueado ou quando se verifiquem atrasos no estabelecimento
de normas harmonizadas adequadas. Se esse atraso se dever a complexidade técnica da norma em questdo, a
Comissdo deverd tomar esse facto em consideragdo antes de ponderar o estabelecimento de especificacdes
comuns.

(46) A fim de estabelecer, da forma mais eficiente, especificagdes comuns aplicdveis aos requisitos essenciais de satde e
de seguranca do presente regulamento, a Comissdo deverd envolver as partes interessadas no processo.

(47) Para efeitos da publicagdo das referéncias as normas harmonizadas no Jornal Oficial da Unido Europeia em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1025/2012, deverd entender-se por periodo razodvel um periodo
durante o qual se prevé a publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia da referéncia a norma, da sua retificagio
ou da sua alteragdo e o qual ndo deverd exceder um ano apds o prazo para a elaboracdo de uma norma europeia
fixado em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

(48) A conformidade com normas harmonizadas e com especificacdes comuns estabelecidas pela Comissdo deverd ser
voluntdria. Por conseguinte, deverdo ser aceites solucdes técnicas alternativas quando a conformidade dos pro-
dutos abrangidos pelo ambito de aplicacio do presente regulamento com os requisitos essenciais de satde e de
seguranga pertinentes ¢ demonstrada no processo técnico.

(49)  Os requisitos essenciais de saide e de seguranca deverdo ser cumpridos para garantir a seguranga do produto
abrangido pelo 4mbito de aplicagio do presente regulamento. Esses requisitos deverdo aplicar-se com discerni-
mento, para ter em conta o estado da técnica existente no momento da construgdo, bem como os requisitos
técnicos e econdmicos.

(500 O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentacdo de objecdes as normas har-
monizadas caso essas normas ndo satisfacam ou ndo satisfacam plenamente os requisitos deste regulamento.

(51) A fim de fazer face aos riscos decorrentes de a¢des maliciosas de terceiros que tenham impacto na seguranca de
produtos abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo do presente regulamento, o presente regulamento deverd incluir
requisitos essenciais de satide e de seguranga relativamente aos quais se possa presumir conformidade, na medida
adequada, como resultado de um certificado ou declaragio de conformidade emitido ao abrigo de um sistema de
certificagdo da ciberseguranca pertinente adotado nos termos do Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*%).

(52)  Os fabricantes deverdo elaborar uma declaragdo UE de conformidade para prestar informagdes sobre a confor-
midade de mdquinas e produtos conexos com o presente regulamento. Por forca de outros atos juridicos da
Unido, os fabricantes podem também ser obrigados a elaborar uma declaracgio UE de conformidade. Para
assegurar o acesso efetivo a informagdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, deverd ser elaborada uma tnica
declaragio UE de conformidade referente a todos os atos juridicos da Unido. A fim de reduzir os encargos
administrativos que recaem sobre os operadores econémicos, deverd ser possivel que essa tnica declaragdo UE de
conformidade seja constituida por um dossié que contenha as varias declaracdes de conformidade pertinentes.

(1) JOC136 de 4.6.1985, p. 1.

(**) Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativo a ENISA (Agéncia da Unido
Europeia para a Ciberseguranga) e a certificacio da ciberseguranga das tecnologias da informacio e comunicagdo e que revoga o
Regulamento (UE) n.° 526/2013 (Regulamento Ciberseguranga) (JO L 151 de 7.6.2019, p. 15).
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(53)  As normas harmonizadas pertinentes para o presente regulamento deverdo ter em conta os requisitos da Diretiva
(UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do Conselho ('%) e da Convencdo das Nagdes Unidas sobre os Direitos
das Pessoas com Deficiéncia (7).

(54) A lista de produtos constante do anexo IV da Diretiva 2006/42/CE tem-se baseado, até agora, no risco prove-
niente da utilizagdo prevista ou de qualquer md utilizagdo razoavelmente previsivel desses produtos ou da sua
fungdo essencial de protecdo. No entanto, o dominio das madquinas abarca novas formas de concecio e fabrico de
méquinas ou produtos conexos que possam apresentar fatores agravantes do risco, independentemente de tal
utilizacdo prevista ou de qualquer mé utilizacdo razoavelmente previsivel. Por exemplo, os sistemas com um
comportamento autoevolutivo que assegure as fun¢des de seguranca deverdo ser incluidos no anexo I devido as
suas caracteristicas, como a dependéncia dos dados, a opacidade, a autonomia e a conectividade, o que podem
aumentar consideravelmente a probabilidade e a gravidade dos danos e afetar gravemente a seguranga da maquina
ou do produto conexo. Por conseguinte, a avaliagio da conformidade de um componente de seguranga ou de um
sistema com um comportamento autoevolutivo que assegure as fungdes de seguranca deverd ser efetuada por
terceiros, independentemente de o componente de seguranga ter sido colocado no mercado isoladamente ou fazer
parte de um sistema integrado numa maquina colocada no mercado. No entanto, quando uma mdquina incor-
pora um sistema cujo componente de seguranga ja foi objeto de uma avaliagio da conformidade por terceiros
aquando da sua colocagdo no mercado de forma isolada, essa mdquina ndo deverd ser obrigatoriamente certi-
ficada por um terceiro apenas pelo facto de esse sistema ter sido incorporado.

(55)  As disposicdes relacionadas com a avaliagio da conformidade por terceiros de software que assegure as fungdes de
seguranca estabelecidas no presente regulamento sé deverdo aplicar-se a sistemas com um comportamento total
ou parcialmente autoevolutivo que utilizem abordagens de aprendizagem automdtica que assegurem as fung¢des
de seguranga. Pelo contrdrio, essas disposi¢des ndo deverdo aplicar-se a software incapaz de aprender ou evoluir e
que ¢ programado apenas para executar determinadas fungdes automatizadas das mdquinas ou produtos conexos.

(56) A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um produto, é o coroldrio visivel de todo um processo que
abrange a avaliagdo da conformidade em sentido lato. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabelece os principios
gerais que regulam a marcacdo CE. As regras de aposicdo da marcagdo CE nas mdquinas ou nos produtos
conexos deverdo ser estabelecidas no presente regulamento.

(57) A marcagdo CE deverd ser a Uinica que garante que as mdquinas ou os produtos conexos cumprem 0s requisitos
do presente regulamento. Por conseguinte, os Estados-Membros deverdo tomar medidas adequadas relativamente
a outras marcagdes suscetiveis de induzir terceiros em erro quanto ao significado ou ao grafismo da marcagio CE.

(58) Para permitir que os operadores econémicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que as
méquinas ou os produtos conexos disponibilizados no mercado estio em conformidade com os requisitos
essenciais de satde e de seguranga, é necessirio prever procedimentos de avaliagio da conformidade. A Decisdo

o . ) o~ . ;
n.° 768/2008/CE estabelece mddulos para os procedimentos de avaliagio da conformidade, que incluem proce-
dimentos do menos ao mais exigente, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de seguranca
exigido. A fim de garantir a coeréncia intersetorial e de evitar variantes ad hoc, os procedimentos de avaliacdo da
conformidade deverdo ser escolhidos de entre os referidos médulos.

(59)  Os fabricantes deverdo ser responsdveis por assegurar a realizagdo de uma avaliagdo da conformidade em relagdo
as suas maquinas ou produtos conexos, de acordo com o presente regulamento. Contudo, para determinadas
categorias de mdquinas ou produtos conexos com um fator de risco maior, deverd ser exigido um procedimento
de avaliacdo da conformidade mais rigoroso que exija a participagdo de um organismo notificado.

(60) E essencial que todos os organismos notificados desempenhem as respetivas fungdes a um nivel idéntico e em
condi¢bes de concorréncia leal. Para tal, é indispensdvel o estabelecimento de requisitos obrigatérios para os
organismos de avaliagio da conformidade que desejem ser notificados para prestar servicos de avaliagio da
conformidade.

(61) Deverd presumir-se que os organismos de avaliacio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos no presente
regulamento.

(*%) Diretiva (UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos requisitos de acessibilidade dos
produtos e servicos (JO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
(7) JOL 23 de 27.1.2010, p. 35.
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(62) Com o objetivo de garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliacio da conformidade das
méquinas ou dos produtos conexos, ¢ também necessirio estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades
notificadoras e por outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notificacio e no controlo dos organismos
notificados.

(63) O sistema estabelecido no presente regulamento deverd ser complementado pelo sistema de acreditagdo previsto
no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Dado que a acreditacdo é um meio fundamental para verificar a competéncia
dos organismos de avaliacio da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificacio.

(64) A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessdria confianga nos certificados de conformidade, deverd ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades publicas nacionais em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica dos organismos de
avaliacio da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais podem considerar que possuem os meios adequa-
dos para realizarem por si proprias essa avaliagdo. Nesse caso, a fim de assegurar o nivel adequado de credibi-
lidade das avaliacdes efetuadas por outras autoridades nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e aos
restantes Estados-Membros as devidas provas documentais de que os organismos de avaliacio da conformidade
avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicdveis.

(65) Os organismos de avaliacio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades
relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais para esse efeito. A fim de salvaguardar o
nivel de protecdo exigido para as mdquinas ou produtos conexos a colocar no mercado, é indispensivel que esses
subcontratantes e filiais que efetuam a avaliacdo da conformidade cumpram requisitos idénticos aos dos orga-
nismos notificados relativamente ao desempenho de tarefas de avaliagio da conformidade. Por conseguinte, é
importante que a avaliagdo da competéncia e do desempenho de organismos a notificar, assim como o controlo
dos organismos jd notificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas por subcontratados e filiais.

(66) Como os organismos notificados podem propor os seus servigos em todo o territério da Unido, é conveniente dar
aos outros Estados-Membros e a Comissdo a oportunidade de formular objegdes em relagdo a um organismo
notificado. Assim, é primordial prever um periodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer dividas ou
preocupacdes quanto a competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade antes que estes iniciem a suas
fungdes como organismos notificados.

(67) No interesse da competitividade, é crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliagdo
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econémicos. Pelo mesmo motivo, e para
favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdmicos, é necessirio assegurar que a aplicagdo técnica
dos procedimentos de avaliacio da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir ¢
através de uma coordenagio e cooperacio adequadas entre os organismos notificados.

(68) A fiscalizagdo do mercado é um instrumento essencial para garantir a aplicacdo correta e uniforme do direito da
Unido. Convém, pois, criar um regime juridico no ambito do qual a fiscalizagio do mercado possa ser realizada
de forma adequada no que diz respeito aos produtos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regula-
mento.

(69) Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas adequadas para garantir que as mdquinas e produtos
conexos sO possam ser colocados no mercado ou entrar em servico se, uma vez convenientemente instalados
e mantidos e utilizados para o fim a que se destinam, ou sujeitos a condi¢des de utilizagdo razoavelmente
previsiveis, ndo ameacarem a satide ou a seguranca das pessoas, em particular dos consumidores e dos utiliza-
dores profissionais, e, se for o caso, dos animais domésticos e dos bens, e, se aplicdvel, do ambiente. Em especial,
a instalagdo adequada das mdquinas de elevagio ¢ essencial para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais
de satide e de seguranca aplicdveis. As mdquinas e produtos conexos s6 deverdo ser consideradas ndo conformes
com os requisitos essenciais de sadde e de seguranga previstos no presente regulamento quando sujeitas a
condi¢des de utilizacdo que possam decorrer de um comportamento humano licito e facilmente previsivel.

(70) No ambito da fiscalizagdo do mercado, deverd ser feita uma distingdo clara entre a oposi¢do a uma norma
harmonizada ou a especificacbes comuns que confiram uma presun¢do de conformidade a produtos abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento e a cldusula de salvaguarda relativa aos produtos abrangidos
pelo ambito de aplicacio do presente regulamento.

(71) A Diretiva 2006/42/CE ja prevé um procedimento de salvaguarda necessdrio para permitir a possibilidade de
contestacdo da conformidade de produtos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento. A fim
de aumentar a transparéncia e de abreviar o tempo de tramitacio, hd que melhorar o atual procedimento de
salvaguarda para o tornar mais eficiente, com base nos conhecimentos especializados disponiveis nos Estados-
-Membros.
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(72) O atual procedimento de salvaguarda deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes
interessadas sejam informadas das medidas previstas em relagio a produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagio
do presente regulamento que apresentem riscos para a satide ou para a seguranga das pessoas e, se for o caso,
para os animais domésticos e os bens, e, quando aplicavel, para o ambiente. Esse procedimento deverd permitir
igualmente que as autoridades de fiscalizacdo do mercado atuem numa fase precoce em relagio a tais produtos,
em cooperacdo com os operadores econémicos em causa.

(73)  Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificagio de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessiria qualquer outra interven¢io da Comissdo, salvo se a ndo
conformidade puder ser imputada a deficiéncias numa norma harmonizada ou em especificagdes comuns.

(74) A fim de ter em conta o progresso e os conhecimentos técnicos ou os novos dados cientificos e garantir um nivel
suficiente de disponibilidade de dados, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia deverd ser delegado na Comissdo, no que diz respeito a alteragdo da lista de
categorias de mdquinas e produtos conexos do anexo I e da lista indicativa de componentes de seguranga do
anexo II, e, se necessdrio, para complementar as obrigagdes dos Estados-Membros de prestar informacdes sobre as
categorias de mdquinas e produtos conexos sujeitos a um procedimento especifico de avaliacio da conformidade
através do estabelecimento de uma metodologia comum. Caso seja aditada uma nova categoria de médquinas ou
de produtos conexos a lista do anexo I, a Comissdo deverd assegurar que os operadores econémicos disponham
de tempo suficiente para cumprirem as suas obrigacdes nos termos do presente regulamento. E particularmente
importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive com as
partes interessadas, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor ('¥). Em particular, a fim de assegurar a igualdade
de participagdo na preparagio dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da preparacdo dos atos delegados.

(750 A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissdo para o estabelecimento de um modelo uniforme destinado a recolha de
dados e informagdes com vista a incluir uma categoria de mdquinas ou produtos conexos no anexo I ou a retirar
desse anexo uma categoria de mdquinas ou produtos conexos, para o estabelecimento de especificacdes comuns
para os requisitos essenciais de satide e de seguranca estabelecidos no anexo III, para solicitar ao Estado-Membro
notificador que tome as medidas corretivas necessdrias relativamente a um organismo notificado que ndo cumpra
os requisitos para a sua notificagdo, e para estabelecer se uma medida nacional referente a produtos abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento conformes que um Estado-Membro considere que apresentam
um risco para a satide e a seguranca das pessoas, em particular dos consumidores e dos utilizadores profissionais,
ou, se for o caso, para os animais domésticos e bens, e, quando aplicdvel, para o ambiente, se justifica. Essas
competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho (19).

(76) A fim de facilitar a correta aplicagdo do presente regulamento, aquando da adogdo dos atos de execugdo que
estabelecem e atualizam um modelo para a recolha de dados e informagdes pelos Estados-Membros sobre
acidentes ou danos para a satide causados por méquinas ou produtos conexos, a Comissdo deverd emitir
orientacdes relativas a recolha e transmissdo de dados e informagdes compardveis e de elevada qualidade.

(77)  Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com a protegdo da satide ou da seguranga das
pessoas, a Comissdo deverd adotar imediatamente atos de execu¢do através dos quais decide se se justifica ou ndo
uma medida nacional adotada em relagio a produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do presente regula-
mento conformes que apresentem um risco.

(78)  De acordo com a pratica estabelecida, o comité criado pelo presente regulamento pode desempenhar um papel
util no exame de questdes relativas a aplicacdo do presente regulamento suscitadas pelo seu presidente ou por um
representante de um Estado-Membro nos termos do seu regulamento interno.

(1% JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucio pela
Comissdo (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(79)  Caso sejam tratadas questdes relativas ao presente regulamento num grupo de peritos da Comissdo, com exce¢do
das relativas a sua execucdo ou incumprimento, o Parlamento Europeu deverd receber, de acordo com a pritica
estabelecida, informagdes e documentacdo completas e, se apropriado, deverd ser convidado a participar nessas
reunides.

(80) A Comissdo deverd determinar, através de atos de execugdo e, dada a sua natureza especial, sem exercer os
poderes que lhe sdo conferidos pelo Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-
-Membros referentes aos produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento nio conformes
se justificam ou ndo.

(81) A rastreabilidade dos dados das mdquinas exigidos para o processo técnico e para efeitos de fiscalizagio do
mercado deverd cumprir as regras de confidencialidade para proteger os fabricantes.

(82)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as sangdes aplicdveis as infracdes ao presente regula-
mento e garantir a aplicagdo dessas regras. As san¢des previstas deverdo ser eficazes, proporcionadas e dissua-
sivas.

(83)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar que os produtos abrangidos pelo ambito
de aplicagdo do presente regulamento colocados no mercado satisfazem os requisitos que proporcionam um
elevado nivel de protecio da satide e da seguranga das pessoas e, se for o caso, dos animais domésticos e dos
bens, e, quando aplicdvel, do ambiente, garantindo em simultdneo o funcionamento do mercado interno, nio
pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a necessidade de harmonizacdo, ser
mais bem alcangado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessdrio para alcangar
esse objetivo.

(84) Ao incluir mdquinas e acessérios de elevagdo e correntes e cabos no seu ambito de aplicagdo, a Diretiva
2006/42|CE substituiu completamente a Diretiva 73/361/CEE do Conselho (%). A Diretiva 73/361/CEE do
Conselho deverd, por conseguinte, ser revogada.

(85) A Diretiva 2006/42/CE foi alterada varias vezes. Uma vez que sdo necessdrias novas altera¢des substanciais, e a
fim de assegurar uma aplicacdo uniforme das regras relativas a produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do
presente regulamento em toda a Unido, a Diretiva 2006/42/CE deverd ser revogada.

(86)  E necessdrio prever tempo suficiente para que os operadores econémicos cumpram as suas obrigagdes por forga
do presente regulamento e para que os Estados-Membros criem as infraestruturas administrativas necessarias a sua
aplicacdo. Por conseguinte, a aplicagio do presente regulamento deverd ser diferida,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece requisitos de saide e de seguranga para a concegdo e o fabrico de mdquinas,
produtos conexos e quase-mdquinas para permitir a sua disponibilizacdo no mercado ou a sua entrada em servigo,
assegurando simultaneamente um elevado nivel de prote¢do da satide e da seguranca das pessoas, em particular dos
consumidores e dos utilizadores profissionais, e, se for o caso, dos animais domésticos e dos bens, e, quando aplicdvel,
do ambiente. Estabelece igualmente regras relativas a livre circulagdo de produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacio
do presente regulamento na Unido.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento aplica-se as maquinas e aos seguintes produtos conexos:
a) Equipamento intermutdvel;

(*%) Diretiva 73/361/CEE do Conselho, de 19 de novembro de 1973, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares
e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a certificacdo e a marcagdo de cabos metdlicos, correntes e ganchos (JO L 335
de 5.12.1973, p. 51).
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b) Componentes de seguranga;

¢) Acessorios de elevacio;

d) Correntes, cabos e correias;

e) Dispositivos amoviveis de transmissio mecanica.

O presente regulamento aplica-se igualmente as quase-mdquinas.

Para efeitos do presente regulamento, as mdquinas, os produtos conexos enumerados no primeiro pardgrafo e as quase-
-mdquinas sdo conjuntamente referidos como «produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento».

2. O presente regulamento ndo se aplica:

a) Aos componentes de seguranga destinados a substituir componentes idénticos, fornecidos pelo fabricante da ma-
quina, do produto conexo ou da quase-mdquina de origem;

b) Aos equipamentos especificos para feiras ou parques de atracdes;

¢) As mdquinas e produtos conexos especialmente concebidos para utilizagdo no interior de uma instalagdo nuclear ou
nela utilizados e cuja conformidade com o presente regulamento possa comprometer a seguranca nuclear dessa
instalagio;

d) As armas, incluindo as armas de fogo;
e) Aos meios de transporte aéreo, aquitico e ferrovidrio, exceto as maquinas montadas nesses meios de transporte;

f) Aos produtos, pegas e equipamentos aeronduticos que se inserem no ambito de aplicagio do Regulamento (UE)
2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho (*!) e sdo cobertos pela definigdio de mdquinas ao abrigo do
presente regulamento, na medida em que o Regulamento (UE) 2018/1139 abranja os requisitos essenciais de satide e
de seguranca pertinentes estabelecidos no presente regulamento;

g) Aos veiculos a motor e seus reboques, bem como aos sistemas, componentes, unidades técnicas separadas, pegas e
equipamentos concebidos e fabricados para tais veiculos, abrangidos pelo dmbito de aplicagio do Regulamento (UE)
2018/858, exceto as maquinas montadas nesses veiculos;

h) Aos veiculos de duas ou trés rodas e quadriciclos, bem como aos sistemas, componentes, unidades técnicas
separadas, pecas e equipamento concebido e fabricado para tais veiculos, abrangidos pelo dmbito de aplicagio do
Regulamento (UE) n.° 168/2013, exceto as maquinas montadas nesses veiculos;

i) Aos tratores agricolas e florestais, bem como aos sistemas, componentes, unidades técnicas separadas, pegas e
equipamento concebido e fabricado para tais tratores, abrangidos pelo ambito de aplicagio do Regulamento (UE)
n.°167/2013, exceto as mdquinas montadas nesses veiculos;

j)  Aos veiculos a motor exclusivamente destinados a competicdo;

k) Aos navios de mar e as unidades méveis offshore, bem como as mdquinas instaladas a bordo desses navios ou
unidades;

) As méquinas ou produtos conexos especialmente concebidos e construidos para fins militares ou policias;

m) As mdaquinas ou produtos conexos especialmente concebidos e construidos para efeitos de investigacio para
utilizacdo tempordria em laboratérios;

n) Aos ascensores para pogos de minas;
0) As méquinas ou produtos conexos destinados a mover artistas durante representacdes artisticas;

Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a regras comuns no dominio
da aviagdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005,
(CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE) n.° 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, e revoga os Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regula-
mento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho (JOL 212 de 22.8.2018, p. 1).

S
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p) Aos produtos elétricos e eletronicos seguintes, na medida em que se encontrem abrangidos pelo ambito de aplicacdo
da Diretiva 2014/35/UE ou da Diretiva 2014/53/UE:

i) aparelhos domésticos destinados a utilizagdo doméstica que ndo sejam mobilidrio de funcionamento elétrico,
i) equipamentos dudio e video,
iii) equipamentos da tecnologia da informagio,

iv) mdquinas de escritério comuns, exceto mdquinas de impressio aditiva destinadas a producdo de produtos
tridimensionais,

v) aparelhos de conexdo e de controlo de baixa tensdo,
vi) motores elétricos;
q) Aos seguintes produtos elétricos de alta tensdo:
i) dispositivos de conexdo e de comando,
ii) transformadores.

Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
1) «Mdquina»:

a) Conjunto, equipado ou destinado a ser equipado com um sistema de acionamento diferente da for¢a humana ou
animal diretamente aplicada, composto por pegas ou componentes ligados entre si, dos quais pelo menos um ¢é
mével, reunidos de forma soliddria com vista a uma aplicacdo definida;

b) Conjunto referido na alinea a) a que faltam apenas elementos de ligagdo ao local de utilizagdo ou de conexdo
com as fontes de energia e de movimento;

¢) Conjunto referido nas alineas a) e b) pronto para ser instalado, que sé pode funcionar no estado em que se
encontra apds montagem num veiculo ou instalacgdo num edificio ou numa estrutura;

d) Conjunto de mdquinas referido nas alineas a), b) e ¢) ou de quase-mdquinas que, para a obtengdo de um mesmo
resultado, estdo dispostas e sdo comandadas de modo a serem soliddrias no seu funcionamento;

e) Conjunto de pegas ou de componentes ligados entre si, dos quais pelo menos um é mével, reunidos com vista a
elevarem cargas e cuja tnica fonte de energia é a forca humana aplicada diretamente;

f) Conjunto conforme referido nas alineas a) a €) a que falta apenas o carregamento de um software destinado a
aplicacdo especifica prevista pelo fabricante;

2) «Equipamento intermutdvels, um dispositivo que, apds a entrada em servico de uma mdquina ou de um trator
agricola ou florestal, ¢ montado na mdquina ou no trator agricola ou florestal pelo operador para modificar a sua
funcdo ou introduzir-lhe uma nova fungio, desde que o referido equipamento ndo constitua uma ferramenta;

3) «Componente de seguranca», um componente fisico ou digital, incluindo software, de um produto abrangido pelo
ambito de aplicacio do presente regulamento que é concebido para garantir uma fun¢io de seguranga ou é
destinado a garantir essa funcdo e que é colocado isoladamente no mercado, cuja avaria ou mau funcionamento
pde em perigo a seguranga das pessoas, mas que ndo ¢ indispensdvel para que esse produto funcione ou que pode
ser substituido por componentes normais para que esse produto funcione;

4) «Fungdo de seguranga», uma fun¢do que serve para executar uma medida de protegdo concebida para eliminar um
risco ou, se tal ndo for possivel, para reduzir esse risco e cuja falha pode resultar num aumento desse risco;

5) «Acessorio de elevacdo», um componente ou equipamento nio ligado a mdquina de elevacdo, que permite a
preensdo da carga e é colocado entre a mdquina e a carga ou sobre a propria carga, ou destinado a fazer parte
integrante da carga e que ¢ colocado isoladamente no mercado, incluindo as lingas e seus componentes;
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10

=

11

-

12

—

13

=

14

=

15)

16)

17)

18)

19)

«Correntes», as correntes concebidas e construidas para efeitos de elevagdio como componentes das maquinas ou dos
acessorios de elevagio;

«Cabos», os cabos concebidos e construidos para efeitos de elevagdio como componentes das mdquinas ou dos
acessorios de elevagio;

«Correias», as correias concebidas e construidas para efeitos de elevacio como componentes das maquinas ou dos
acessorios de elevacio;

«Dispositivo amovivel de transmissio mecanica», um componente amovivel destinado a transmissdo de poténcia
entre uma mdquina automotora ou um trator e outras mdquinas ou produtos conexos, ligando-os ao primeiro
apoio fixo; aquando da colocagdo do dispositivo no mercado com um protetor, o dispositivo e o protetor sio
considerados como constituindo uma unidade;

«Quase-maquina», um conjunto que ainda ndo constitui uma mdquina, uma vez que nio pode por si sé assegurar
uma aplicagdo especifica e que se destina exclusivamente a ser incorporado ou montado em mdquinas, ou noutras
quase-mdquinas ou equipamentos, com vista & constituicio de uma mdquina;

«Disponibilizacio no mercado», qualquer oferta de um produto abrangido pelo ambito de aplicagio do presente
regulamento para distribuicdo ou utilizacdo no mercado da Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo
Oneroso ou gratuito;

«Colocagdo no mercado» a primeira disponibilizacio de um produto abrangido pelo ambito de aplicagio do
presente regulamento no mercado da Unido;

«Entrada em servigo», a primeira utilizagio de mdquinas ou produtos conexos, no territorio da Unido, para o fim a
que se destinam;

«Requisitos essenciais de satide e de seguranca», as disposi¢des obrigatdrias, estabelecidas no anexo III, relativas a
concecdo e ao fabrico dos produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagio do presente regulamento destinadas a
assegurar um nivel elevado de protecio da saide e da seguranca das pessoas e, se for o caso, dos animais
domésticos e dos bens, e, quando aplicdvel, do ambiente;

«Legislagdo de harmoniza¢do da Unido, a legislacdo da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

«Alteracdo substancial», a alteracio de uma méquina ou de um produto conexo, através de meios fisicos ou digitais,
depois da colocagdo no mercado ou da entrada em servico dessa mdquina ou desse produto conexo, ndo prevista
nem planeada pelo fabricante e que afeta a seguranca dessa mdquina ou desse produto conexo criando um novo
perigo ou aumentando um risco existente, o que torna necessario:

a) Incorporar protetores ou dispositivos de protecdo nessa maquina ou produto conexo, uma operacio que exige a
alteragdo do sistema de controlo de seguranga existente; ou

b) Adotar medidas de protecdo adicionais para assegurar a estabilidade ou a resisténcia mecanica dessa maquina ou
desse produto conexo;

dnstrugdes de utilizagdo», as informacdes fornecidas pelo fabricante quando a mdquina ou o produto conexo é
colocado no mercado ou entra em servico para informar o utilizador da maquina ou do produto conexo do fim a
que se destina e da utilizagdo correta dessa mdquina ou desse produto conexo, bem como informagdes sobre
quaisquer precaucdes a tomar aquando da utilizacio ou instalacio da mdquina ou do produto conexo, incluindo
informacdes sobre os aspetos de seguranga e sobre a forma como manter essa maquina ou esse produto conexo
numa situagdo de seguranga e garantir que se mantém adequado a sua finalidade durante toda a sua vida qtil;

«Fabricante» qualquer pessoa singular ou coletiva responsavel:

a) Pelo fabrico de produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagio do presente regulamento ou que manda conceber
ou fabricar esses produtos em seu nome ou sob a sua marca; ou

b) Pelo fabrico de produtos abrangidos pelo 4mbito de aplicacio do presente regulamento e pela sua entrada em
servico para seu uso proprio;

«Mandatdrio», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que tenha recebido um mandato escrito de
um fabricante para praticar determinadas tarefas em seu nome;
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20) Jdmportador», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca no mercado da Unido um
produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento proveniente de um pais terceiro;

21

N

«Distribuidor», qualquer pessoa singular ou coletiva presente na cadeia de abastecimento, com exce¢do do fabricante
ou do importador, que disponibiliza um produto abrangido pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento no
mercado;

22

-

«Operador econémico», o fabricante, o mandatirio, o importador ou o distribuidor;

23

g

«Especificagdes técnicas», um documento que define os requisitos técnicos que os produtos abrangidos pelo ambito
de aplicagdo do presente regulamento devem cumprir;

24

=

«Norma harmonizada», uma norma harmonizada na ace¢do do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.°1025/2012;

25

~

«Marcacdo CE», a marcacdo através da qual o fabricante indica que uma méquina ou um produto conexo cumpre os
requisitos aplicdveis estabelecidos na legislacio de harmonizacido da Unido que prevé a sua aposicio;

26

~

«Acreditagdo», a acreditagdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

27

~

«Organismo nacional de acreditacdo», um organismo nacional de acreditacio na acegdo do artigo 2.°, ponto 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

28

=

«Avaliagdo da conformidade», o processo de verificagdo através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais de satide e de seguranga aplicdveis estabelecidos no presente regulamento relativos as mdquinas ou aos
produtos conexos;

29

-

«Organismo de avaliagdio da conformidade», o organismo que efetua atividades de avaliacio da conformidade,
nomeadamente calibracdo, ensaio, certificagdo e inspecio;

30) «Organismo notificado», um organismo de avaliacio da conformidade notificado de acordo com o presente regu-
lamento;
31) «Autoridade de fiscalizacdo do mercado», uma autoridade de fiscalizagdo do mercado na ace¢do do artigo 3.°, ponto

4, do Regulamento (UE) 2019/1020;

32

-

«Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um produto abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento jd disponibilizado a um utilizador;

«Retirada», em relacdo a um produto, uma medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um
33) «Retirad 1 dut dida destinad dir a d bil do d
produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento que estd na cadeia de abastecimento;

34

=

«Vida util», o perfodo compreendido entre 0 momento em que uma mdquina ou um produto conexo é colocado no
mercado ou entra em servico e o momento em que é descartado, incluindo o tempo efetivo durante o qual a
mdquina ou o produto conexo pode ser utilizado e as fases de transporte, montagem, desmontagem, desativacio,
abate ou outras modificagdes fisicas ou digitais previstas pelo fabricante;

35) «Cddigo-fonte», a versdo atualmente instalada do software de um produto abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do
presente regulamento, redigida numa linguagem de programacio, de modo a que seja inequivoca e compreensivel
para os seres humanos;

36) «Utilizador profissional», uma pessoa singular que utiliza ou opera uma mdquina ou um produto conexo durante a
sua atividade profissional ou o seu trabalho.

Artigo 4.°
Livre circulagio

1. Os Estados-Membros nio podem dificultar, por motivos relacionados com os aspetos abrangidos pelo presente
regulamento, a disponibilizacio no mercado de produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento
ou a entrada em servico de mdquinas ou produtos conexos que cumpram o disposto no presente regulamento.

2. Em feiras, exposi¢des e demonstracdes ou eventos semelhantes, os Estados-Membros ndo podem impedir a
exibi¢do de um produto abrangido pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento ndo conforme com o mesmo,
desde que um painel bem visivel indique claramente que este ndo estd conforme com o presente regulamento nem serd
disponibilizado no mercado enquanto a conformidade nio for assegurada.

Nessas demonstra¢des, devem ser tomadas medidas adequadas para garantir a prote¢do das pessoas.
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Artigo 5.°
Protecio das pessoas durante a instalacio ou utilizacio das mdquinas ou dos produtos conexos

Os Estados-Membros podem estabelecer requisitos para garantir a protecio das pessoas, incluindo os trabalhadores,
aquando da instalagio ou utilizagdo das mdquinas ou dos produtos conexos, desde que essas regras nio permitam
alteragdes de uma mdquina ou de um produto conexo de uma forma ndo compativel com o presente regulamento.

Artigo 6.°

Categorias de mdquinas e produtos conexos enumerados no anexo I e sujeitos aos procedimentos de avaliacio
da conformidade pertinentes

1. As mdquinas e produtos conexos que se inserem nas categorias enumeradas na parte A do anexo I estdo sujeitas
aos procedimentos de avaliagio da conformidade especificos referidos no artigo 25.°, n.° 2, e as mdquinas e produtos
conexos que se inserem nas categorias enumeradas na parte B do anexo I, estdo sujeitas aos procedimentos de avaliacdo
da conformidade especificos referidos no artigo 25.°, n.° 3.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 47.°, para alterar o anexo I, apds
consulta das partes interessadas em causa, tendo em conta o progresso e os conhecimentos técnicos ou os novos
dados cientificos, incluindo na lista de categorias de maquinas e produtos conexos do anexo I uma nova categoria de
mdquinas ou produtos conexos, retirando dessa lista uma categoria existente de mdquinas ou produtos conexos, ou
movendo uma categoria existente de mdquinas ou produtos conexos de uma parte do anexo I para outra parte daquele
anexo, em conformidade com os critérios e os procedimentos estabelecidos nos n.> 4, 5 e 7 do presente artigo.

3. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos pertencentes ao grupo de peritos relevante, em
conformidade com o artigo 47.°, n.° 4.

4. A Comissio avalia a gravidade dos riscos potenciais inerentes decorrentes de uma categoria de mdquinas ou
produtos conexos para determinar se deve incluir uma categoria de mdquinas ou produtos conexos no anexo I, ou
retirar a referida categoria de maquinas ou produtos conexos do anexo I. Tal avaliagdo deve ser estabelecida com base na
combinacdo da probabilidade de ocorréncia de danos e da gravidade desses danos.

Na determinacdo da probabilidade e gravidade dos danos devem ser tomados em consideracdo, quando pertinente, os
seguintes critérios:

a) A natureza do perigo inerente a funcdo da categoria de maquinas ou produtos conexos, tomando em considera¢do a
utilizacdo prevista e qualquer ma utilizagdo razoavelmente prevista;

b) A gravidade dos danos que uma pessoa poderia sofrer, incluindo o grau de reversibilidade desses danos;
¢) O ndmero de pessoas potencialmente afetadas pelos danos;

d) A frequéncia e a duracdo da exposi¢do ao perigo a que uma pessoa estaria exposta durante a utilizacio prevista ou
qualquer md utilizagdo razoavelmente prevista da categoria de mdquinas ou produtos conexos;

) As possibilidades de evitar ou limitar os danos;

f) No caso de componentes de seguranga, a probabilidade de consequéncias graves para a seguranca das pessoas
expostas aos danos em caso de falha de seguranca da sua parte.

5. Ao realizar a avaliagio referida no n.° 4, a Comissdo deve ter em conta os seguintes elementos:

a) Indicacdes de danos que tenham sido causados anteriormente por maquinas ou produtos conexos que tenham sido
utilizados para o seu fim especifico ou na sequéncia da sua md utilizagdo razoavelmente previsivel;

b) Informacdo sobre defeitos de seguranga detetados durante a fiscalizagdo do mercado e materiais eventualmente
disponiveis nos sistemas de informa¢do administrados pela Comissdo;
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¢) Informacdo sobre acidentes registados e «quase acidentes» com gravidade, incluindo as caracteristicas desses acidentes
ou «quase acidentes»;

d) Dados sobre acidentes ou danos a satde causados pela maquina ou produtos conexos pelo menos nos quatro anos
anteriores. Em particular, informagdes obtidas, entre outras fontes, no sistema de informagdo e comunicagio para a
fiscalizagio do mercado (ICSMS, do inglés Information and Communication System on Market Surveillance), nas
clausulas de salvaguarda, no sistema de alerta rdpido Safety Gate (RAPEX), na base de dados europeia de acidentes
(IDB, do inglés European Injury Database), nas estatisticas europeias sobre acidentes no trabalho (ESAW, do inglés
European Statistics on Accidents at Work) do Eurostat e no grupo de cooperagio administrativa sobre maquinas
(AdCo, do inglés Machinery Administrative Cooperation Group).

Para além das alineas a) a d) do presente ndmero, a Comissio toma em consideracio qualquer outra informacio
disponivel pertinente para a avaliagio referida no n.° 4.

6.  Os dados e informacdes referidos no n.° 5, alineas a) a d), sdo fornecidos pelos Estados-Membros em conformidade
com o n.°9.

7. Uma categoria de mdquinas ou produtos conexos serd incluida na parte A do anexol se, de acordo com a
avaliacdo referida no n.° 4, e tomando em consideragio a informagdo disponivel, que inclui os dados referidos no
n.° 5, apresentar um risco inerente potencial grave e estiver preenchida uma ou mais das seguintes condigdes:

a) Ndo existam normas harmonizadas ou especificacdes comuns que abranjam os requisitos essenciais de satide e de
seguranca relevantes;

b) Existam riscos residuais, incluindo aqueles que, de acordo com o fabricante, podem ser reduzidos através de uma
formacdo especifica ou de equipamento de protegdo individual, e os dados e informacdes referidos no n.° 5 demons-
trem a recorréncia de acidentes graves similares ou com consequéncias fatais ou danos para a satde relacionados
com esses riscos residuais;

¢) Existam dados e informagdes segundo as quais a Comissdo possa demonstrar uma aplica¢do recorrentemente errénea
das normas harmonizadas pertinentes ou especificagdes comuns, quando as atividades de vigilancia do mercado
executadas ndo tenham conduzido a grandes melhorias na situagdo do mercado num periodo razodvel;

d) Exista um grau de incerteza nos métodos existentes de avaliagdo de riscos relacionados com novas categorias de
mdquinas ou tecnologias.

Qualquer outra categoria de madquinas ou um produto conexo que, de acordo com essa avaliagdo, apresente um risco
potencial inerente grave mas ndo preencha uma ou mais das condi¢es previstas nas alineas a) a d) serd incluido na
parte B do anexo I

8. Se um Estado-Membro tiver diividas sobre a inclusdo ou ndo de uma categoria de mdquinas e produtos conexos
enumerados ou ndo no anexo I, informa imediatamente a Comissio das suas preocupagdes e apresenta razdes para as
apoiar.

A Comissdo realiza a avaliagdo referida no n.° 4 imediatamente apds receber a informacdo de um Estado-Membro.
Depois de fazer a avaliagdo pode a Comissdo iniciar o procedimento previsto no n.° 2.

9. Até 14 de julho de 2025, e posteriormente de cinco em cinco anos, os Estados-Membros fornecem os dados e
informacdes referidas no n.° 5, incluindo informacdes sobre a nio ocorréncia de nenhum dos eventos referidos no n.° 5,
para cada categoria de mdquinas ou produtos conexos incluida no anexo I, ou que ndo esteja incluida no anexo I
quando a ndo inclusdo constituir motivo de preocupagdo para o Estado-Membro.

10. A Comissdo adota atos de execugdo que estabelecam e, sempre que necessdrio a luz do desenvolvimento
tecnoldgico e da evolugio do mercado, atualizem um modelo para a recolha, pelos Estados-Membros, dos dados e
informacdes a que alude o n.° 5, alineas a) a d).

Aquando da adogdo dos referidos atos de execucdo, a Comissdo emite orientacdes destinadas aos Estados-Membros
sobre a recolha e transmissdo de dados e informagdes comparédveis e de elevada qualidade.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 48.%, n.° 3.

O primeiro desses atos de execucdo deve ser adotado, o mais tardar em 14 de julho de 2024.
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11.  Se necessdrio, e apds o relatério da Comissdo referido no artigo 53.%, n.° 3, a Comissdo adota atos delegados em
conformidade com o artigo 47.° para completar o n.° 5 do presente artigo, especificando as obriga¢des dos Estados-
-Membros de fornecerem os dados e informagdes requeridos nos termos do presente artigo, através do estabelecimento
de uma metodologia comum para os dados e informagdes a recolher, incluindo os métodos para a sua recolha e
compilagdo, assim como os procedimentos de transmissio e definicdes relevantes, para garantir que a Comissio dispde
de dados suficientes e compardveis que lhe permitam realizar a avaliagdo referida no n.° 4.

Artigo 7.°
Componentes de seguranca

1. Consta do anexo Il uma lista indicativa dos componentes de seguranca.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 47.°, para alterar o anexo II tendo em
conta o progresso e os conhecimentos técnicos ou os novos dados cientificos, incluindo na lista indicativa de compo-
nentes de seguranga um novo componente de seguranga ou retirando dessa lista um componente de seguranca existente.

3. Se um Estado-Membro tiver dividas sobre a inclusdo ou ndo de um componente de segurancga na lista do anexo II,
informa imediatamente a Comissdo das suas ddvidas e fundamenta-as.

Artigo 8.°

Requisitos essenciais de sadde e de seguranca para os produtos abrangidos pelo idmbito de aplicacio do
presente regulamento

As mdquinas ou produtos conexos apenas sdo disponibilizados no mercado ou colocados em entrada em servigo se,
quando convenientemente instalados e mantidos, e utilizados de acordo com o fim a que se destinam ou em condi¢des
razoavelmente previsiveis, cumprirem os requisitos essenciais de saide e de seguranga estabelecidos no anexo IIL

As quase-mdquinas apenas sdo disponibilizadas no mercado se cumprirem os requisitos essenciais de satde e de
seguranca pertinentes estabelecidos no anexo III.

Artigo 9.°
Legislacio de harmonizacio da Unido especifica

Caso, relativamente a um determinado produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento, os riscos
abordados pelos requisitos essenciais de satide e de seguranca estabelecidos no anexo III sejam total ou parcialmente
abrangidos por legislacgio de harmonizacio da Unido mais especifica do que o presente regulamento, o presente
regulamento ndo se aplica a esse produto na medida em que essa legislagdo especifica da Unido abranja os referidos
riscos.

CAPITULO It
OBRIGACOES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 10.°
Obrigacdes dos fabricantes de mdquinas e produtos conexos

1. Os fabricantes garantem que uma mdquina ou um produto conexo que coloquem no mercado ou em entrada em
servico foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranca enun-
ciados no anexo IIL

2. Antes de colocarem no mercado ou em entrada em servico uma mdquina ou um produto conexo, os fabricantes
devem elaborar a documentagio técnica referida na parte A do anexo IV e efetuar ou mandar efetuar o procedimento de
avaliagdo da conformidade pertinente a que se refere o artigo 25.°.

Sempre que a conformidade da mdquina ou de um produto conexo com os requisitos essenciais de satide e de seguranca
estabelecidos no anexo III tiver sido demonstrada através desse procedimento de avaliagdio da conformidade, os fabri-
cantes devem elaborar a declaragdo UE de conformidade de acordo com o artigo 21.° e apor a marca¢do CE de acordo
com o artigo 24.°.

3. Os fabricantes devem manter a documentagio técnica e a declaragio UE de conformidade a disposi¢io das
autoridades de fiscalizagdio do mercado pelo menos durante dez anos a contar da data de colocagio no mercado ou
da entrada em servico da mdquina ou do produto conexo. Quando pertinente, o cddigo-fonte ou a légica de pro-
gramacdo incluidos na documentacio técnica devem ser disponibilizados as autoridades nacionais competentes mediante
pedido fundamentado das mesmas, se esse codigo-fonte ou logica de programagido for necessdrio para que as referidas
autoridades possam verificar a conformidade com os requisitos essenciais de satde e de seguranca previstos no anexo III.
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4. Os fabricantes asseguram a aplicagdo de procedimentos para manter a conformidade com o presente regulamento
das maquinas e produtos conexos que facam parte de uma producdo em série. Devem ser devidamente tidas em conta
as alteragdes efetuadas no processo de produgdo ou na conce¢do ou caracteristicas da mdquina ou produtos conexos,
bem como as alteragdes nas normas harmonizadas, em outras especificagdes técnicas ou em especificagdes comuns
referidas no artigo 20.° que constituiram a referéncia para a declaragio da conformidade da mdquina ou produto
conexo.

Sempre que for considerado apropriado, em fungio dos riscos que as mdquinas ou produtos conexos apresentam, 0s
fabricantes devem realizar, a fim de proteger a satide e a seguranca dos utilizadores, ensaios por amostragem das
méquinas ou produtos conexos disponibilizados no mercado e investigar os respetivos resultados. Se necessario, os
fabricantes devem conservar um registo das reclamagdes, das mdquinas ou produtos conexos ndo conformes e das
mdquinas ou produto conexo recolhidos, e devem informar os distribuidores de todas estas agdes de controlo.

5. Os fabricantes asseguram que nas maquinas ou produtos conexos que colocam no mercado ou em entrada em
servico figure pelo menos a designagdo do modelo da mdquina ou produto conexo, a série ou o tipo, o ano de fabrico,
designadamente aquele em que foi concluido o processo de fabrico, assim como qualquer nimero do lote ou da série,
ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza da mdquina
ou produtos conexos ndo o permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou do documento que
acompanha a mdquina ou o produto conexo.

6.  Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada, bem como o endereco
postal e o endereco do sitio Web, o endereco de correio eletrénico ou qualquer outra forma de contacto digital em que
possam ser contactados, na maquina ou produto conexo ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento
que acompanhe a mdquina ou o produto conexo. O endereco indica um tdnico ponto de contacto do fabricante. Os
contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores e pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que as maquinas ou produtos conexos sejam acompanhados das instrugdes de utilizagdo
e das informagdes previstas no anexo III. As instru¢des podem ser disponibilizadas em formato digital. Essas informa-
¢es e instrucdes devem descrever com clareza o modelo de produto a que dizem respeito.

Nos casos em que as instrugdes de utilizagdo sejam fornecidas em formato digital deve o fabricante:

a) Assinalar na mdquina ou produto conexo ou, se tal ndo for possivel, na respetiva embalagem ou num documento
que acompanhe a mdquina, como aceder as instrugdes em formato digital;

b) Apresentar essas instru¢des num formato que permita ao utilizador imprimi-las e guardd-las num dispositivo
eletrénico, de forma a poder consultd-las sempre que o desejar, e especialmente durante uma avaria da mdquina
ou produto conexo; este requisito também se aplica quando as instrugdes de utilizacio estiverem incorporadas no
software da maquina ou produto conexo;

¢) Disponibilizd-las em linha durante o tempo previsivel de vida da mdquina ou produto conexo, e pelo menos durante
10 anos apds a respetiva colocacdo no mercado.

Porém, a pedido do utilizador no momento da aquisi¢do, o fabricante disponibiliza gratuitamente, no prazo de um més,
as instrugdes de utilizagdo impressas.

No caso de uma méquina ou de um produto conexo destinado a utilizadores ndo profissionais, ou que possa ser
utilizado, em condi¢des razoavelmente previsiveis, por utilizadores ndo profissionais, mesmo que nio lhes seja desti-
nado, o fabricante disponibiliza, em formato impresso, a informagdo de seguranca essencial para a entrada em servico da
mdquina ou produto conexo e para poder utilizd-los em seguranca.

As instrugdes de utilizacdo, a informagdo de seguranca e as informagdes previstas no anexo IIl sdo apresentadas numa
lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores, determinada pelo Estado-Membro em causa, e devem
ser claras, compreensiveis e legiveis.

8.  Os fabricantes asseguram que a maquina ou produto conexo seja acompanhado da declaragdo UE de conformidade
prevista na parte A do anexo V ou, em alternativa, os fabricantes disponibilizam o endereco da Internet ou um cédigo
de leitura Otica onde pode ser consultada a declaracio UE de conformidade nas instrugdes de utilizacio e nas infor-
magdes previstas no anexo IIL

As declaragdes UE de conformidade digitais devem ser disponibilizadas em linha durante o tempo previsivel de vida da
maquina ou produto conexo e, em qualquer caso, pelo menos durante 10 anos apds a colocagdo no mercado ou entrada
em servico da mdquina ou produto conexo.
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9.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que uma méquina ou um produto conexo que
colocaram no mercado ou que fizeram entrar em servi¢o ndo estd em conformidade com o presente regulamento devem
tomar imediatamente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade da médquina ou produto conexo
ou para proceder a sua retirada ou recolha, consoante o caso. Além disso, se a maquina ou produto conexo apresentar
um risco para a satide ou a seguranca das pessoas, e, quando adequado, para os animais domésticos ou os bens, e, se
aplicavel, para o ambiente, os fabricantes devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais compe-
tentes dos Estados-Membros nos quais disponibilizaram a mdquina ou produto conexo no mercado ou colocaram em
entrada em servico para este efeito, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no que se refere 3 nio
conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

10.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes devem facultar-lhe toda a
informacdo e documentagdo necessarias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade da miquina ou produtos conexos com este
regulamento. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em quaisquer medidas de eliminacio
dos riscos inerentes as mdquinas ou produtos conexos que tenham colocado no mercado ou em entrada em servigo.

Artigo 11.°
Obriga¢des dos fabricantes de quase-mdquinas

1. Os fabricantes garantem que uma quase-mdquina que coloquem no mercado foi concebida e fabricada em
conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranga enunciados no anexo IIL

2. Antes de colocarem no mercado uma quase-mdquina, os fabricantes devem elaborar a documentagio técnica
referida na parte B do anexo IV.

Sempre que a conformidade da quase-mdquina com os requisitos essenciais de satide e de seguranca pertinentes
previstos no anexo III tiver sido demonstrada através da documentagdo técnica estabelecida na parte B do anexo IV,
os fabricantes devem elaborar a declaragio UE de incorporagdo de acordo com o artigo 22.°.

3. Os fabricantes devem manter a documentagio técnica e a declaragdo UE de incorporacio a disposi¢do das
autoridades de fiscalizacgdo do mercado pelo menos durante de 10 anos apés a colocagdio no mercado da quase-
-mdquina. Quando pertinente, o codigo-fonte ou a logica de programagio incluidos na documentagio técnica devem
ser disponibilizados as autoridades nacionais competentes mediante pedido fundamentado das mesmas, se esse cédigo-
-fonte ou 16gica de programagdo for necessirio para que as referidas autoridades possam verificar a conformidade com
os requisitos essenciais de sadde e de seguranca pertinentes previstos no anexo IIL

4. Os fabricantes asseguram a aplicagdo de procedimentos para manter a conformidade com o presente regulamento
de uma quase-maquina que faca parte de uma produgdo em série. Devem ser devidamente tidas em conta as alteragdes
efetuadas no processo de produgdo ou na conce¢do ou caracteristicas da quase-mdquina, bem como as alteracdes das
normas harmonizadas ou de outras especificagdes técnicas, ou das especificagdes comuns referidas no artigo 20.°, que
constituiram a referéncia para a declaracio ou verificacio da conformidade da quase-maquina.

5. Os fabricantes asseguram que nas quase-maquinas que colocam no mercado figure pelo menos a designacio da
quase-maquina, o ano de fabrico, designadamente aquele em que foi concluido o processo de fabrico, assim como o
modelo, a série ou o tipo, e qualquer nimero de lote ou de série, ou quaisquer outros elementos que permitam a
respetiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza da quase-mdquina ndo o permitir, que a informacio exigida
conste da embalagem ou dos documentos que acompanham a quase-maquina.

6.  Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada, bem como o endereco
postal e o endereco do sitio Web, o endereco de correio eletrénico ou qualquer outra forma de contacto digital em que
possam ser contactados, na quase-mdquina ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe a quase-mdquina. O endereco indica um tnico ponto de contacto do fabricante. Os dados de contacto
sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pela pessoa que incorpora a quase-mdquina na
mdquina e pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que as quase-mdquinas sejam acompanhadas das instru¢des de montagem previstas no
anexo XI.

As instru¢des de montagem podem ser fornecidas pelo fabricante em formato digital.
Nos casos em que as instru¢des de montagem sejam fornecidas em formato digital, o fabricante deve:

a) Indicar, na quase-mdquina ou, se tal ndo for possivel, na respetiva embalagem ou num documento que acompanhe a
maéquina, como proceder para aceder as instrugdes de montagem em formato digital;
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b) Apresentar essas instru¢des num formato que permita a pessoa que incorporar a quase-mdquina imprimir e descar-
regar as instrugdes de montagem, guardando-as num dispositivo eletrénico, de forma a poder consultd-las sempre
que o descjar, e especialmente durante uma avaria da quase-mdquina; este requisito também se aplica quando as
instrugdes de montagem estiverem incorporadas no software da quase-mdquina;

¢) Disponibilizar as instru¢des em linha durante, pelo menos, 10 anos apds a data de colocagio da quase-mdquina no
mercado.

Porém, a pedido da pessoa que incorpora a quase-mdquina no momento da aquisi¢do, o fabricante disponibiliza
gratuitamente as instru¢des de montagem impressas no prazo de um meés.

As instrucdes de montagem devem ser apresentadas numa lingua que possa ser facilmente compreendida pela pessoa
que incorpora a quase-maquina, conforme determinado pelo Estado-Membro em causa, e devem ser claras, compreen-
siveis e legiveis.

8.  Os fabricantes asseguram que a quase-mdquina seja acompanhada da declaragdo UE de incorporagdo prevista na
parte B do anexo V ou alternativamente os fabricantes disponibilizam o endereco Internet ou um cédigo de leitura dtica
onde pode ser consultada a declaragio UE de incorporacio nas instru¢des de montagem previstas no anexo XL

As declaragdes UE de incorporagdo digitais devem ficar disponiveis em linha durante, pelo menos, 10 anos apds a data
de colocagdo da quase-médquina no mercado.

9.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que uma quase-mdquina que colocaram no mercado
ndo estd em conformidade com o presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas necessdrias para
assegurar a conformidade da quase-mdquina ou para proceder a sua retirada ou recolha, consoante o caso. Além disso,
se a quase-mdquina apresentar um risco no que se refere aos requisitos essenciais de satide e de seguranga pertinentes, os
fabricantes devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros nos
quais disponibilizaram a quase-mdquina no mercado para este efeito, fornecendo-lhe informagdes detalhadas, sobretudo
no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

10.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade da quase-mdquina com este regulamento. Devem
ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em quaisquer medidas de eliminagdo dos riscos no que se
refere aos requisitos essenciais de satide e de seguranga pertinentes decorrentes da quase-mdquina que tenham colocado
no mercado.

Artigo 12.°
Mandatérios

1. Os fabricantes de um produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento podem designar por
escrito um mandatdrio.

As obrigacdes previstas no artigo 10.%, n.° 1, e no artigo 11.°, n.° 1, e a obrigagdo de elaborar a documentagdo técnica
prevista no anexo IV ndo fazem parte do respetivo mandato.

2. O mandatdrio deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato deve permitir ao
mandatdrio praticar, pelo menos, os seguintes atos:

a) Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a documentagdo técnica e a declaragio UE
de conformidade da maquina e produtos conexos ou a declaracio UE de incorporacdo da quase-mdquina durante
pelo menos 10 anos ap6s a data de colocagdo do produto no mercado;

b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informacio e documentacdo
necessarias para demonstrar a conformidade do produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regula-
mento, em formato papel ou em formato digital;

¢) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, no que se refere a quaisquer medidas para
evitar os riscos decorrentes de um produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento que seja
abrangido pelo mandato do mandatario.

Artigo 13.°
Obrigagdes dos importadores de mdquinas e produtos conexos

1. Os importadores s6 devem colocar no mercado mdquinas e produtos conexos conformes.
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2. Antes de colocarem uma mdquina ou um produto conexo no mercado, os importadores devem assegurar que o
fabricante aplicou os procedimentos de avaliagio da conformidade adequados a que se refere o artigo 25.°. Devem
assegurar que o fabricante elaborou a documentacio técnica prevista na parte A do anexo IV, que a méquina ou
produto conexo ostentam a marcagdo CE referida no artigo 23.%, e sio acompanhados dos documentos necessérios, e
que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 10.°, n.% 5, 6 e 8.

O importador, sempre que considere ou tenha motivos para crer que uma maquina ou um produto conexo nio estd em
conformidade com os requisitos do presente regulamento, nio coloca a mdquina no mercado até estar assegurada a
conformidade. Além disso, sempre que a maquina ou produto conexo apresentem um risco para a satide e a seguranca
das pessoas e, se for o caso, para os animais domésticos e os bens, e, quando aplicdvel, para o ambiente, o importador
informa o fabricante e as autoridades de fiscalizacio do mercado desse facto.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada, bem como o enderego
postal e o endereco do sitio Web, o endereco de correio eletrénico ou qualquer outra forma de contacto digital em que
possam ser contactados na mdquina ou produto conexo ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento
que acompanhe a maquina ou o produto conexo. Os dados de contacto sdo apresentados numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos utilizadores e pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado.

4. Os importadores asseguram que a mdquina ou produto conexo sejam acompanhados das instrugdes de utilizagdo e
informacdes referidas no artigo 10.°, n.° 7.

5. Enquanto a maquina ou produto conexo estiverem sob a responsabilidade dos importadores, estes garantem que as
condi¢des de armazenamento ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais de satde e
de seguranca previstos no anexo IIL

6. Sempre que for considerado apropriado em fungio dos riscos da mdquina ou de um produto conexo, os
importadores, para proteger a sadde e a seguranca das pessoas e, se for o caso, os animais domésticos e os bens, e,
quando aplicdvel, o ambiente, devem realizar ensaios por amostragem das mdquinas ou produtos conexos disponibi-
lizados no mercado, investigar e, se necessdrio, conservar um registo das reclamacdes, das maquinas ou produtos
conexos ndo conformes e das mdquinas ou produtos conexos recolhidos e informar os distribuidores de todas estas
acdes de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que uma mdquina ou um produto conexo que
colocaram no mercado nio estd em conformidade com o presente regulamento devem tomar imediatamente as medidas
corretivas necessdrias para assegurar a conformidade da maquina ou produto conexo ou para proceder a sua retirada ou
recolha, consoante o caso. Além disso, se a mdquina ou produto conexo apresentar um risco para a saide e a seguranga
das pessoas e, quando adequado, para os animais domésticos e os bens, e, se aplicdvel, para o ambiente, os importadores
devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros nos quais
disponibilizaram a mdquina ou produto conexo no mercado para este efeito, fornecendo-lhes as informacdes pertinen-
tes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

8.  Durante pelo menos 10 anos apds a data de colocagio da mdquina ou produto conexo no mercado, os impor-
tadores mantém um exemplar da declaragio UE de conformidade a disposicio das autoridades de fiscalizagio do
mercado e asseguram que a documentacdo técnica prevista na parte A do anexo IV lhes pode ser facultada mediante
pedido.

Quando pertinente, o cédigo-fonte ou a légica de programacdo incluidos na documentagdo técnica devem ser dispo-
nibilizados as autoridades nacionais competentes mediante pedido fundamentado das mesmas, se esse cddigo-fonte ou
logica de programacdo for necessdrio para que as referidas autoridades possam verificar a conformidade com os
requisitos essenciais de satide e de seguranga previstos no anexo IIL

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe toda a
informacdo e documentagdo necessirias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade das mdquinas ou produtos conexos com o presente
regulamento. Os importadores devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de
eliminagdo dos riscos para a satde e a seguranca das pessoas e, quando adequado, para os animais domésticos e os bens,
e, se aplicdvel, para o ambiente, decorrentes de uma mdquina ou produtos conexos que tenham colocado no mercado.

Artigo 14.°
Obrigagdes dos importadores de quase-mdquinas
1. Os importadores s6 colocam no mercado quase-mdquinas que estejam conformes.
2. Antes de colocarem uma quase-mdquina no mercado, os importadores devem assegurar-se de que o fabricante

elaborou a documentagdo técnica prevista na parte B do anexo IV, que a quase-mdquina é acompanhada pelos docu-
mentos necessdrios, e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 11.°, n. 5, 6 e 8.
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Caso considere ou tenha motivos para crer que uma quase-mdquina ndo estd em conformidade com os requisitos do
presente regulamento, o importador ndo coloca a miquina no mercado até estar assegurada a conformidade. Além
disso, sempre que a quase-mdquina apresente um risco no que se refere aos requisitos essenciais de satide e de seguranga
pertinentes, o importador informa o fabricante e as autoridades de fiscalizagdo do mercado desse facto.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada, bem como o endereco
postal e o endereco do sitio Web, o endereco de correio eletrénico ou qualquer outra forma de contacto digital em que
possam ser contactados, na quase-mdquina ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe a quase-mdquina. Os dados de contacto sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente com-
preendida pela pessoa que incorpora a quase-mdquina na mdquina e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

4. Os fabricantes asseguram que as quase-mdquinas sejam acompanhadas das instrugdes de montagem a que se refere
o artigo 11.°, n.° 7.

5.  Enquanto a quase-mdquina estiver sob a responsabilidade dos importadores, estes garantem que as condi¢des de
armazenamento ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranca
previstos no anexo IIL

6. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que uma quase-mdquina que colocaram no
mercado ndo estd em conformidade com o presente regulamento devem tomar imediatamente as medidas corretivas
necessrias para assegurar a conformidade da quase-mdquina em questio ou para proceder a sua retirada ou recolha,
consoante o caso. Além disso, se a quase-mdquina apresentar um risco no que se refere aos requisitos essenciais de
satde e de seguranga pertinentes, os importadores devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram a quase-mdquina no mercado para este efeito, fornecendo-
-lhes informacdes detalhadas, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

7. Durante pelo menos 10 anos apés a data de colocagdo da quase-mdquina no mercado, os importadores mantém
um exemplar da declaragdo UE de incorporagio a disposi¢do das autoridades de fiscalizagdo do mercado e asseguram
que a documentagdo técnica prevista na parte B do anexo IV lhes pode ser facultada mediante pedido.

8. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe toda a
informacdo e documentacdo necessdrias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade da quase-mdquina com este regulamento. Os
importadores devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de eliminagio dos
riscos no que se refere aos requisitos essenciais de satide e de seguranca pertinentes decorrentes de quase-mdquinas que
tenham colocado no mercado.

Artigo 15.°
Obrigacdes dos distribuidores de mdquinas e produtos conexos

1. Quando disponibilizam uma maquina ou um produto conexo no mercado, os distribuidores atuam com a devida
diligéncia em relagdo aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem uma mdquina ou um produto conexo no mercado, os distribuidores certificam-se de
que:

a) A mdquina ou o produto conexo ostentam a marcacio CE;

b) A mdquina ou produto conexo sdo acompanhados pela declaracio UE de conformidade a que se refere o artigo 10.°,
n.°§;

¢) A maéquina ou produto conexo é acompanhado das instrugdes de utilizacdo e informagdes referidas no artigo 10.°,
n.° 7, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores determinada pelo Estado-Membro no
qual a mdquina ou produto conexo deva ser disponibilizado no mercado;

d) O fabricante e o importador cumpriram os requisitos referidos no artigo 10.°, n.° 5 e 6, e no artigo 13.°, n.° 3,
respetivamente.

3. Sempre que considere ou tenha motivos para crer que uma mdquina ou um produto conexo ndo estio em
conformidade com o presente regulamento, o distribuidor ndo pode disponibilizar a maquina ou o produto conexo
no mercado até que este esteja em conformidade. Além disso, sempre que a mdquina ou produto conexo apresente um
risco para a satde e a seguranga das pessoas e, se for o caso, para os animais domésticos e os bens, e, quando aplicavel,
para o ambiente, o distribuidor informa o fabricante ou o importador e as autoridades de fiscalizacio do mercado desse
facto.

4. Enquanto uma mdquina ou um produto conexo estiverem sob a responsabilidade dos distribuidores, estes garan-
tem que as condi¢des de armazenamento ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais
de satde e de seguranca previstos no anexo III.
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5. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que uma mdaquina ou um produto conexo que
disponibilizaram no mercado ni3o estdo em conformidade com o presente regulamento devem garantir que sejam
tomadas as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade da mdquina ou produto conexo, ou para
proceder a sua retirada do mercado ou recolha, consoante o caso. Além disso, se a mdquina ou produto conexo
apresentarem um risco para a satide e a seguranga das pessoas e, quando adequado, para os animais domésticos e os
bens, e, se aplicavel, para o ambiente, os distribuidores devem informar imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros nos quais disponibilizaram a mdquina ou produto conexo no mercado
para este efeito, fornecendo-lhes as informagdes pertinentes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas aplicadas.

6. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe toda a
informacdo e documentagio necessirias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade da mdquina ou produto conexo com este regu-
lamento. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos
para a saude e a seguranca das pessoas e, quando adequado, para os animais domésticos e os bens, e, se aplicdvel, para o
ambiente, decorrentes de uma mdquina ou um produto conexo que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 16.°
Obrigacdes dos distribuidores de quase-mdquinas

1. Ao disponibilizarem uma quase-mdquina no mercado, os distribuidores devem agir com a diligéncia devida em
relacio aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem uma quase-méquina no mercado, os distribuidores certificam-se de que:
a) A quase-mdquina é acompanhada pela declaragdo UE de incorporagio a que se refere o artigo 11.°, n.° 8;

b) A quase-mdquina é acompanhada pelas instru¢des de montagem a que se refere o artigo 11.°, n.° 7, numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pela pessoa que incorpora a quase-mdquina, determinada pelo Estado-Membro
em cujo mercado a quase-mdquina deva ser disponibilizada;

¢) O fabricante e o importador cumpriram os requisitos a que se refere o artigo 11.°, n.% 5 e 6, e o artigo 14.°, n.° 3,
respetivamente.

3. Sempre que considere ou tenha motivos para crer que uma quase-mdquina ndo estd conforme com o presente
regulamento, o distribuidor ndo pode disponibilizar a quase-mdquina no mercado até que seja posta em conformidade.
Além disso, se a quase-mdquina apresentar um risco no que se refere aos requisitos essenciais de satide e de seguranca
pertinentes, o distribuidor informa desse facto o fabricante ou o importador, bem como as autoridades de fiscaliza¢do
do mercado.

4.  Enquanto a quase-maquina estiver sob a responsabilidade dos distribuidores, estes garantem que as condigdes de
armazenamento ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranga
pertinentes previstos no anexo Il

5. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que uma quase-mdaquina que disponibilizaram no
mercado ndo estd em conformidade com o presente regulamento devem garantir que sdo tomadas as medidas corretivas
necessarias para assegurar a conformidade da quase-mdquina, ou para proceder a sua retirada do mercado ou recolha,
consoante o caso. Além disso, se a quase-mdquina apresentar um risco no que se refere aos requisitos essenciais de
satde e de seguranca pertinentes, os distribuidores devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros nos quais disponibilizaram a quase-mdquina no mercado para este efeito, fornecen-
do-lhes informagdes detalhadas, sobretudo no que se refere a nio conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

6. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe todas as in-
formagdes e documentagio necessdrias, em papel ou em formato digital, para demonstrar a conformidade da quase-
-mdquina com o presente regulamento. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer
agdo de eliminacdo dos riscos no que se refere aos requisitos essenciais de saide e de seguranca decorrentes da quase-
-mdquina que tenham colocado no mercado.

Artigo 17.°
Situacdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Para efeitos do presente regulamento, os importadores ou os distribuidores sdo considerados fabricantes e ficam sujeitos
as mesmas obrigacdes do fabricante estabelecidas nos termos dos artigos 10.° e 11.° sempre que esses importadores ou
distribuidores coloquem no mercado um produto abrangido pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento em seu
nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou modifiquem um produto ji colocado no mercado de tal modo que a
conformidade com os requisitos aplicdveis possa ser afetada.
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Artigo 18.°
Outros casos em que se aplicam as obrigacdes dos fabricantes

Para efeitos do presente regulamento, uma pessoa singular ou coletiva que efetue uma alteracdo substancial da maquina
ou de um produto conexo ¢é considerada fabricante e fica sujeita as obrigagdes do fabricante estabelecidas no artigo 10.°
relativamente a essa mdquina ou produto conexo, ou, caso a alteragdo substancial afete apenas a seguranga de uma
mdquina ou de um produto conexo que faca parte de um conjunto de mdquinas, relativamente apenas a8 maquina ou
produto conexo afetado, o que deve ser demonstrado na avaliacdo de risco.

A pessoa que realizar a alteracdo substancial deve designadamente, sem prejuizo de outras obrigagdes previstas no
artigo 10.°, assegurar, e declard-lo sob a sua exclusiva responsabilidade, que a mdquina ou produto conexo afetado se
encontra em conformidade com os requisitos aplicaveis do presente regulamento e aplicar o procedimento relevante de
avaliacdo da conformidade nos termos do artigo 25.°, n.% 2, 3 e 4, do presente regulamento.

Um utilizador ndo profissional que realize uma alteracdo substancial na sua mdquina ou produto conexo, para seu uso
proprio, ndo deve ser considerado um fabricante para efeitos do presente regulamento e ndo ficar sujeito as obrigacdes
do fabricante estabelecidas no artigo 10.°.

Artigo 19.°
Identificacio dos operadores econémicos

1. A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, os operadores econémicos identificam:

a) O operador econémico que lhes forneceu determinado produto abrangido pelo 4mbito de aplicacdo do presente
regulamento;

b) O operador econémico a quem forneceram um produto abrangido pelo dmbito de aplicagio do presente regula-
mento.

2. Para poderem cumprir a obrigacdo prevista no n.° 1 os operadores econémicos devem conservar as informacdes
referidas nesse nimero durante pelo menos 10 anos apés terem fornecido ou lhes terem sido fornecidos os produtos
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

CAPITULO 1II
CONFORMIDADE DOS PRODUTOS ABRANGIDOS PELO AMBITO DE APLICACAO DO PRESENTE REGULAMENTO

Artigo 20.°
Presungio da conformidade dos produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagio do presente regulamento

1. Presume-se que um produto abrangido pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento que esteja em confor-
midade com as normas harmonizadas, ou com partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial
da Unido Europeia, estd em conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranga previstos no anexo III,
abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

2. Nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, a Comissdo deve solicitar a uma ou mais

organizagdes europeias de normalizagio a elaboracio de normas harmonizadas relativas aos requisitos essenciais de

saide e de seguranga previstos no anexo IIL

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos de execucdo que estabelecam especificacdes comuns abrangendo requi-

sitos técnicos que prevejam meios para cumprir os requisitos essenciais de sadde e de seguranga previstos no anexo III

para os produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Esses atos de execugdo serdo apenas adotados desde que estejam preenchidas as condic¢des seguintes:

a) A Comissdo tenha solicitado, nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, a uma ou mais
organizagdes europeias de normalizagdo a elaboragio de normas harmonizadas relativas aos requisitos essenciais de
saide e de seguranca previstos no anexo III, e:

i) o pedido ndo tenha sido aceite, ou

ii) as normas harmonizadas respeitantes a esse pedido ndo sejam entregues no prazo estabelecido em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, ou

i) as normas harmonizadas ndo respeitem o pedido apresentado; e
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b) Ndo se encontre publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia qualquer referéncia a normas harmonizadas que
abranjam os requisitos essenciais de saiide e de seguranga pertinentes previstos no anexo IIl, em conformidade
com o Regulamento (UE) n.° 1025/2012, e ndo se preveja a publicagdo de tal referéncia dentro de um prazo
razoavel.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 48.%, n.° 3.

4. Antes de elaborar o projeto de ato de execugdo referido no n.° 3, a Comissdo informa o comité a que se refere o
artigo 22.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 de que considera que estdo preenchidas as condi¢des previstas no n.° 3.

5. Na elaboragdo do projeto de ato de execucio referido no n.° 3 a Comissdo toma em consideragio os pareceres de
organismos pertinentes ou do grupo de peritos e consulta nos devidos termos todas as partes interessadas pertinentes.

6.  Presume-se que um produto abrangido pelo dmbito de aplicacio do presente regulamento que esteja em confor-
midade com as especificagdes comuns estabelecidas pelos atos de execugdo mencionados no n.° 3, ou partes destes, estd
em conformidade com os requisitos essenciais de saide e de seguranca previstos no anexo IIl e abrangidos pelas
referidas especificacdes comuns ou por partes destas.

7. Quando uma norma harmonizada é adotada por uma organizacio de normalizacio europeia e proposta a
Comissdo para publicacdo da sua referéncia no Jornal Oficial da Unido Europeia, a Comissdo avalia a norma harmonizada
em conformidade com o Regulamento (UE) n.°1025/2012. Quando a referéncia de uma norma harmonizada é
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, a Comissdo revoga os atos de execugdo mencionados no n.° 3, ou partes
destes, que abranjam os mesmos requisitos essenciais de saide e de seguranca que sdo abrangidos por essa norma
harmonizada.

8. Quando um Estado-Membro considera que uma especificagdo comum ndo satisfaz totalmente os requisitos
essenciais de saide e de seguranca estabelecidos no anexo III, informa a Comissio desse facto apresentando uma
explicagdo pormenorizada. A Comissdo avalia essa explicacio pormenorizada e pode, se for caso disso, alterar o ato
de execucdo que estabelece a especificagio comum em questdo.

9.  Presume-se que as maquinas e produtos conexos que tenham sido certificadas ou para as quais tenha sido emitida
uma declaragio de conformidade ao abrigo de um sistema de certificagdo da ciberseguranga, adotado em conformidade
com o Regulamento (UE) 2019/881 e cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estdo
em conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranga previstos no anexo III, pontos 1.1.9 e 1.2.1, no
que concerne a prote¢do contra a corrup¢do e a seguranga e fiabilidade dos sistemas de comando, na medida em que
esses requisitos sejam abrangidos pelo certificado de ciberseguranca ou pela declaragio de conformidade, ou por partes
dos mesmos.

Artigo 21.°
Declaragio UE de conformidade das mdquinas e produtos conexos

1. A declaragio UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais de
satde e de seguranca aplicdveis previstos no anexo IIL

2. A declaracio UE de conformidade respeita a estrutura do modelo constante da parte A do anexo V, e contém os
elementos especificados nos médulos aplicaveis constantes dos anexos VI, VIII, IX e X. A referida declaracio é per-
manentemente atualizada e traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado a
méquina ou produto conexo ¢é colocado no mercado, disponibilizado no mercado ou feito entrar em servigo.

3. Caso uma méquina ou um produto conexo estejam abrangidos por mais do que um ato juridico da Unido que
exija uma declaracio UE de conformidade, é elaborada uma tnica declaragio UE de conformidade referente a todos
esses atos. Essa declaracio contém a identificacio dos atos juridicos da Unido em causa, incluindo as respetivas
referéncias de publicacio.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade da
méquina ou produto conexo com os requisitos previstos no presente regulamento.
Artigo 22.°
Declaragio UE de incorporacio de uma quase-mdquina

1. A declaragdo UE de incorporacio deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais de
saide e de seguranca pertinentes previstos no anexo III.
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2. A declaracdo UE de incorporagio deve apresentar a estrutura do modelo constante da parte B do anexo V. A

declaragdo é continuamente atualizada e traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo
mercado a quase-méquina ¢é colocada ou disponibilizada.

3. Caso uma quase-mdquina esteja abrangida por mais do que um ato juridico da Unido que exija uma declaragio UE
de conformidade, a declaracdo UE de incorporagdo deve incluir uma frase onde é declarada a conformidade desses atos.
Essa declaragio contém a identificacio dos atos juridico da Unido em causa, incluindo as respetivas referéncias de
publicagdo.

4. Ao elaborar a declaracio UE de incorporacio, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade da quase-
-mdquina com o0s requisitos previstos no presente regulamento.

Artigo 23.°
Principios gerais da marcacio CE

A marcagdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 24.°
Regras para a aposi¢do da marcacio CE em méquinas e produtos conexos

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével na maquina ou produto conexo. Caso tal nio
seja possivel ou ndo possa ser garantido devido a natureza da médquina ou produto conexo, a marcacdo CE é aposta na
embalagem e nos documentos que acompanham a maquina ou o produto conexo.

2. A marcagdo CE é aposta antes de a mdquina ou produto conexo ser colocado no mercado ou em entrada em
Servico.

3. No caso da conformidade de uma mdquina ou um produto conexo ser avaliada em conformidade com o
procedimento de avaliagdo da conformidade previsto no artigo 25.%, n.° 2, alineas a), b) e ¢), e no artigo 25.° n.° 3,
alineas b), ¢) e d), a marcacdo CE deve ser seguida do nimero de identificacio do organismo notificado que participa
nesse procedimento.

O namero de identificacdo desse organismo notificado é aposto pelo préprio organismo ou, segundo as suas instrugdes,
pelo fabricante ou pelo seu mandatério.

4. A marcagio CE e, se for o caso, o nimero de identificagio do organismo notificado podem ser seguidos de um
pictograma ou de qualquer outra marcagdo indicando um risco especial ou uma utilizagdo especial.

5. Os Estados-Membros baseiam-se nos mecanismos existentes para assegurarem a correta aplicacdo do regime que
rege a marcagdo CE e tomam as medidas adequadas em caso de utilizagdo indevida dessa marcagio.

CAPITULO IV

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 25.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade para mdquinas e produtos conexos

1. O fabricante ou a pessoa singular ou coletiva referida no artigo 18.° aplica um dos procedimentos de avaliacio da
conformidade referido nos n.*® 2, 3 e 4.

2. (Caso a categoria da mdquina ou produto conexo esteja enumerada na parte A do anexo I o fabricante ou a pessoa
singular ou coletiva referida no artigo 18.° aplicam um dos procedimentos seguintes:

a) Exame UE de tipo (mddulo B) estabelecido no anexo VII, seguido de conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da produ¢io (médulo C) previsto no anexo VIIL;

b) Conformidade baseada na garantia de qualidade total (médulo H) prevista no anexo IX;
¢) Conformidade baseada na verificagdo por unidade (mddulo G) prevista no anexo X.

3. Caso a categoria da mdquina ou produto conexo esteja enumerada na parte B do anexo I, o fabricante ou a pessoa
singular ou coletiva referida no artigo 18.° aplicam um dos procedimentos seguintes:

a) Controlo interno da producio (mddulo A) previsto no anexo VI;

b) Exame UE de tipo (médulo B) previsto no anexo VII, seguido de conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da produ¢do (mddulo C) previsto no anexo VIII;
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¢) Conformidade baseada na garantia de qualidade total (médulo H) previsto no anexo IX;
d) Conformidade baseada na verificagdo por unidade (médulo G) previsto no anexo X.

Se um fabricante aplicar o procedimento de controlo interno referido na alinea a), deve conceber e construir a maquina
ou produto conexo de acordo com as normas harmonizadas ou especificacdes comuns adequadas a essa categoria de
mdquinas ou produtos conexos abrangidos por todos os requisitos essenciais de saide e de seguranca pertinentes.

Se a categoria da mdquina ou produto conexo estiver enumerada na parte B do anexo I e a mdquina ou produto conexo
ndo tiver sido concebido e fabricado respeitando as normas harmonizadas ou especificagdes comuns que abranjam
todos os requisitos essenciais de satide e de seguranga pertinentes para essa categoria de mdquina ou produto conexo, o
fabricante, incluindo uma pessoa singular ou coletiva referida no artigo 18.°, aplica um dos procedimentos referidos nas
alineas b), ¢) ou d) do presente niimero.

4. Caso a categoria da médquina ou produto conexo ndo esteja enumerado no anexo I, o fabricante, incluindo uma
pessoa singular ou coletiva referida no artigo 18.°, aplica o procedimento de controlo interno da produgio (médulo A)
estabelecido no anexo VI.

5. Os organismos notificados tém em conta os interesses e necessidades especificos das pequenas e médias empresas
aquando da definicio das taxas da avaliagdo da conformidade.

CAPITULO V
NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 26.°
Notificacio

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a realizar
tarefas de avaliagdo da conformidade para terceiros ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 27.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar uma autoridade notificadora responsavel pela instauracio e pela execugdo
dos procedimentos necessdrios para a avaliacio e a notificagdo dos organismos de avaliagio da conformidade e para o
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do artigo 32.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o controlo referidos no n.°1 sejam efetuados por um
organismo nacional de acreditagdo, na acegdo e nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegue ou, a outro titulo, atribua as tarefas de avaliagdo, notificagdo ou
controlo referidas no n.° 1 a um organismo que ndo seja publico, este organismo deve ser uma pessoa coletiva a qual
cabe cumprir, com as devidas adaptagdes, os requisitos estabelecidos no artigo 28.°. Além disso, esse organismo deve
dotar-se de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se
refere o n.° 3.

Artigo 28.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras
1. As autoridades notificadoras sdo constituidas de modo a que ndo ocorram conflitos de interesses com os orga-

nismos de avaliagdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras sdo organizadas e funcionam de modo que garantam a objetividade e a imparciali-
dade das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras sdo organizadas de modo que cada decisio relativa a notificacdo de um organismo de
avaliacdo da conformidade seja tomada por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avaliacdo.
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4. As autoridades notificadoras ndo podem propor nem exercer atividades realizadas pelos organismos de avaliagdo
da conformidade, nem oferecer ou prestar servicos de consultoria com cardter comercial ou em regime de concorréncia.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade das informacdes obtidas.

6.  As autoridades notificadoras devem dispor de pessoal competente em nimero suficiente para o correto exercicio
das suas fungdes.

Artigo 29.°
Obrigacio de informagio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus procedimentos de avaliagdo e notificagdo de organismos de
avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados, bem como de quaisquer alteragdes nessa matéria.

A Comissdo disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 30.°
Requisitos apliciveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos previstos nos
0s
n.”*2 a 1l.

2. Os organismos de avaliacio da conformidade devem ser criados nos termos do direito nacional de um Estado-
Membro e devem ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ser organismos terceiros, independentes da organizagio ou da
méquina ou produto conexo que avaliam.

Pode considerar-se tal organismo de avaliagio da conformidade qualquer organismo que pertenca a uma associacdo
empresarial ou federagdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de concecdo, fabrico, forne-
cimento, montagem, utilizacio ou manutencdo das mdquinas ou produtos conexos que avalia, desde que demonstre a
sua independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses.

4. Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagdo da conformidade nio podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o importador, o dis-
tribuidor, o instalador, o comprador, o proprietdrio, o utilizador ou o responsivel pela manutencio de mdquinas ou
produtos conexos a avaliar, nem exercer qualquer dessas funcdes em relacio a quase-mdquinas que tenham sido
incorporadas no produto avaliado, nem ser o mandatdrio de qualquer dessas pessoas. Esta exigéncia ndo obsta a
utilizacio de méquinas ou produtos conexos avaliados que sejam necessdrios as atividades do organismo de avaliagio
da conformidade, nem a utilizacdo de mdquinas ou produtos conexos para fins pessoais.

Os organismos de avaliacio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliagdo da conformidade ndo podem intervir diretamente na concegdo, na importacdo, na distribuicdo, no fabrico,
na comercializacdo, na instalacio, na utilizagdo ou na manutengio das mdquinas ou produtos conexos, nem ser
mandatdrios das partes envolvidas nessas atividades. Ndo podem exercer qualquer atividade que possa colidir com a
independéncia do seu julgamento ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliagdo da conformidade
para as quais sd3o notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamente, aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacio da conformidade devem assegurar que as atividades das suas filiais ou subcontratados ndo
afetam a confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade das respetivas atividades de avaliagdo da conformidade.

5. Os organismos de avaliagio da conformidade e o seu pessoal devem executar as atividades de avaliagio da
conformidade com a maior integridade profissional e a necessdria competéncia técnica no dominio em causa e ndo
podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a
sua apreciacdo ou os resultados das suas atividades de avaliagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou
grupos de pessoas interessadas nos resultados dessas atividades.

6.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem ter capacidade para executar as tarefas que lhes sdo atribuidas
pelos anexos VII, IX e X relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por
eles proprios, quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.
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Em todas as circunstincias, para cada procedimento de avaliacio da conformidade e para cada tipo de maquina ou
produtos conexos para os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliacio da conformidade devem dispor de:

a) Pessoal necessirio com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para realizar as tarefas de
avaliacdo da conformidade;

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a reprodutibilidade
desses procedimentos;

¢) Politicas e procedimentos apropriados que distingam entre as tarefas executadas na qualidade de organismo notifi-
cado e qualquer outra atividade;

d) Procedimentos que permitam o exercicio de atividades de avaliagdo da conformidade atendendo a dimensdo, ao setor
e a estrutura em que as empresas operam, ao grau de complexidade da tecnologia da maquina ou produto conexo
em questdo e a natureza do processo de produgdo em massa ou em série.

Os organismos de avaliagio da conformidade devem dispor dos meios necessirios para a boa execugdo das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de avaliacio da conformidade e devem ter acesso a todos os
equipamentos e instalagdes necessarios.

7. O pessoal responsdvel pela execugdo das tarefas de avaliagdo da conformidade deve possuir:

a) Formagdo técnica e profissional sélida, que abranja todas as atividades de avaliacio da conformidade relativamente as
quais o organismo de avaliacio da conformidade tenha sido notificado;

b) Conhecimentos satisfatérios dos requisitos das avaliagdes a realizar e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de satde e de seguranca previstos no anexo III, das
normas harmonizadas e especificagdes comuns aplicdveis referidas no artigo 20.° e das disposi¢des pertinentes da
legislagdo de harmonizagdo da Unido e da legislacdo nacional;

d) Aptidio para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos da realizagdo das avaliagdes da conformidade.

8.  Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de avaliacio da conformidade, dos seus quadros superiores e
do pessoal responsdvel pela execucio das tarefas de avaliagio da conformidade.

A remunera¢do dos quadros superiores e do pessoal responsdvel pela execugdo das tarefas de avaliagdo da conformidade
ndo pode depender do niimero de avaliacdes da conformidade realizadas nem dos seus resultados.

9. Os organismos de avaliagio da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade civil, salvo se essa
responsabilidade for coberta pelo Estado-Membro nos termos do direito nacional, ou se o préprio Estado-Membro for
diretamente responsavel pela avaliacio da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a
todas as informacdes que obtiver no exercicio das tarefas de avaliagdo da conformidade nos termos dos anexos VII, IX e
X, exceto em relacdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas tarefas. Os direitos de
propriedade, os direitos de propriedade intelectual e os segredos comerciais devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem participar nas atividades de normalizacio pertinentes e nas
atividades do grupo de coordenagio dos organismos notificados criado nos termos do artigo 42.°, ou assegurar que o
seu pessoal responsidvel pela execugdo das tarefas de avaliacio da conformidade seja informado dessas atividades, e
devem aplicar, como orientagbes gerais, as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos desse

grupo.
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Artigo 31.°
Presungio de conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagio da conformidade que provem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no artigo 30.°, na medida em que aquelas normas harmo-
nizadas contemplem estes requisitos.

Artigo 32.°

Recurso a subcontratantes e filiais por parte dos organismos notificados

1. Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo da conformi-
dade ou recorrer a uma filial, deve assegurar que o subcontratante ou a filial cumpram os requisitos previstos no
artigo 30.° e informar a autoridade notificadora desse facto.

2. Os organismos notificados assumem plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratantes ou filiais,
independentemente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

3. As atividades s6 podem ser exercidas por um subcontratante ou por uma filial mediante acordo do cliente.

4. Os organismos notificados mantém a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos pertinentes no que diz
respeito a avaliacio das qualificacdes do subcontratante ou da filial e ao trabalho realizado por estes ao abrigo dos
anexos VI, IX e X.

Artigo 33.°
Pedido de notificagio
1. Os organismos de avaliagio da conformidade apresentam um pedido de notificacdo a autoridade notificadora do

Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notifica¢do deve ser acompanhado de uma descrigdo das atividades de avaliacio da conformidade, dos
procedimentos de avaliacio da conformidade previstos nos anexos VII, IX e X e dos tipos ou categorias de mdquinas ou
produtos conexos relativamente aos quais o organismo de avaliagio da conformidade se considera competente, bem
como de um certificado de acreditagdo, caso exista, emitido por um organismo nacional de acreditagdo, atestando que o
organismo de avaliagdo da conformidade em causa cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 30.°.

3. Caso ndo possa apresentar o certificado de acreditacdo referido no n.° 2, o organismo de avaliagdo da conformi-
dade em causa fornece & autoridade notificadora todas as provas documentais necessdrias a verificagdo, ao reconheci-
mento e ao controlo periddico do cumprimento dos requisitos previstos no artigo 30.°.
Artigo 34.°
Procedimento de notificacio
1. A autoridade notificadora sé informa os organismos de avaliacio da conformidade que cumpram os requisitos

previstos no artigo 30.°.

2. As autoridades notificadoras transmitem a notificacio a2 Comissio e aos restantes Estados-Membros utilizando um
instrumento de notificacdo eletrénica criado e gerido pela Comisséo.

3. A notificagdo a que se refere o n.° 2 deve incluir os seguintes elementos:
a) Dados pormenorizados e completos das atividades de avaliacio da conformidade a executar;

b) Uma indicacdo do(s) médulo(s) de avaliagdo da conformidade e dos tipos ou categorias de maquinas ou produtos
CONexos em questdo;

¢) A declaragio de competéncia pertinente.

4. Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acreditagdo referido no artigo 33.°, n.° 2, a autoridade notificadora
deve facultar a Comissdo e aos outros Estados-Membros provas documentais que atestem a competéncia técnica do
organismo de avaliagio da conformidade e as disposi¢bes em vigor que permitem assegurar que o organismo serd
auditado periodicamente e continuard a cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 30.°.
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5. O organismo de avaliagdo da conformidade em causa apenas pode efetuar as atividades reservadas a organismos
notificados se nem a Comissdo nem os outros Estados-Membros tiverem formulado obje¢des nas duas semanas
seguintes a validacdo da notificagdo, se esta incluir o certificado de acreditacdo a que se refere o artigo 33.°, n.° 2,
ou nos dois meses seguintes a notificacdo, se esta incluir as provas documentais a que se refere o n.° 4 do presente
artigo.

Apenas esse organismo pode ser considerado como organismo notificado para efeitos do presente regulamento.

6. A autoridade notificadora informa a Comissdo e os outros Estados-Membros de quaisquer alteracdes importantes
subsequentemente introduzidas na notificagdo a que se refere o n.° 2.
Artigo 35.°
Niimeros de identificacio e listas de organismos notificados

1. A Comissdo atribui um niimero de identificagdo a cada organismo notificado.
O ntmero atribuido é Ginico, mesmo que o organismo seja notificado ao abrigo de virios atos da Unido.

2. A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os niimeros de
identificagdo que lhes foram atribuidos e as atividades de avaliagio da conformidade em relacio as quais foram
notificados.

A Comissdo assegura a atualizacdo dessa lista.

Artigo 36.°
Alteracdes das notificagdes

1. Sempre que verificar ou for informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os requisitos previstos
no artigo 30.° ou de que ndo cumpre as suas obrigagdes, tal como definidas no artigo 38.°, a autoridade notificadora
deve restringir, suspender ou retirar a notificagdo, consoante o caso, em fun¢do da gravidade do incumprimento em
causa. A autoridade notificadora deve informar imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-Membros deste facto.

2. Em caso de restri¢do, suspensio ou retirada da notificacdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a sua
atividade, a autoridade notificadora deve tomar as medidas necessdrias para assegurar que os processos desse organismo
sejam tratados por outro organismo notificado ou mantidos a disposi¢do das autoridades notificadoras e das autoridades
de fiscalizagdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 37.°

Contestacio da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos quais tenha dividas ou lhe sejam comunicadas dividas
quanto a competéncia de determinado organismo notificado ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um
organismo notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.

2. O Estado-Membro notificador faculta a Comissdo, mediante pedido, todas as informagdes relacionadas com o
fundamento da notificagdo ou com a manuten¢do da competéncia técnica do organismo notificado em causa.

3. Cabe a Comissdo assegurar que todas as informagdes sensiveis obtidas durante as suas investigacdes sdo tratadas de
forma confidencial.

4. Caso a Comissio verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos para a
sua notificacdo, adota um ato de execugdo solicitando ao Estado-Membro notificador que tome as medidas corretivas
necessdrias, incluindo, se necessdrio, a retirada da notificagio.

Esse ato de execugdo ¢ adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 48.%, n.° 2.

Artigo 38.°
Obrigacdes funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efetuar as avaliagdes da conformidade segundo os procedimentos de avaliagdo
da conformidade previstos nos anexos VII, IX e X.
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2. Os organismos notificados devem exercer as suas atividades de forma proporcionada, evitando encargos desne-
cessarios para os operadores econdmicos e tendo devidamente em conta a dimensio, o setor e a estrutura das empresas,
o grau de complexidade da tecnologia em questio, bem como a natureza do processo de produgio em massa ou em
série.

Ao atenderem a estes fatores, os organismos notificados devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de protegdo
exigidos para que a mdquina ou os produtos conexos cumpram os requisitos do presente regulamento.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais de satide e de seguranca previstos no anexo
III, nas normas harmonizadas correspondentes ou nas especificagdes comuns referidas no artigo 20.° ndo foram cum-
pridos pelo fabricante, deve exigir que este tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite um certificado de exame
UE de tipo, adota uma decisio de aprovagdo no dmbito do sistema de qualidade ou emite um certificado de verificagdo
por unidade.

4. Se, durante um controlo da conformidade efetuado, na sequéncia da adogdo de uma decisio de aprovagio em
conformidade com o anexo IX, um organismo notificado verificar que uma méquina ou um produto conexo deixaram
de ser conformes, deve exigir ao fabricante que tome as medidas corretivas adequadas e, se necessério, deve suspender
ou retirar a decisdo de aprovagio.

Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas medidas ndo tenham o efeito desejado, o organismo
notificado, consoante o caso, restringe, suspende ou retira quaisquer decisdes de aprovacio.

Artigo 39.°
Procedimento de recurso das decisdes dos organismos notificados

Os organismos notificados devem assegurar a existéncia de procedimentos de recurso transparentes e acessiveis das suas
decisdes.

Artigo 40.°
Obrigagdes de informagio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem informar a autoridade notificadora do seguinte:

a) As recusas, restri¢des, suspensdes ou retiradas de um certificado de exame UE de tipo, de uma decisdo de aprovacio
no ambito do sistema de qualidade ou de um certificado de verificagdo por unidade emitido;

b) As circunstincias que afetem o dmbito ou as condi¢des da respetiva notificagio;

¢) Os pedidos de informagdo sobre as suas atividades de avaliagdo da conformidade que tenham recebido das autori-
dades de fiscalizagdo do mercado;

d) A pedido, quaisquer atividades de avaliacio da conformidade efetuadas no dmbito da respetiva notificacdo e quais-
quer outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades transnacionais e de subcontratac¢io.

2. Nos termos do presente regulamento, os outros organismos notificados ao abrigo do presente regulamento
disponibilizam aos outros organismos notificados, que efetuam atividades de avaliagio da conformidade semelhantes,
abrangendo os mesmos tipos de mdquinas ou produtos conexos, as informacdes relevantes sobre questdes relativas aos
resultados negativos da avaliagio da conformidade e, a pedido, aos resultados positivos.

Artigo 41.°
Intercimbio de experiéncias

A Comissdo organiza a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsaveis pela
politica de notificagdo.
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Artigo 42.°
Coordenagio dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento de uma coordenagio e de uma cooperagio adequadas entre os organismos
notificados ao abrigo do presente regulamento, e que estas tenham lugar sob a forma de um grupo setorial de
organismos notificados.

Os organismos notificados participam diretamente ou através de representantes designados nos trabalhos desse grupo.

CAPITULO VI
FISCALIZACAO DO MERCADO E PROCEDIMENTOS DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 43.°

Procedimento aplicivel a nivel nacional para lidar com produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagio do
presente regulamento que apresentem um risco

1. Se as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tiverem motivos suficientes para crer que um
produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento apresenta um risco para a satde ou a seguranca
das pessoas, e, quando adequado, para os animais domésticos ou os bens, e, se aplicdvel, para o ambiente, devem
proceder a uma avaliagdo do produto em causa que abranja todos os requisitos aplicdveis previstos no presente
regulamento. Os operadores econdmicos envolvidos cooperam, na medida do necessirio, com as autoridades de
fiscalizagdo do mercado para esse efeito.

Se, durante a avaliagdo a que se refere o primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado verificarem que o
produto abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do presente regulamento nio cumpre os requisitos do presente regula-
mento, devem exigir imediatamente que o operador econdémico em causa tome medidas corretivas adequadas e
: . . 5 o N s 5
proporcionadas previstas no artigo 16.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/1020 para por termo a situagio de ndo
conformidade ou para eliminar o perigo ou, se tal ndo for possivel, minimizar o risco identificado pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado num prazo razodvel que seja proporcionado em relagdo a natureza do risco a que se refere o
primeiro paragrafo.

As autoridades de fiscalizacio do mercado devem informar desse facto o organismo notificado pertinente.

2. Se as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerarem que a nio conformidade ndo se limita ao territério
nacional, devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da avaliagio e as medidas que
exigiram que o operador econdémico tomasse.

3. O operador econdémico assegura, em toda a Unido, a aplicacdo de todas as medidas corretivas adequadas relati-
vamente aos produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento em causa, por si disponibilizados
no mercado.

4. Caso o operador econdémico em causa nio tome as medidas corretivas referidas no n.° 1, segundo pardgrafo,
dentro do prazo especificado ou caso a ndo conformidade referida no n.° 1, segundo pardgrafo, ou o risco, referido no
n.° 1, primeiro pardgrafo, persistam, as autoridades de fiscalizagdo do mercado asseguram que o produto em questio
seja retirado ou recolhido ou que a sua disponibilizagio no mercado seja proibida ou restringida. Nesses casos, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado garantem que o ptiblico, a Comissdo e os outros Estados-Membros sejam devida
e imediatamente informados.

5. A informacio referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores disponiveis, em especial os dados necessarios a
identificacdo do produto abrangido pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento ndo conforme, da origem do
referido produto, da natureza da alegada nio conformidade e do risco conexo, da natureza e da duragio das medidas
nacionais adotadas, bem como as observagdes do operador econdmico em causa. As autoridades de fiscalizagdo do
mercado devem indicar, nomeadamente, se a ndo conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a) Incumprimento, pelo produto, dos requisitos essenciais de satde e de seguranca previstos no anexo III;

b) Deficiéncias nas préprias normas harmonizadas referidas no artigo 20.°, n.° 1;

¢) Lacunas das especificagdes comuns a que se refere o artigo 20.°, n.° 6.

6.  Os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro que desencadeou o procedimento nos termos do presente
artigo, informam imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, de dados comple-

mentares de que disponham relativamente a nio conformidade do produto abrangido pelo ambito de aplicacdo do
presente regulamento em causa e, em caso de desacordo com a medida nacional adotada, das suas objegdes.
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7. Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do da informagdo referida no n.° 4, nem os Estados-Membros nem a
Comissdo tiverem levantado objecdes a medida proviséria tomada pelo Estado-Membro, considera-se que essa medida
justificada.

[¢N

8.  Os Estados-Membros asseguram a aplicacio imediata de medidas restritivas adequadas em relacio ao produto
abrangido pelo 4mbito de aplicagdo do presente regulamento em causa, nomeadamente a sua retirada do mercado.

Artigo 44.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, nos termos do procedimento previsto no artigo 43.%, n.°° 4, 6 e 7, forem levantadas obje¢des a medida de um
Estado-Membro ou se a Comissdo considerar que a mesma é contrdria aos atos juridicos da Unido, a Comissdo inicia,
imediatamente, consultas com os Estados-Membros e o operador ou operadores econémicos em causa e avalia a medida
nacional.

Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissio adota um ato de execucdo sob a forma de decisdo que determina
se a medida nacional se justifica ou ndo.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual é, sem demora, comunicada pela Comissdo aos opera-
dores econdmicos pertinentes.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros garantem que sejam tomadas as medidas
restritivas adequadas, como a retirada do mercado, em relagdo ao produto nio conforme abrangido pelo dmbito de
aplicacdo do presente regulamento e informam desse facto a Comissdo.

Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa revoga essa medida.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a nio conformidade do produto abrangido pelo 4mbito de
aplicagdo do presente regulamento for atribuida a deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 43.°, n.° 5,
alinea b), do presente regulamento, ou das especificagdes comuns referidas no artigo 43.°, n.° 5, alinea c), do presente
regulamento, a Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 ou no
artigo 20.%, n.° 8, do presente regulamento, respetivamente.

Artigo 45.°
Produtos abrangidos pelo dmbito de aplicacio do presente regulamento conformes que apresentam um risco

1. Se, depois de efetuar a avaliagdo prevista no artigo 43.%, n.° 1, um Estado-Membro verificar que, embora conforme
com os requisitos essenciais de satide e de seguranga previstos no anexo IIl, um produto abrangido pelo dmbito de
aplicacdo do presente regulamento apresenta um risco para a satide e a seguranca das pessoas e, quando adequado, para
os animais domésticos ou os bens, e, quando aplicavel, para o ambiente, deve exigir ao operador econémico em causa
que tome todas as medidas adequadas para garantir que o produto em causa, aquando da sua colocagio no mercado, ja
ndo apresente esse risco, ou para o retirar do mercado ou recolher num prazo razodvel que seja proporcionado em
relagdo a natureza do risco.

2. O operador econdémico assegura, em toda a Unido, a aplicagdo de todas as medidas corretivas adequadas relati-
vamente aos produtos abrangidos pelo 4mbito de aplicacio do presente regulamento em causa que tenham sido por si
disponibilizados no mercado.

3. O Estado-Membro informa imediatamente a Comissio e os demais Estados-Membros acerca do produto que
apresenta um risco, como referido no n.° 1. Essa informacio deve incluir todos os pormenores disponiveis, em
particular os dados necessdrios a identificacio do produto em causa, a origem e a cadeia de abastecimento do referido
produto, a natureza do risco conexo e a natureza e duracio das medidas nacionais adotadas.

4. A Comissdo inicia imediatamente consultas com os Estados-Membros e com os operadores econdémicos em causa
e procede a avaliacio das medidas nacionais adotadas.

Com base nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo deve adotar um ato de execu¢do sob a forma de decisio que
determine se a medida nacional se justifica ou ndo e, se necessdrio, exija medidas adequadas.

O referido ato de execucdo ¢é adotado pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 48.°, n.° 3.

Caso imperativos de urgéncia relativos a protecdo da satde e da seguranga das pessoas o justifiquem, a Comissdo adota
um ato de execugdo imediatamente aplicavel pelo procedimento a que se refere o artigo 48.°, n.° 4.
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5. A Comissio endereca a sua decisio a todos os Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e ao
operador ou operadores econémicos em causa.

Artigo 46.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 43.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a seguir enunciados
relativamente a uma mdquina ou a um produto conexo, exige que o operador econémico em causa ponha termo a nio
conformidade verificada:

a) A marcagdo CE foi aposta em violagio do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 24.° do
presente regulamento;

b) A marcagdo CE nio foi aposta;

¢) O ntmero de identificacio do organismo notificado envolvido na fase de controlo da produgio foi aposto em
violagdo do artigo 24.°, n.° 3, ou ndo foi aposto;

d) A declaracio UE de conformidade nio foi elaborada ou nio foi corretamente elaborada;
e) A documentagio técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;

f) As informacdes referidas no artigo 10.°, n.° 6, ou no artigo 13.°, n.° 3, estio em falta, sdo falsas ou estdo incom-
pletas;

g) Nio foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 10.° ou no artigo 13.°.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 43.%, se um Estado-Membro constatar um dos factos a seguir enunciados
relativamente a uma quase-mdquina, exige que o operador econémico em causa ponha termo a ndo conformidade
verificada:

a) A declaragido UE de incorporagdo nio foi elaborada ou nio foi corretamente elaborada;
b) A documentagdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;

¢) As informacdes referidas no artigo 11.°, n.° 5, ou no artigo 14.°, n.° 3, estio em falta, sdo falsas ou estio incom-
pletas;

d) Nio foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 11.° ou no artigo 14.°.

3. Se a ndo conformidade referida nos n.° 1 e 2 persistir, o Estado-Membro em causa deve tomar todas as medidas
adequadas para restringir ou proibir a disponibilizagio no mercado do produto abrangido pelo dmbito de aplicacio do
presente regulamento em causa com elementos digitais ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do
mercado.

CAPITULO VII
DELEGACAO DE PODERES E PROCEDIMENTO DE COMITE

Artigo 47.°
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referidos no artigo 6.°, n.° 2, no artigo 6.°, n.° 11, e no artigo 7.°, n.° 2, é
conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 13 de julho de 2023. A Comissdo elabora um relatério
relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes é
tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem
pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacio de poderes referida no artigo 6.°, n.° 2, no artigo 6.°, n.° 11, e no artigo 7.°, n.° 2, pode ser revogada
em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados
j& em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro de acordo
com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6. Um ato delegado adotado nos termos do artigo 6.°, n.° 2, do artigo 6.%, n.° 11, ou do artigo 7.%, n.° 2, s6 entra em
vigor se ndo tiverem sido formuladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a
contar da notificacio do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é
prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Atigo 48.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Este comité é um comité na ace¢io do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
2. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso o comité ndo emita um parecer sobre o projeto de ato de execucdo a que se refere o artigo 20.°, n.° 3, aplica-se o
artigo 5.° 1n.° 4, terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conjugagdo
com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

5. O comité é consultado pela Comissio sobre todas as questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é
obrigatéria por forca do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 ou de outro ato juridico da Unido.

Além disso, o comité pode examinar qualquer outra questdo relativa a aplicacdo do presente regulamento suscitada pelo
seu presidente ou por um representante de um Estado-Membro nos termos do seu regulamento interno.

CAPITULO VIII
CONFIDENCIALIDADE E SANCOES

Artigo 49.°
Confidencialidade

1. Todas as partes respeitam a confidencialidade das seguintes informagdes e dados obtidos durante a execucdo das
suas tarefas em conformidade com o presente regulamento:

a) Dados pessoais;

b) Informacdes comerciais de cardter confidencial e segredos comerciais de pessoas singulares ou coletivas, incluindo os
direitos de propriedade intelectual, a menos que a sua divulgacdo seja do interesse publico.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informacdes trocadas confidencialmente entre as autoridades nacionais
competentes e entre estas ¢ a Comissdo nio podem ser divulgadas sem acordo prévio da autoridade nacional compe-
tente que tinha fornecido inicialmente a informagio.

3. O disposto no n.°1 e no n.°2 nio afeta os direitos e obrigacdes da Comissdo, dos Estados-Membros e dos
organismos notificados no que se refere ao intercimbio de informacdes e a divulgacdo de avisos, nem o dever de prestar
informagdes que incumbe as pessoas em questio no dmbito do direito penal.

4. A Comissdo e os Estados-Membros podem trocar informagdes confidenciais com autoridades reguladoras de paises
terceiros com as quais tenham celebrado acordos e convénios de confidencialidade bilaterais ou multilaterais, caso os
referidos acordos e convénios garantam que as informagdes trocadas sejam conformes com a legislagio da Unido
aplicavel.
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Artigo 50.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplicaveis em caso de violagdo do disposto no
presente regulamento por parte de operadores econdmicos e tomam todas as medidas necessdrias para garantir a sua
aplicagdo. As san¢des previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas e podem incluir sangdes penais no caso
de infracdes graves.

2. Os Estados-Membros notificam a Comissdo, até 14 de outubro de 2026, dessas regras e dessas medidas e também,
sem demora, de qualquer alteragio ulterior.

CAPITULO IX
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 51.°
Revogacdes

1. A Diretiva 73/361/CEE é revogada.
As remissdes para a Diretiva 73/361/CEE revogada devem entender-se como remissdes para o presente regulamento.
2. A Diretiva 2006/42/CE ¢ revogada com efeitos a partir de 14 de janeiro de 2027.

As remissdes para a Diretiva 2006/42/CE revogada devem entender-se como remissdes para o presente regulamento e
devem ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo XIIL

Artigo 52.°
Disposicoes transitorias

1. Os Estados-Membros ndo impedem a disponibilizagio no mercado de produtos que tenham sido colocados no
mercado em conformidade com a Diretiva 2006/42/CE antes de 14 de janeiro de 2027. Contudo, em lugar do
artigo 11.° da referida diretiva, ¢ aplicdvel a tais produtos a partir de 13 de julho de 2023, o capitulo VI do presente
regulamento, com as devidas adaptacdes, incluindo a produtos para os quais ji tenha sido iniciado um procedimento
nos termos do artigo 11.° da Diretiva 2006/42/CE.

2. Os certificados de exame CE de tipo e as decisdes de aprovagdo emitidos em conformidade com o artigo 12.° da
Diretiva 2006/42/CE permanecem vilidos até caducarem.

Artigo 53.°
Avaliacio e revisdo

1. Até 14 de julho de 2028 e subsequentemente de quatro em quatro anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a avaliacdo e revisdo do presente regulamento. Os relatérios sdo tornados
publicos.

2. Tendo em conta o progresso técnico e a experiéncia pratica adquirida nos Estados-Membros, conforme indicado
no artigo 6.°, a Comissdo inclui no seu relatério uma avaliacio dos seguintes aspetos do presente regulamento:

a) Os requisitos essenciais de satide e de seguranca previstos no anexo III;

b) O procedimento de avaliagdo da conformidade aplicdvel as mdquinas ou aos produtos conexos enumerados no
anexo L.

O relatério é acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa de alteracdo das disposicdes pertinentes do
presente regulamento.

3. Até 14 de julho de 2026 e subsequentemente de cinco em cinco anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério especifico sobre a avaliagio do artigo 6.°, . 4 e 5, do presente regulamento. Os
relatérios sdo tornados publicos.

A Comissdo inclui, nos respetivos relatorios, pelo menos os seguintes elementos:

a) Uma sintese dos dados e informagdes disponibilizados pelos Estados-Membros em conformidade com o artigo 6.°,
n.° 5, durante o periodo de referéncia;
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b) Uma avaliagdo da lista de categorias de mdquinas ou produtos conexos constante do anexo I, tendo em conta os
critérios estabelecidos no artigo 6.°, n.° 4.

Nos relatérios, a Comissdo avalia a adequacdo e a disponibilidade dos dados e informagdes disponibilizados pelos
Estados-Membros, incluindo a sua suficiéncia e adequacdo para efeitos de comparacio, identificando as deficiéncias a
colmatar para assegurar o funcionamento e a aplicagdo eficazes do artigo 6.°.

Artigo 54.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é aplicdvel a partir de 14 de janeiro de 2027.

Contudo, os seguintes artigos sdo aplicdveis a partir das seguintes datas:

a) Os artigos 26.° a 42.%, a partir de 14 de janeiro de 2024;

b) O artigo 50.°, n.° 1, a partir de 14 de outubro de 2023;

¢) O artigo 6.°, n.° 7, e os artigos 48.° e 52.° a partir de 13 de julho de 2023;

d) O artigo 6.°, n.° 2 a 6, n.°8 e n.° 11, o artigo 47.° e o artigo 53.°, n.° 3, a partir de 14 de julho de 2024.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 14 de junho de 2023.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente A Presidente
R. METSOLA J. ROSWALL
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ANEXO 1

CATEGORIAS DE MAQUINAS OU PRODUTOS CONEXOS AOS QUAIS SE APLICA UM DOS
PROCEDIMENTOS REFERIDOS NO ARTIGO 25.°, N.% 2 e 3

PARTE A

Categorias de mdquinas ou produtos conexos aos quais se aplica um procedimento a que se refere o artigo 25.%, n.° 2:
1. Dispositivos amoviveis de transmissio mecanica e respetivos protetores.

2. Protetores para dispositivos amoviveis de transmissio mecanica.

3. Plataformas elevatérias para veiculos.

4. Aparelhos de fixagdo portdteis de carga explosiva e outras maquinas de impacto.

5. Componentes de seguranca com comportamento autoevolutivo (total ou parcialmente), que utilizem abordagens de
aprendizagem automadtica que assegurem funcdes de seguranca.

6. Méquinas que incorporem sistemas autoevolutivos (total ou parcialmente), que utilizem abordagens de aprendizagem
automdtica que assegurem fungdes de seguranca que ndo tenham sido colocadas de forma independente no mercado,
no que diz respeito apenas a esses sistemas.

PARTE B
Categorias de mdquinas ou produtos conexos aos quais se aplica um dos procedimentos a que se refere o artigo 25.°,

n.° 3:

1. Serras circulares (monofolha e multifolha) para trabalhar madeira e materiais com caracteristicas fisicas semelhantes
ou para trabalhar carne e materiais com caracteristicas fisicas semelhantes, dos seguintes tipos:

1.1. Mdquinas de serrar, com ldmina(s) em posi¢do fixa durante o corte, com mesa ou suporte de peca fixos, com
avanco manual de peca ou com sistema de avanco amovivel;

1.2. Mdquinas de serrar, com limina(s) em posi¢do fixa durante o corte, com cavalete ou carro com movimento
alternativo, com desloca¢do manual;

1.3. Méquinas de serrar, com lamina(s) em posi¢do fixa durante o corte, fabricadas com um dispositivo integrado
de avanco das pegas a serrar e com carga efou descarga manual;

1.4. Méquinas de serrar, com lamina(s) mével(eis) durante o corte, com movimento mecanico da(s) lamina(s) com
carga efou descarga manual.

2. Desbastadoras com avango manual para trabalhar madeira.

3. Aplainadoras de uma face, com dispositivo integrado de avanco e com carga efou descarga manual para trabalhar
madeira.

4. Serras de fita, com carga efou descarga manual, para trabalhar madeira e materiais com caracteristicas fisicas
semelhantes ou para trabalhar carne e materiais com caracteristicas fisicas semelhantes, dos seguintes tipos:

4.1. Mdquinas de serrar, com ldmina em posicdo fixa durante o corte e com mesa ou suporte de peca fixos, ou com
movimento alternativo;

4.2. Mdquinas de serrar, com ldmina montada num carro com movimento alternativo.



29.6.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 165/41

5. Mdquinas combinadas dos tipos referidos nos pontos 1 a 4 e no ponto 7 para trabalhar madeira e materiais com
caracteristicas fisicas semelhantes.

6. Maquinas de fazer espigas, com vérias puas, com introducdo manual, para trabalhar madeira.

7. Tupias de eixo vertical, com avanco manual, para trabalhar madeira e materiais com caracteristicas fisicas seme-
lhantes.

8. Serras de cadeia portdteis para trabalhar madeira.

9. Prensas, incluindo as quinadeiras, para trabalhar a frio os metais, com carga e/ou descarga manual, cujos elementos
de trabalho méveis podem ter um movimento superior a 6 mm e velocidade superior a 30 mm/s.

10. Méquinas de moldar plasticos, por injecdo ou compressio, com carga ou descarga manual.
11. Méquinas de moldar borracha, por inje¢do ou compressio, com carga ou descarga manual.
12. Méquinas para trabalhos subterraneos, dos seguintes tipos:
12.1. Locomotivas e vagonetas de travagem;
12.2. Mdquinas hidrdulicas de sustentagdo dos tetos de minas.
13. Caixas de recolha de lixos domésticos de carga manual e comportando um mecanismo de compressio.

14. Aparelhos de elevacio de pessoas, ou de pessoas e mercadorias, que impliquem um perigo de queda vertical
superior a 3 metros.

15. Dispositivos de protegdo destinados a detetar a presenca de pessoas.

16. Protetores méveis elétricos com dispositivos de encravamento, concebidos para serem utilizados como medida de
protecdo nas maquinas referidas nos pontos 9, 10 e 11 da presente parte.

17. Blocos 16gicos destinados a assegurar funcgdes de seguranca.
18. Estruturas de prote¢do em caso de capotagem (ROPS).

19. Estruturas de protecdo contra a queda de objetos (FOPS).
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ANEXO II

LISTA INDICATIVA DE COMPONENTES DE SEGURANCA

1. Protetores para dispositivos amoviveis de transmissio mecanica.

2. Dispositivos de protecdo destinados a detetar a presenga de pessoas.

3. Protetores méveis elétricos com dispositivos de encravamento, concebidos para serem utilizados como medida de
protecdo nas mdquinas referidas nos pontos 9, 10 e 11 da parte B do anexo L

4. Blocos logicos destinados a assegurar fungdes de seguranca.

5. Viélvulas com meios adicionais de detecdo de falhas destinadas ao controlo de movimentos perigosos das méaquinas.

6. Sistemas de extracdo para emissdes de maquinas.

7. Protetores e dispositivos de protecdo concebidos para proteger pessoas contra os elementos méveis que concorrem
para o trabalho da méquina.

8. Dispositivos de controlo da carga e do movimento das mdquinas de elevacio.

9. Quaisquer meios destinados a manter pessoas nos seus assentos.

10. Dispositivos de paragem de emergéncia.

11. Sistemas de descarga destinados a evitar o aparecimento de cargas eletrostaticas potencialmente perigosas.

12. Limitadores de energia e dispositivos de escoamento mencionados nas seccdes 1.5.7, 3.4.7 e 4.1.2.6 do anexo IIL

13. Sistemas e dispositivos destinados a reduzir as emissdes de ruidos e as vibragdes.

14. Estruturas de prote¢do em caso de capotagem (ROPS).

15. Estruturas de protecdo contra a queda de objetos (FOPS).

16. Dispositivos de comando bimanuais.
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17. Os seguintes componentes para maquinas concebidas para elevar efou baixar pessoas entre diferentes pisos:

a) Dispositivos de encravamento de portas de acesso aos pisos;

b) Dispositivos destinados a impedir a queda ou os movimentos ascendentes nio controlados da unidade de
transporte de carga;

¢) Dispositivos de limitacdo da velocidade excessiva;

d) Amortecedores por acumulagdo de energia, ndo lineares ou com amortecimento do movimento de retorno;

e) Amortecedores por dissipacio de energia;

f) Dispositivos de seguranca montados em macacos com circuitos de acionamento hidrdulico e utilizados para
evitar quedas;

g) Comutadores de seguranga contendo componentes eletrénicos.

18. Software que assegura fungdes de seguranca.

19. Componentes de seguranca com comportamento autoevolutivo (total ou parcialmente), que utilizem abordagens de
aprendizagem automadtica que assegurem funcdes de seguranga.

20. Sistemas de filtracio destinados a serem integrados nas cabinas das mdquinas, a fim de proteger os operadores e
outras pessoas de materiais e substincias perigosas, incluindo produtos fitofarmacéuticos, e filtros para tais sistemas
de filtracdo.
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ANEXO III

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA RELATIVOS A CONCE(;AO E AO FABRICO DE
MAQUINAS OU PRODUTOS CONEXOS
PARTE A
Defini¢des

Para efeitos do presente anexo, entende-se por:
a) «Perigo», uma fonte potencial de lesdes ou danos para a satde;

b) «Zona de perigo», qualquer zona dentro efou em torno de uma mdquina ou de um produto conexo, na qual uma
pessoa fica exposta a um risco para a sua saide ou seguranca;

) «Pessoa exposta», qualquer pessoa que se encontre total ou parcialmente numa zona de perigo;

d) «Operador, uma pessoa encarregada de instalar, fazer funcionar, regular, limpar, reparar ou deslocar uma mdquina
ou um produto conexo, ou de proceder a sua manutencio;

) «Risco», a combinagdo da probabilidade e da gravidade de uma lesdo ou de um dano a satide que possam ocorrer
numa situacdo perigosa;

f) «Protetor», o elemento de uma méquina ou de um produto conexo especificamente utilizado para garantir protecio
por meio de uma barreira material;

g) «Dispositivo de protecdo», o dispositivo (diferente de um protetor) que, por si sé ou associado a um protetor, reduza
0 Tisco;

h) «Utilizagdo prevista», a utilizacdo de uma mdquina ou de um produto conexo de acordo com as informagdes
disponibilizadas nas instrugdes de utilizagdo;

i) «Ma utilizagdo razoavelmente previsivel, a utilizagdo de uma maquina ou de um produto conexo de um modo nio
previsto nas instrugdes de utilizacdo, mas que pode resultar de comportamento humano facilmente previsivel.

PARTE B
Principios gerais

1. O fabricante de uma maquina ou de um produto conexo deve assegurar que seja efetuada uma avaliagdo dos
riscos, a fim de determinar os requisitos essenciais de satide e de seguranca que se aplicam a méquina ou ao
produto conexo. Em seguida, a mdquina ou o produto conexo devem ser concebidos e fabricados de modo a
eliminar os perigos ou, se tal ndo for possivel, a minimizar todos os riscos pertinentes, tendo em conta os
resultados da avaliacdo dos riscos.

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

a) Determinar as limitacdes da médquina ou do produto conexo, o que inclui a utilizagdo prevista ¢ a md
utilizacdo razoavelmente previsivel;

b) Identificar os perigos que podem ser originados pela madquina ou pelo produto conexo e as situagdes
perigosas que lhes estdo associadas;

) Avaliar os riscos, tendo em conta a gravidade de eventuais lesGes ou agressdes para a satide e a proba-
bilidade da respetiva ocorréncia;

d) Avaliar os riscos com o objetivo de determinar se é necessdria a sua reducdo, em conformidade com o
objetivo do presente regulamento;

¢) Eliminar os perigos ou reduzir os riscos que lhes estio associados, através da aplicacdo de medidas de
protegdo, pela ordem de prioridade estabelecida na seccdo 1.1.2, alinea b).
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A avaliacdo de risco deve incluir os perigos que possam surgir durante o ciclo de vida da mdquina ou do
produto conexo e que sejam previsiveis a data da sua colocagdo no mercado, na medida em que correspon-
dam a uma evolugdo prevista da sua l6gica ou comportamento total ou parcialmente evolutivo devido ao
facto de terem sido concebidos para funcionar com vérios niveis de autonomia. A avaliacdo de risco e as
medidas de redugdo dos riscos devem incluir os riscos resultantes de interacdes entre madquinas que, para a
obten¢do de um mesmo resultado, estio dispostas e sio comandadas de modo a serem soliddrias no seu
funcionamento, formando assim uma mdquina na acecdo do artigo 3.°, ponto 1, alinea d).

2. As obrigacdes previstas pelos requisitos essenciais de satide e de seguranca s se aplicam quando existir o
risco correspondente para a mdquina ou para o produto conexo considerados, quando estes forem utilizados
nas condicdes previstas pelo fabricante ou em situacdes andmalas previsiveis. No entanto, os principios de
integracdo da seguranca referidos na sec¢do 1.1.2 e as obrigagdes em matéria de marcagdo das mdquinas ou
dos produtos conexos referidos na sec¢do 1.7.3 e as instrugdes de utilizacdo referidas na sec¢do 1.7.4. sdo
aplicdveis em todos os casos.

3. Os requisitos essenciais de satide e de seguranca enunciados no presente anexo sdo obrigatérios; no entanto,
tendo em conta o estado da técnica, pode ndo ser possivel atingir os objetivos por eles fixados. Nesse caso, a
concecdo e o fabrico da mdquina ou do produto conexo devem, tanto quanto possivel, tender para esses
objetivos.

4. O presente anexo estd organizado em seis capitulos. O primeiro capitulo tem dmbito genérico e ¢ aplicdvel a
todas as mdquinas ou a todos os produtos conexos. Os restantes capitulos referem-se a determinados tipos de
perigos mais especificos. Ndo obstante, é essencial ter em conta a totalidade do presente anexo para garantir o
cumprimento de todos os requisitos essenciais de satde e de seguranca pertinentes. Aquando da conce¢do de
uma mdquina ou de um produto conexo, devem ser tidos em conta os requisitos do primeiro capitulo e os
requisitos de um ou vdarios dos outros capitulos, em funcdo dos resultados da avaliagdo dos riscos efetuada
em conformidade com o ponto 1 dos presentes principios gerais. Os requisitos essenciais de saide e de
seguranga para a prote¢do do ambiente aplicam-se apenas as mdquinas ou aos produtos conexos referidos na

seccao 2.4.
5. Os principios gerais aplicam-se a avaliagdo de risco efetuada pelo fabricante de quase-mdquinas.
1. REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA
1.1. Generalidades

1.1.1. Aplicabilidade

As obrigagdes estabelecidas pelos requisitos essenciais de sadde e de seguranca sio aplicdveis as quase-
-mdquinas, na medida em que tais requisitos sejam pertinentes.

Os requisitos pertinentes para as quase-mdquinas ndo abrangem os requisitos que s6 possam ser cumpridos
no momento da incorporacio da quase-mdquina. No entanto, os principios de integragio da seguranca
estipulados na secgdo 1.1.2. sdo aplicdveis em todos os casos.

1.1.2. Principios de integragdo da seguranga

a) As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados por forma a cumprirem a fungio
a que se destinam e a poderem ser postos em funcionamento, regulados e objeto de manutencio sem
expor as pessoas a riscos, quando tais operacdes sejam efetuadas nas condi¢bes previstas, mas tendo
também em conta a sua md utilizagdo razoavelmente previsivel. As medidas de protecio devem ter por
objetivo eliminar os riscos durante o tempo previsivel de vida da maquina ou do produto conexo,
incluindo as fases de transporte, montagem, desmontagem, desativacio e abate;

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

i) eliminar perigos ou, se tal ndo for possivel, minimizar os riscos (integragio da seguranga na concecdo
e no fabrico da maquina ou do produto conexo),

ii) tomar as medidas de protecio necessdrias em relacio aos riscos que ndo possam ser eliminados,
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iii) informar os utilizadores dos riscos residuais devidos ao facto de as medidas de protecdo adotadas nio

serem totalmente eficazes, indicar se ¢ exigida uma formagdo especifica e assinalar se é necessario
disponibilizar equipamento de protegdo individual;

¢) Aquando da conce¢do e do fabrico da mdquina ou de um produto conexo e da reda¢do das instrucdes de
utilizacdo, o fabricante deve ponderar ndo s6 a utilizacdo prevista da maquina ou do produto conexo, mas
também a sua md utilizacdo razoavelmente previsivel. A mdquina ou o produto conexo devem ser
concebidos ¢ fabricados de modo a evitar a sua utilizagdio anémala, nos casos em que esta constitua
fonte de risco. Se necessdrio, as instrugdes de utilizagdio devem chamar a atengdo do utilizador para o
modo como a miquina ou o produto conexo ndo devem ser utilizados, sempre que a experiéncia
demonstrar que esse modo de utilizagdo poderd ocorrer na prética;

d) As mdaquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a ter em conta as
limitagdes impostas ao operador pela utilizacio necessdria ou previsivel de equipamento de protecdo
individual;

e) As mdaquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a que o utilizador
possa, se necessdrio, testar as fun¢des de seguranca. A mdquina ou o produto conexo deve ser fornecido
com todos os equipamentos e acessorios especiais e, se for caso disso, com a descricdo dos procedimentos
especificos para a realizacdo de ensaios funcionais, que sejam essenciais para que a referida maquina ou
produto conexo possa ser regulado, submetido a ensaios, sujeito a manutencdo e utilizado com seguranca.

1.1.3. Materiais e produtos

Os materiais utilizados para o fabrico de mdquinas ou dos produtos conexos ou os produtos empregues ou
criados aquando da sua utilizagdo ndo devem estar na origem de riscos para a saide e a seguranca das
pessoas. Em especial, quando se empreguem fluidos, as mdquinas ou os produtos conexos devem ser
concebidos e fabricados por forma a prevenir os riscos devidos ao enchimento, a utilizagdo, a recuperagio
e a evacuagdo.

1.1.4. TMuminacdo

As méquinas ou os produtos conexos devem ser fornecidos com iluminagdo incorporada, adaptada as
operacdes, sempre que, apesar da existéncia de iluminagdo ambiente de intensidade normal, a falta de um
dispositivo desse tipo possa provocar riscos.

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a que n3o haja zonas de
sombra incémodas, encandeamentos ou efeitos estroboscdpicos perigosos sobre os elementos méveis devidos
a iluminacdo.

Os componentes internos que tenham de ser inspecionados e regulados frequentemente, bem como as zonas
de manutencdo, devem ser equipados com dispositivos de iluminacdo apropriados.

1.1.5. Concegdo da mdquina ou de um produto conexo com vista ao seu manuseamento

A méquina ou um produto conexo, ou cada um dos seus diferentes elementos, devem:
a) Poder ser manuseados e transportados com seguranca;
b) Ser embalados ou concebidos para poderem ser armazenados de forma segura e sem serem danificados.

Durante o transporte da méquina ou do produto conexo ou dos seus componentes, ndo deve existir a
possibilidade de ocorrerem deslocagdes bruscas nem perigos devido a instabilidade, se a maquina ou o
produto conexo ou os seus componentes forem manuseados segundo as instrugdes.

Se a massa, as dimensdes ou a forma da mdquina ou de um produto conexo ou dos seus diferentes
componentes ndo permitirem o transporte a mio, a maquina ou o produto conexo ou cada um dos seus
diferentes componentes devem:

a) Ser equipados com acessérios que permitam a preensio por um meio de elevagio; ou

b) Ser concebidos de modo a permitir equipd-los com tais acessorios; ou

¢) Ter uma forma tal que os meios de elevacdo normais se lhes possam adaptar facilmente.

Se a mdquina ou um produto conexo ou um dos seus componentes forem transportados a mio, devem:
a) Ser facilmente deslociveis; ou

b) Ter meios de preensdo que permitam transportd-los com toda a seguranca.
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Devem ser previstas disposi¢des especiais para o manuseamento de ferramentas efou de elementos de
méquinas ou do produto conexo que, ainda que leves, possam ser perigosas.

1.1.6. Ergonomia

Nas condicdes de utilizagdo previstas, o incémodo, a fadiga e a tensdo fisica e psiquica do operador devem
ser eliminados ou reduzir-se ao minimo possivel, tendo em conta, pelo menos, os seguintes principios da
ergonomia:

a) Ter em conta as diferencas morfoldgicas, de forca e de resisténcia dos operadores;

b) Evitar a necessidade de posturas ou movimentos de trabalho exigentes e de esforcos manuais que excedam
a capacidade do operador;

¢) Prever um espago suficiente para permitir o movimento das diferentes partes do corpo do operador;
d) Evitar que a cadéncia de trabalho seja determinada pela maquina;
e) Evitar uma supervisio que exija uma concentragdo prolongada;

f) Adaptar a interface homem-mdquina em fungdo das caracteristicas previsiveis dos operadores, nomeada-
mente em relagdio @ mdquina ou a um produto conexo com uma légica ou comportamento total ou
parcialmente autoevolutivo previsto, que sejam concebidos para funcionar com vdrios niveis de autono-
mia;

g) Adaptar uma maquina ou um produto conexo, se pertinente, com uma légica ou comportamento total ou
parcialmente autoevolutivo previsto, concebidos para funcionar com varios niveis de autonomia, de modo
a responder as pessoas de forma adequada e apropriada (por exemplo, verbalmente através de palavras e
ndo verbalmente através de gestos, expressdes faciais ou movimentos corporais) e a comunicar as a¢des
planeadas (por exemplo, o que vai fazer e porqué) aos operadores de forma compreensivel.

1.1.7. Posto de trabalho

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

Se estiver prevista a utilizacio da médquina ou do produto conexo num ambiente perigoso que apresente
riscos para a satide e a seguranca do operador, ou se a prépria mdquina ou o produto conexo derem origem
a um ambiente perigoso, devem ser providenciados os meios necessrios para garantir que o operador tenha
boas condi¢des de trabalho e esteja protegido contra todos os perigos previsiveis.

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

1.1.8. Assentos

Sempre que adequado e quando as condicdes de trabalho o permitam, os postos de trabalho que facam parte
integrante da mdquina ou do produto conexo devem estar preparados para a instalacio de assentos.

Caso o operador tenha de estar sentado durante o trabalho e o posto de trabalho faca parte integrante da
méquina ou do produto conexo, o assento deve ser fornecido com essa mdquina ou produto conexo.

O assento do operador deve assegurar-lhe uma posi¢do estavel. Além disso, o assento e a sua distdncia em
relagdo aos dispositivos de comando devem poder ser adaptados ao operador.

Se a mdquina ou o produto conexo estiverem sujeitos a vibragdes, o assento deve ser concebido e fabricado
de modo a reduzir as vibragdes transmitidas ao operador ao nivel mais baixo razoavelmente possivel. A
fixacdo do assento deve resistir a todas as solicitagdes a que possa ser submetida. Se ndo existir chdo debaixo
dos pés do operador, este deve dispor de apoios antiderrapantes para os pés.

1.1.9. Protecdo contra a corrupgdo

A mdaquina ou o produto conexo devem ser concebidos e fabricados de modo a que a ligagdo de outro
dispositivo a essa mdquina, seja por meio de uma funcionalidade do préprio dispositivo ligado seja por meio
de um dispositivo remoto que comunique com a mdquina ou o produto conexo, ndo dé origem a uma
situacdo perigosa.
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Os componentes de hardware para transmitir sinal ou dados, pertinentes para a ligagio ou o acesso a software
que sejam essenciais para que a maquina ou o produto conexo cumpram os requisitos essenciais de saide e
de seguranca aplicdveis devem ser concebidos de forma a estarem adequadamente protegidos contra corrup-
cdo acidental ou intencional. A mdquina ou o produto conexo devem recolher dados que evidenciem uma
intervencdo legitima ou ilegitima no componente de hardware mencionado, quando tal seja pertinente para a
ligagdo ou acesso a software que seja essencial para o cumprimento de requisitos da mdquina ou do produto
conexo.

O software e os dados que sejam essenciais para que a maquina ou o produto conexo cumpram os requisitos
essenciais de satide e de seguranga aplicdveis devem ser identificados como tal e devem estar adequadamente
protegidos contra corrupcdo acidental ou intencional.

A mdquina ou o produto conexo devem identificar o software neles instalado que seja necessirio ao seu
funcionamento em condi¢des de seguranga e devem estar aptos a fornecer essas informagdes, em qualquer
momento, num formato facilmente acessivel.

A mdquina ou o produto conexo devem recolher dados que evidenciem uma intervencdo legitima ou
ilegitima no software, bem como uma modificacgdo do software neles instalado ou da sua configuracio.

1.2. Sistemas de comando

1.2.1. Seguranga e fiabilidade dos sistemas de comando

Os sistemas de comando devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar a ocorréncia de situacdes
perigosas.

Os sistemas de comando devem ser concebidos e fabricados de modo a que:

a) Possam resistir razoavelmente, quando tal seja adequado as circunstincias e aos riscos, as solicitacdes de
funcionamento previstas e as influéncias exteriores previstas e imprevistas, incluindo tentativas maliciosas,
razoavelmente previsiveis, conducentes a uma situagdo perigosa levadas a cabo por terceiros;

b) Uma falha no hardware ou na componente logica do sistema de comando nio conduza a situagdes
perigosas;

¢) Os erros que afetam a componente légica do sistema de comando ndo conduzam a situacdes perigosas;

d) Os limites das funcdes de seguranga devem ser estabelecidos como parte da avaliagdo dos riscos efetuada
pelo fabricante e ndo sdo autorizadas quaisquer alteracdes das defini¢des ou regras geradas pela maquina
ou pelo produto conexo ou pelos operadores, inclusive durante a fase de aprendizagem da mdquina ou do
produto conexo, quando tais modificacdes possam conduzir a situacdes perigosas;

e) Os erros humanos razoavelmente previsiveis durante o funcionamento nio conduzam a situacdes peri-
gosas;

f) O registo de rastreamento dos dados gerados em relacdo a uma intervencio e das versdes de software de
seguranca instaladas depois de a maquina ou do produto conexo terem sido colocados no mercado ou
terem entrado em servico seja ativado por um periodo de cinco anos apds tal instalagdo, exclusivamente
para efeitos de demonstrar a conformidade da mdquina ou do produto conexo com o presente anexo no
seguimento de um pedido fundamentado apresentado por uma autoridade nacional competente.

Os sistemas de comando de mdquinas ou dos produtos conexos com uma logica ou comportamento total ou
parcialmente autoevolutivo que sejam concebidos para funcionar com vérios niveis de autonomia devem ser
concebidos e fabricados de modo a que:

a) Ndo sejam responsdveis por que a mdquina ou o produto conexo executem acdes que ultrapassem a sua
fungdo e espaco de deslocacdo definidos;

b) O registo de dados sobre o processo de tomada de decisdes relacionadas com seguranca para sistemas de
seguranca baseados em software, que asseguram funcdes de seguranca, incluindo os componentes de
seguranca, apds a méquina ou o produto conexo terem sido colocados no mercado ou terem entrado
em servico seja ativado e que tais dados sejam conservados por um periodo de um ano a contar da data da
sua recolha, exclusivamente para efeitos de demonstrar a conformidade da maquina ou do produto conexo
com o presente anexo no seguimento de um pedido fundamentado apresentado por uma autoridade
nacional competente;

¢) Seja possivel, em qualquer momento, corrigir a mdquina ou o produto conexo para manter a sua
seguranca intrinseca.
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Deve ser dada especial atencdo aos seguintes aspetos:
a) A mdaquina ou o produto conexo ndo devem arrancar de forma intempestiva;

b) Os pardmetros da mdquina ou do produto conexo ndo devem variar de forma ndo controlada, quando
essa alteracdo possa conduzir a situagdes perigosas;

¢) Devem ser evitadas modificacdes das defini¢des ou regras geradas pela maquina ou pelo produto conexo
ou pelos operadores, inclusive durante a fase de aprendizagem da mdquina ou do produto conexo, quando
tais modificacdes possam conduzir a situagdes perigosas;

d) A mdquina ou o produto conexo nio devem ser impedidos de parar, quando a ordem de paragem ja tiver

sido dada;

¢) Nenhum elemento mével da miquina ou do produto conexo ou nenhuma pega mantida em posigdo pela
méquina ou pelo produto conexo deve cair ou ser projetado;

f) A paragem automdtica ou manual de quaisquer elementos méveis ndo deve ser impedida;

g) Os dispositivos de prote¢do devem estar sempre operacionais ou dar uma ordem de paragem;

h) As partes do sistema de comando relacionadas com a seguranca devem aplicar-se de forma coerente ao
todo formado por um conjunto de mdquinas ou de produtos conexos ou de quase-mdquinas, ou por uma

combinagio dos mesmos.

No caso de comandos sem fios, as falhas na comunicagdo ou ligagdo e as ligacdes defeituosas ndo podem
conduzir a uma situagdo perigosa.

1.2.2. Dispositivos de comando

Os dispositivos de comando devem ser:
a) Claramente visiveis e identificdveis, mediante pictogramas se necessario;

b) Dispostos de modo a permitirem manobras seguras, sem hesitacdes nem perdas de tempo e sem equi-
VOCOs;

¢) Concebidos de modo a que o seu movimento seja coerente com o efeito comandado;

d) Dispostos fora das zonas de perigo, exceto, se necessirio, para determinados dispositivos de comando
como o de paragem de emergéncia ou uma consola de instrugdes,

e) Situados de modo a que a sua manobra ndo provoque riscos adicionais;

f) Concebidos ou protegidos de modo a que o efeito desejado, caso implique perigo, s6 possa ser obtido
mediante uma agdo deliberada;

g) Fabricados de forma a resistirem aos esforgos previsiveis, dedicando especial atencdo aos dispositivos de
paragem de emergéncia que possam ser sujeitos a esfor¢os importantes.

Se um dispositivo de comando for concebido e fabricado para permitir vérias acdes diferentes, ou seja, se a
sua acdo ndo for univoca, a acao comandada deve ser claramente visualizada e, se necessério, ser objeto de
confirmacio.

Os dispositivos de comando devem ter uma configuracio tal que a sua disposi¢do, o seu curso e o seu
esforco resistente sejam compativeis com a a¢do a comandar, tendo em conta os principios da ergonomia.

As méquinas ou os produtos conexos devem estar equipados com os dispositivos de sinalizacdo necessdrios
para que possam funcionar com seguranca. O operador deve poder, a partir do posto de comando, ler as
indicacdes desses dispositivos.

O operador deve poder, a partir de cada posto de comando, certificar-se da auséncia de pessoas nas zonas de
perigo, ou o sistema de comando deve ser concebido e fabricado de modo a que o arranque seja impossivel
enquanto existir alguém na zona de perigo.

Se nenhuma destas possibilidades for aplicavel, deverd ser dado um sinal de aviso, sonoro efou visual, antes
do arranque da maquina ou do produto conexo. As pessoas expostas devem ter tempo para abandonar a
zona de perigo ou para se opor ao arranque da maquina.
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Se necessdrio, devem prever-se meios para que a maquina ou o produto conexo sé possam ser comandados a
partir de postos de comando situados numa ou em vérias zonas ou localizagdes predeterminadas.

Caso haja vdrios postos de comando, o sistema de comando deve ser concebido de modo a que a utilizacdo
de um deles torne impossivel a utilizagdo dos outros, com exce¢do dos dispositivos de paragem e de paragem
de emergéncia.

Quando a mdquina ou o produto conexo tiverem dois ou mais postos de trabalho, cada um deles deve dispor
de todos os dispositivos de comando necessarios, de modo a que nenhum dos operadores possa perturbar ou
colocar os outros em situagdo perigosa.

1.2.3. Arranque

O arranque de uma maquina ou de um produto conexo s6 deve poder ser efetuado por acdo voluntdria sobre
um dispositivo de comando previsto para o efeito.

O mesmo se deve verificar:
a) Para o novo arranque da mdquina ou do produto conexo apds uma paragem, seja qual for a sua origem;
b) Para o comando de uma alteracdo importante das condi¢des de funcionamento.

No entanto, o novo arranque da mdquina ou do produto conexo ou a alteragdo das condigdes de funcio-
namento podem ser efetuados por acdo voluntdria sobre um dispositivo diferente do dispositivo de comando
previsto para o efeito, desde que tal ndo conduza a uma situagio perigosa.

Em relagdo a mdquinas ou ao produto conexo que funcionam automaticamente, o arranque da mdquina ou
do produto conexo, o novo arranque depois de uma paragem ou a alteracdo das condigdes de funcionamento
podem produzir-se sem intervencdo, desde que tal nio conduza a uma situacdo perigosa.

Sempre que a maquina ou o produto conexo disponham de vdrios dispositivos de comando de arranque e os
operadores possam, por conseguinte, colocar-se mutuamente em perigo, devem estar equipados com dispo-
sitivos adicionais para eliminar esse risco. Se, por uma questdo de seguranga, o arranque efou a paragem
tiverem de obedecer a uma dada sequéncia, devem ser previstos dispositivos que garantam que essas opera-
¢des sdo executadas na sequéncia correta.

1.2.4. Paragem

1.2.4.1. Paragem normal

A mdquina ou o produto conexo devem estar equipados com um dispositivo de comando que permita a sua
paragem total em condi¢des de seguranca.

Cada posto de trabalho deve estar equipado com um dispositivo de comando que permita, em funcio dos
perigos existentes, parar todas as fun¢des da mdquina ou do produto conexo ou apenas parte delas, de modo
a que a mdquina ou o produto conexo estejam em situagdo de seguranca.

O comando de paragem da mdquina ou do produto conexo deve ter prioridade sobre os comandos de
arranque.

Uma vez obtida a paragem da mdquina ou do produto conexo ou das suas fungdes perigosas, deve ser
interrompida a alimentacdo de energia dos acionadores.
1.2.42. Paragem por razdes operacionais

Quando, por razdes operacionais, seja necessirio um comando de paragem que ndo interrompa a alimen-
tacdo de energia dos acionadores, a funcdo de paragem deve ser monitorizada e mantida.

1.2.43. Paragem de emergéncia

A mdquina ou o produto conexo devem estar equipados com um ou vérios dispositivos de paragem de
emergéncia por meio dos quais possam ser evitadas situa¢des de perigo iminentes ou existentes.

Estdo excluidos desta obrigagdo:
a) A méquina ou o produto conexo cujo dispositivo de paragem de emergéncia ndo permita reduzir o risco,

quer por ndo reduzir o tempo de paragem normal, quer por ndo permitir tomar as medidas especiais
exigidas pelo risco;
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b) As mdquinas ou os produtos conexos portdteis mantidos em posicdo ou guiados a mdo.
O dispositivo deve:
a) Conter dispositivos de comando claramente identificiveis, bem visiveis e rapidamente acessiveis;

b) Provocar a paragem do processo perigoso num periodo de tempo tdo reduzido quanto possivel, sem
provocar riscos suplementares;

¢) Quando necessdrio, desencadear, ou permitir desencadear, determinados movimentos de protecio.

Quando se deixa de acionar o dispositivo de paragem de emergéncia depois de se ter dado uma ordem de
paragem, esta ordem deve ser mantida por um bloqueamento do dispositivo de paragem de emergéncia até
ao respetivo desbloqueamento; ndo deve ser possivel obter o bloqueamento do dispositivo sem que este
provoque uma ordem de paragem; o desbloqueamento do dispositivo s6 deve poder ser possivel através de
uma manobra apropriada e ndo deve repor a mdquina ou o produto conexo em funcionamento, mas somente
autorizar um novo arranque.

A funcio de paragem de emergéncia deve existir e estar operacional em todas as circunstincias, indepen-
dentemente do modo de funcionamento.

Os dispositivos de paragem de emergéncia devem complementar outras medidas de protegdo, e ndo subs-
tituir-se-lhes.

1.2.44. Conjunto de mdquinas ou produtos conexos

Uma mdquina ou um produto conexo ou elementos de uma maquina ou de um produto conexo concebidos
para trabalhar em conjunto devem ser concebidos e fabricados de modo a que os comandos de paragem,
incluindo os dispositivos de paragem de emergéncia, possam parar ndo s6 a mdquina ou o produto conexo,
mas também todos os equipamentos associados, se a sua manutengio em funcionamento puder constituir um

perigo.

1.2.5. Selegio de modos de comando ou de funcionamento

O modo de comando ou de funcionamento selecionado deve ter prioridade sobre todos os outros modos de
comando ou de funcionamento, com excecdo da paragem de emergéncia.

Se a mdquina ou o produto conexo tiverem sido concebidos e fabricados de modo a permitir a sua utilizagio
segundo vérios modos de comando ou de funcionamento que exijam medidas de protegdo efou processos de
trabalho diferentes, devem ser equipados com um seletor de modo bloquedvel em cada posigdo. Cada posi¢do
do seletor deve ser claramente identificdvel e corresponder a um tnico modo de comando ou de funciona-
mento.

O seletor pode ser substituido por outros meios de selecio que permitam limitar a utilizagdo de determinadas
funcdes da maquina ou do produto conexo a certas categorias de operadores.

Se, para certas opera¢des, a mdquina ou produto conexo deve poder funcionar com um protetor deslocado
ou retirado efou com um dispositivo de protecio neutralizado, o seletor de modo de comando ou de
funcionamento deve, simultaneamente:

a) Desativar todos os outros modos de comando ou de funcionamento;

b) Permitir o funcionamento de funcdes perigosas apenas por meio de dispositivos de comando que requei-
ram acionamento continuado;

¢) Permitir o funcionamento de funcdes perigosas apenas em condi¢des de risco reduzido, impedindo
qualquer perigo em resultado de sequéncias encadeadas;

d) Impedir todo o funcionamento de fun¢des perigosas por uma agdo voluntria ou involuntdria sobre os
sensores da mdquina ou do produto conexo.

Se estas quatro condi¢des ndo puderem ser satisfeitas simultaneamente, o seletor de modo de comando ou de
funcionamento deve ativar outras medidas de protecio concebidas e fabricadas por forma a garantir a
seguran¢a da zona de intervengdo.

Além disso, o operador deve ter, a partir do posto de regulacdo, a possibilidade de controlar o funcionamento
dos elementos sobre os quais atua.



L 165/52 Jornal Oficial da Unido Europeia 29.6.2023

1.2.6. Falha do circuito de alimentagdo de energia ou da ligagdo da rede de comunicagdo

A interrupgdo, o restabelecimento apds uma interrup¢do ou a variagdo, seja qual for o seu sentido, da
alimentagdo de energia ou da ligacdo da rede de comunica¢do a médquina ou ao produto conexo nio deve
criar situagdes perigosas.

Deve ser dada especial atencdo ao seguinte:
a) A mdquina ou o produto conexo ndo devem arrancar de forma intempestiva;

b) Os pardmetros da maquina nio devem variar de forma ndo controlada, quando essa alteracio possa
conduzir a situagdes perigosas;

¢) A mdquina ou o produto conexo ndo devem ser impedidos de parar, quando a ordem de paragem ja tiver

sido dada;

d) Nenhum elemento mével da mdquina ou do produto conexo ou nenhuma pega mantida em posicdo pela
maquina ou pelo produto conexo deve cair ou ser projetado;

e) A paragem automdtica ou manual de quaisquer elementos mdveis ndo deve ser impedida;

f) Os dispositivos de protecio devem estar sempre operacionais ou dar uma ordem de paragem.

1.3. Medidas de protecio contra riscos de natureza mecinica

1.3.1. Risco de perda de estabilidade

A mdquina ou o produto conexo, bem como os seus elementos e equipamentos, devem ser suficientemente
estdveis para evitar a sua capotagem, queda ou movimentos ndo controlados durante o transporte, a mon-
tagem e a desmontagem, e qualquer outra acdo que envolva a maquina ou o produto conexo.

Se a propria forma da méquina ou do produto conexo, ou a sua instalacio prevista, nio permitir assegurar
uma estabilidade suficiente, devem ser previstos, e indicados nas instrugdes de utilizagdo, meios de fixacdo
apropriados.

1.3.2. Risco de rutura em servico

As diferentes partes das mdquinas ou dos produtos conexos, bem como as ligacdes entre elas, devem poder
resistir as solicitacdes a que sio submetidas durante a utilizagdo.

Os materiais utilizados devem apresentar uma resisténcia suficiente, adaptada as caracteristicas do meio de
utilizagdo previsto pelo fabricante, nomeadamente no que diz respeito aos fenémenos de fadiga, envelheci-
mento, corrosdo e abrasdo.

As instrugdes de utilizagdo devem indicar os tipos e a frequéncia das inspegdes e das operagdes de manu-
tengdo necessdrias por razdes de seguranga. Devem indicar ainda, se for caso disso, as pegas sujeitas a
desgaste, bem como os critérios de substituicdo.

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

As tubagens rigidas ou flexiveis que transportem fluidos, em especial a alta pressio, devem poder suportar as
solicitagdes internas e externas previstas e estar solidamente presas ou protegidas por forma a garantir que,
em caso de rutura, ndo possam constituir um risco.

No caso de o material a processar ser automaticamente transportado para a ferramenta, devem cumprir-se as
condi¢Bes seguintes para evitar riscos para as pessoas:

a) No momento do contacto pecafferramenta, esta Gltima deve ter atingido as suas condi¢des normais de
trabalho;

b) No momento do arranque efou da paragem da ferramenta (intencional ou acidental), o movimento de
transporte do material e o movimento da ferramenta devem ser coordenados.
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1.3.3. Riscos devidos a quedas e projecdes de objetos

Devem ser tomadas precaugdes para evitar riscos resultantes de quedas ou projecdes de objetos.

1.3.4. Riscos devidos a superficies, arestas e dngulos

Os elementos da mdquina ou de um produto conexo normalmente acessiveis ndo devem ter, na medida em
que a respetiva fungdo o permita, arestas vivas, dngulos vivos ou superficies rugosas suscetiveis de causar
ferimentos.

1.3.5. Riscos ligados a uma mdquina ou produto conexo combinados

Se estiver previsto que a mdquina ou o produto conexo possam efetuar varias operacdes diferentes com
preensio manual da pega entre cada operagdo (mdquina ou produto conexo combinados), devem ser con-
cebidos e fabricados de modo a que cada elemento possa ser utilizado separadamente sem que os outros
elementos constituam um risco para as pessoas expostas.

Para tal, deve ser possivel ativar separadamente o arranque ou a paragem de quaisquer elementos que ndo
estejam protegidos.

1.3.6. Riscos ligados a variagbes das condigdes de funcionamento

No caso de operagdes efetuadas em condigdes de utilizacio diferentes, a mdquina ou o produto conexo
devem ser concebidos e fabricados de modo a que a escolha e a regulacdo dessas condi¢des se possam efetuar
de maneira segura e fidvel.

1.3.7. Riscos ligados aos elementos mdveis

Os elementos méveis da mdquina ou do produto conexo devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar
riscos de contacto que possam provocar acidentes ou, quando subsistirem riscos, estar equipados com
protetores ou dispositivos de protecio.

Devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para impedir o bloqueio acidental de elementos moéveis. Nos
casos em que, apesar das precaugdes tomadas, seja suscetivel de ocorrer um bloqueio, devem prever-se,
quando adequado, os dispositivos de protedo e as ferramentas especificas necessdrias para que o desblo-
queamento possa ser efetuado em condigdes de seguranga.

As instrugdes de utilizagdo e, sempre que possivel, uma indicacgio na mdquina ou no produto conexo devem
identificar esses dispositivos de protecio especificos e a forma como devem ser utilizados.

A prevencgdo de riscos de contacto que criem situagdes perigosas e de tensdes psiquicas que possam ser
causadas pela interagdo com a mdquina deve ser adaptada a:

a) Coexisténcia homem-maquina num espago comum sem colabora¢do direta;
b) Interagdo homem-mdquina.

1.3.8. Escolha da protecdo contra os riscos provocados pelos elementos mdveis

Os protetores ou os dispositivos de protecdo concebidos para a protegdo contra os riscos provocados pelos
elementos méveis devem ser escolhidos em fungdo do tipo de risco. As indicacdes dadas a seguir devem ser
utilizadas para ajudar a fazer essa escolha.

1.3.8.1. Elementos méveis de transmissdo

Os protetores concebidos para proteger as pessoas dos perigos resultantes dos elementos méveis de trans-
missdo devem ser:

a) Protetores fixos, referidos na sec¢do 1.4.2.1; ou
b) Protetores méveis com dispositivos de encravamento, referidos na sec¢io 1.4.2.2.

Esta dltima solucdo deve ser utilizada se estiverem previstas intervengdes frequentes.
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1.3.8.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

Elementos méveis que concorrem para o trabalho

Os protetores ou os dispositivos de protecio concebidos para proteger as pessoas dos perigos resultantes dos
elementos moéveis que concorrem para o trabalho devem ser:

a) Protetores fixos, referidos na sec¢do 1.4.2.1; ou

b) Protetores méveis com dispositivos de encravamento, referidos na secgdo 1.4.2.2; ou

¢) Dispositivos de protecdo, referidos na sec¢do 1.4.3; ou

d) Uma combinagdo dos elementos acima mencionados.

Todavia, quando determinados elementos méveis que concorram diretamente para a execugdo do trabalho
ndo puderem ser tornados totalmente inacessiveis durante o seu funcionamento, em virtude de operacdes que

exijam a interven¢do do operador, esses elementos devem ser equipados com:

a) Protetores fixos ou protetores méveis com dispositivos de encravamento, que impegam o acesso as partes
dos elementos ndo utilizadas para o trabalho; e

b) Protetores reguldveis, referidos na sec¢do 1.4.2.3, que limitem o acesso as partes dos elementos méveis as
quais seja necessario aceder.

Riscos devidos a movimentos ndo comandados

Quando um elemento da madquina ou do produto conexo tiver sido parado, qualquer deslocacdo do mesmo a
partir da posi¢do de paragem, por qualquer razdo que ndo seja uma agdo sobre os dispositivos de comando,
deve ser impedida ou ser de molde a ndo apresentar riscos.

Caracteristicas exigidas para os protetores e os dispositivos de protecio

Condicdes gerais

Os protetores e os dispositivos de protecdo:

a) Devem ser robustos;

b) Devem ser solidamente mantidos em posi¢do;

¢) Nio devem constituir perigos suplementares;

d) Nio devem poder ser facilmente contornados ou tornados inoperantes;

¢) Devem estar situados a uma distancia suficiente da zona de perigo;

f) Nio devem limitar mais do que o necessdrio a observacdo do ciclo de trabalho;

g) Devem permitir as interven¢des indispensaveis a colocacdo efou substituicdo das ferramentas, bem como
aos trabalhos de manutengdo, limitando o acesso exclusivamente ao setor em que o trabalho deve ser

realizado e, se possivel, sem remocido do protetor ou neutralizagio do dispositivo de protegio.

Além disso, sempre que possivel, os protetores devem garantir a protecio contra a proje¢do ou queda de
materiais ou objetos, bem como contra as emissdes geradas pela mdquina ou pelo produto conexo.

Requisitos especiais para os protetores

Protetores fixos

A fixagdo dos protetores fixos deve ser assegurada por sistemas que exijam a utilizagdo de ferramentas para a
sua abertura ou desmontagem.

Os sistemas de fixacio devem permanecer soliddrios com os protetores ou com a maquina ou o produto
conexo quando os protetores sio desmontados.

Na medida do possivel, os protetores nido devem poder manter-se em posicdo sem os seus meios de fixagdo.
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1.42.2. Protetores mdveis com dispositivos de encravamento

Os protetores méveis com dispositivos de encravamento devem:

a) Na medida do possivel, permanecer soliddrios com a mdquina ou o produto conexo quando forem
abertos;

b) Ser concebidos e fabricados de modo a que a sua regulagdo exija uma agdo voluntaria.
Os protetores moéveis devem estar associados a um dispositivo de encravamento que:

a) Impega o arranque de fungdes perigosas da mdquina ou do produto conexo até que esses protetores
estejam fechados; e

b) Dé uma ordem de paragem sempre que esses protetores deixarem de estar fechados.

Quando um operador possa alcancar a zona de perigo antes de deixarem de existir riscos devidos as fungdes
perigosas da mdquina ou do produto conexo, os protetores méveis devem estar associados, para além do
dispositivo de encravamento, a um dispositivo de bloqueio que:

a) Impeca o arranque de fungdes perigosas da maquina ou do produto conexo até que os protetores estejam
fechados e bloqueados; e

b) Mantenha os protetores fechados e bloqueados até deixarem de existir riscos de ferimentos resultantes das
funcdes perigosas da maquina ou do produto conexo.

Os protetores mdveis com dispositivos de encravamento devem ser concebidos de modo a que a auséncia ou
falha de um dos seus componentes impeca o arranque ou provoque a paragem das funcdes perigosas da
méquina ou do produto conexo.

1.42.3. Protetores reguldveis que limitam o acesso

Os protetores reguldveis que limitam o acesso as partes dos elementos mdveis estritamente necessarias ao
trabalho devem:

a) Poder ser regulados manual ou automaticamente, conforme a natureza do trabalho a realizar; e
b) Poder ser regulados sem a utilizagdo de ferramentas e com facilidade.
1.4.3. Requisitos especiais para os dispositivos de protecdo
Os dispositivos de protecio devem ser concebidos e incorporados no sistema de comando de modo a que:
a) Os elementos méveis ndo possam arrancar enquanto estiverem ao alcance do operador;
b) As pessoas ndo possam alcancar os elementos méveis em movimento; e

¢) A auséncia ou avaria de um dos seus componentes impeca o arranque ou provoque a paragem dos
elementos méveis.

A regulagdo dos dispositivos de protegdo deve exigir uma agdo voluntdria.

1.5. Riscos devidos a outras causas

1.5.1. Energia elétrica

Se a médquina ou o produto conexo forem alimentados a energia elétrica, devem ser concebidos, fabricados e
equipados de modo a prevenir ou permitir prevenir todos os perigos de origem elétrica.

Aplicam-se as maquinas ou aos produtos conexos os objetivos de seguranca fixados na Diretiva 2014/35/UE.
Todavia, as obrigacdes em matéria de avaliacdo da conformidade e de colocagio no mercado ou entrada em
servico de mdquinas ou produtos conexos no que se refere aos riscos elétricos sdo regidas exclusivamente
pelo presente regulamento.
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1.5.2. Eletricidade estdtica

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar ou restringir a
acumulacdo de cargas eletrostaticas potencialmente perigosas efou estar equipados com meios que permitam
a respetiva descarga.

1.5.3. Outras fontes de energia que ndo a eletricidade

Se as maquinas ou os produtos conexos forem alimentados por uma fonte de energia diferente da elétrica,
devem ser concebidos, fabricados e equipados de modo a prevenir todos os riscos potenciais associados a
essas fontes de energia.

1.5.4. Erros de montagem

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

Se for caso disso, as instrucdes de utilizagdo devem dar informagdes complementares acerca desses riscos.

Se uma ligagdo defeituosa for suscetivel de dar origem a riscos, as ligagdes incorretas devem ser tornadas
impossiveis pela sua concegdo ou, se tal ndo for possivel, por indicacdes dadas nos elementos a ligar e, se for
caso disso, nos meios de ligacdo.

1.5.5. Temperaturas extremas

Devem ser tomadas medidas para evitar qualquer risco de ferimento decorrente do contacto ou da proxi-
midade com elementos ou materiais da mdquina ou do produto conexo a temperaturas elevadas ou muito
baixas.

Devem também ser tomadas as medidas necessdrias para evitar os riscos de proje¢do de materiais quentes ou
muito frios ou para garantir a protecdo contra esses riscos.

1.5.6. Incéndio

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar qualquer risco de
incéndio ou de sobreaquecimento representado pela propria maquina ou pelo préprio produto conexo ou por
gases, liquidos, poeiras, vapores e outras substancias produzidas ou utilizadas pela mdquina ou pelo produto
conexo.

1.5.7. Explosdo

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar qualquer risco de
explosdo representado pela propria maquina ou pelo préprio produto conexo ou por gases, liquidos, poeiras,
vapores e outras substancias produzidas ou utilizadas pela mdquina ou pelo produto conexo.

As mdquinas ou os produtos conexos devem cumprir o disposto na legislacgdo de harmonizagio da Unido
especifica no que diz respeito ao risco de explosdo devido a sua utilizagdio numa atmosfera potencialmente
explosiva.

1.5.8. Ruido

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados por forma a que os riscos
resultantes da emissdo de ruido aéreo sejam reduzidos ao nivel mais baixo, tendo em conta o progresso
técnico e a disponibilidade de meios de reducdo do ruido, nomeadamente na sua fonte.

O nivel de emissio de ruido pode ser avaliado tomando como referéncia dados de emissdo compardveis
obtidos com mdaquinas ou produtos conexos.
1.5.9. Vibragoes

As méquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a que os riscos resultantes
das vibragdes por eles produzidas sejam reduzidos ao nivel mais baixo, tendo em conta o progresso técnico e
a disponibilidade de meios de redugdo das vibra¢des, nomeadamente na sua fonte.

O nivel de emissdo de vibragdes pode ser avaliado tomando como referéncia dados de emissdo comparaveis
obtidos com mdaquinas ou produtos conexos.
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1.5.10.  Radiagdes

As emissdes de radiagdes indesejiveis produzidas pelas mdquinas ou pelos produtos conexos devem ser
eliminadas ou reduzidas para niveis que nio tenham efeitos adversos nas pessoas.

Quaisquer emissdes de radiagdes ionizantes durante o funcionamento devem ser limitadas ao nivel mais baixo
suficiente para o correto funcionamento da méquina ou do produto conexo durante a instalagdo, o funcio-
namento e a limpeza. Sempre que exista qualquer risco, devem ser tomadas as medidas de protegdo neces-
sdrias.

Quaisquer emissdes de radiacdes ndo ionizantes produzidas durante a instalagio, o funcionamento e a
limpeza devem ser limitadas a niveis que ndo tenham efeitos adversos nas pessoas.

1.5.11.  Radiagdes exteriores

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de forma a que as radiagdes
exteriores ndo perturbem o seu funcionamento.

1.5.12.  Radiaces laser

No caso de utilizacdo de equipamentos laser, deve tomar-se em consideracdo o seguinte:

a) Os equipamentos laser instalados em mdquinas ou produtos conexos devem ser concebidos e fabricados
de modo a evitar qualquer radiagdo acidental;

b) Os equipamentos laser instalados em mdquinas ou produtos conexos devem ser protegidos de modo a que
nem as radiagdes tteis, nem a radiacdo produzida por reflexdo ou por difusdo, nem a radiagdo secunddria
sejam perigosas para a satde;

¢) Os equipamentos Oticos para a observacdo ou regulacido de equipamentos laser instalados em mdquinas ou
em produtos conexos devem ser de molde a que a radiagdo laser ndo crie qualquer risco para a sadde.

1.5.13.  Emissdes de materiais e substdncias perigosos

As méquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de molde a permitir evitar os riscos
de inalacdo, ingestdo, contacto com a pele, olhos e mucosas e penetracio através da pele dos materiais e
substancias perigosos que produzam.

Quando um perigo ndo possa ser eliminado, a maquina ou o produto conexo devem ser equipados de modo
a permitir que os materiais e substincias perigosos possam ser confinados, capturados, evacuados, precipi-
tados por pulverizagdo de dgua, filtrados ou tratados por qualquer outro método igualmente eficaz.

Quando o processo ndo estiver totalmente circunscrito durante o funcionamento normal da maquina ou do
produto conexo, os dispositivos de confinamento ou captura, filtracgio ou separacio e evacuagdo devem estar
situados de modo a produzir o médximo efeito.

1.5.14.  Risco de aprisionamento numa mdquina

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos, fabricados ou equipados com meios que
permitam evitar que qualquer pessoa fique neles encarcerada ou, se tal ndo for possivel, que permitam pedir
ajuda.

1.5.15.  Risco de escorregar, tropecar ou cair

As partes da maquina ou do produto conexo onde se preveja a presenca de pessoas em movimento ou
estaciondrias devem ser concebidas e fabricadas de modo a evitar que essas pessoas escorreguem, tropecem
ou caiam nessas partes ou para fora delas.

Se necessdrio, essas partes devem estar equipadas com meios para as pessoas se apoiarem, os quais devem
estar numa posicio fixa em relacio ao utilizador e permitir-lhe manter a sua estabilidade.

1.5.16.  Reldmpagos

As mdquinas ou os produtos conexos que necessitem de protecio contra os efeitos das descargas atmosféricas
durante a sua utilizagdo devem ser equipados com um sistema que permita escoar para a terra as cargas
elétricas resultantes.

1.6. Manutencdo

1.6.1. Manutencdo da mdquina ou do produto conexo

Os pontos de regulacio ¢ de manutengdo devem estar situados fora das zonas de perigo. As operacdes de
regulagdo, manutengdo, reparacdo, limpeza e revisio da mdquina ou do produto conexo devem poder ser
efetuadas com a mdquina ou com o produto conexo parados.
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Se pelo menos uma das condigdes precedentes ndo puder, por razdes técnicas, ser satisfeita, devem ser
tomadas medidas para garantir que essas operagdes possam ser efetuadas com seguranca (ver secgio 1.2.5).

No caso de mdquinas automdticas e, eventualmente, no caso de outras mdquinas ou de outros produtos
conexos, deve prever-se um dispositivo de ligagdo que permita montar um equipamento de diagndstico de
busca de avarias.

Os componentes de uma mdquina ou produto conexo autométicos que tenham de ser frequentemente
substituidos devem poder ser desmontados e novamente montados com facilidade e em seguranga. O acesso
a estes elementos deve permitir a execucdo de tais tarefas com os meios técnicos necessarios, de acordo com
instrucdes previstas.

1.6.2. Acesso aos postos de trabalho e aos pontos de intervengdo

As méquinas ou produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de forma a permitir o acesso, com
seguranca, a todos os locais em que seja necessdria uma intervengdo durante o funcionamento, a regulagdo, a
manuten¢do e a limpeza da médquina ou produto conexo.

No caso de mdquinas ou de produtos conexos em que as pessoas devem entrar para o funcionamento, a
regulacdo, a manuten¢do e a limpeza, os acessos a maquina devem ser dimensionados e adaptados tendo em
vista a utilizacdo de equipamento de salvamento de forma a possibilitar o salvamento de emergéncia das
pessoas em causa.

1.6.3. Isolamento das fontes de energia

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser equipados com dispositivos que permitam isold-los de todas
as fontes de energia. Estes dispositivos devem estar claramente identificados. Se a sua reconexdo apresentar
perigo para as pessoas, devem ser bloquedveis. Estes dispositivos devem igualmente ser bloquedveis se o
operador ndo puder verificar, de todos os locais a que tem acesso, que se mantém o isolamento em relacdo as
fontes de energia.

No caso de méquinas ou de produtos conexos que possam ser ligados a uma fonte de alimentacdo elétrica
por meio de uma ficha, basta que exista a possibilidade de retirar a ficha da tomada, se o operador puder
verificar, de todos os locais a que tem acesso, que a ficha se mantém fora da tomada.

A energia residual ou acumulada que possa subsistir apds o isolamento da maquina ou do produto conexo
deve poder ser dissipada sem risco para as pessoas.

A titulo de excecdo ao requisito previsto nos paragrafos precedentes, determinados circuitos podem nio ser
isolados da sua fonte de energia, a fim de permitir, por exemplo, a manutencdo de pegas, a salvaguarda de
informacdes, a iluminagio das partes internas, etc. Neste caso, devem ser tomadas disposicdes especiais para
garantir a seguranca dos operadores.

1.6.4. Intervengdo do operador

A madquina ou o produto conexo devem ser concebidos, fabricados e equipados de forma a limitar a
necessidade de intervengdo dos operadores. Sempre que nio for possivel evitar a intervencdo de um operador,
esta deve poder efetuar-se facilmente e com seguranga.

1.6.5. Limpeza dos componentes internos

A mdquina ou o produto conexo devem ser concebidos e fabricados de modo a que a limpeza dos seus
componentes internos que tenham contido substincias ou misturas perigosas seja possivel sem que seja
necessario aceder ao seu interior; de igual modo, a sua eventual desobstrucdo deve poder efetuar-se a partir
do exterior. Se for impossivel evitar o acesso ao interior da mdquina ou produto conexo, estes devem ter sido
concebidos e fabricados por forma a que a limpeza possa ser efetuada com seguranga.

1.7. Informacdes

1.7.1. Informagdes e avisos apostos nha mdquina ou no produto conexo

As informagdes e avisos apostos na maquina ou no produto conexo devem, de preferéncia, constar de
simbolos ou pictogramas facilmente compreensiveis.

Todas as informacdes e adverténcias escritas ou verbais devem ser expressas numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em causa determinar.
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1.71.1. Informacdes e dispositivos de informacido

As informagdes necessdrias a utilizagdo de uma maquina ou de um produto conexo devem ser facultadas sob
uma forma inequivoca e de ficil compreensdo. Essas informacdes ndo devem ser excessivas ao ponto de
sobrecarregar o operador.

Os ecrds de visualizacdo ou qualquer outro meio de comunicagdo interativo entre o operador e a maquina ou
o produto conexo devem ser de facil compreensdo e utilizagdo.

1.7.1.2. Dispositivos de alerta

Se a satde e a seguranca das pessoas puderem ser postas em perigo devido ao funcionamento deficiente de
uma mdquina ou de um produto conexo ndo supervisionados, estes devem ser equipados de modo a trans-
mitir um sinal de aviso sonoro ou luminoso adequado.

Se a méquina ou um produto conexo estiverem equipados com dispositivos de alerta, estes devem poder ser
compreendidos sem ambiguidades e ser facilmente percetiveis. Devem ser tomadas medidas para permitir ao
operador verificar em permanéncia a eficicia desses dispositivos de alerta.

Devem ser cumpridos os requisitos dos atos juridicos da Unido especificos em matéria de cores e sinais de
seguranca.

1.7.2. Avisos sobre o0s riscos residuais

Quando continuarem a existir riscos, apesar de a seguranga ter sido integrada na concecdo da mdquina e seus
componentes e acessorios, e de terem sido adotadas medidas de seguranga e de prote¢do complementares,
devem ser previstos os avisos necessdrios, incluindo dispositivos de alerta.

1.7.3. Marcagio das mdquinas ou dos produtos conexos

Para além dos requisitos de marcagio previstos nos artigos 10.° e 24.°, as maquinas ou os produtos conexos
devem ser marcados, de modo visivel, legivel e indelével.

As maquinas ou os produtos conexos abrangidos pelos capitulos 2 a 6 do presente anexo devem também ser
marcados de acordo com os requisitos adicionais estabelecidos naqueles capitulos.

Além disso, uma mdquina ou um produto conexo concebidos e fabricados para serem utilizados numa
atmosfera potencialmente explosiva devem ostentar essa indicagdo.

As méquinas ou os produtos conexos devem também ostentar todas as indica¢des relevantes para o seu tipo
e indispensdveis a uma utilizacdo segura. Tais informagdes estdo sujeitas aos requisitos previstos na sec¢do
1.7.1.

Se um dos elementos de uma mdquina ou de um produto conexo tiver de ser movimentado durante a sua
utilizacdo, por intermédio de meios de elevagdo, a massa desse elemento deve ser indicada de forma legivel,
indelével e ndo ambigua.

1.7.4. Instrugdes de utilizagdo

Para além das obrigagdes previstas no artigo 10.°, n.° 7, as instrugdes de utilizacdio devem ser redigidas
conforme indicado infra.

Em derrogacio do artigo 10.°, n.° 7, as instru¢des de manutencdo destinadas a ser utilizadas por pessoal
especializado que depende do fabricante ou do seu mandatirio podem ser fornecidas numa dnica lingua
oficial da Unido que seja compreendida pelo referido pessoal.

1.7.41. Principios gerais de redagdo de instrucdes de utilizacdo

a) O conteddo das instrugdes de utilizagdo deve ndo s6 abranger a utilizagdo prevista da mdquina ou do
produto conexo, como também ter em conta a md utilizacio razoavelmente previsivel;

b) No caso de mdquinas ou de produtos conexos destinados a utilizacdo por operadores ndo profissionais, a
redacdo e a apresentacdo das instrucdes de utilizacio devem ter em conta o nivel de formagdo geral e a
capacidade de compreensio que podem razoavelmente ser esperados desses operadores.
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1.7.42. Contetdo das instrug¢des de utilizagido

1. As instrugdes de utilizagdo devem conter, se for caso disso, pelo menos as seguintes informagdes:

a)

b)

Firma e endereco completo do fabricante e, se for o caso, do seu mandatdrio;

Designacdo da maquina ou do produto conexo, tal como indicada nos mesmos, excetuando o ndmero
de série (ver seccdo 1.7.3);

Declaragio UE de conformidade, ou endereco Internet ou cddigo de leitura Otica, onde é possivel
aceder a declaragdo UE de conformidade, nos termos do artigo 10.°, n.° §;

Descri¢do geral da mdquina ou do produto conexo;

Desenhos, diagramas, descri¢des e explicagdes necessdrios para a utilizacdo, manuten¢do e reparagio
da mdquina ou do produto conexo, bem como para a verificagdio do seu correto funcionamento;

Descri¢do do ou dos postos de trabalho suscetiveis de serem ocupados pelos operadores;
Descri¢do da utilizacdo prevista da mdquina ou do produto conexo;

Avisos relativos aos modos como a méquina ou o produto conexo nio devem ser utilizados e que,
segundo a experiéncia adquirida, se podem verificar;

Instrucdes de montagem, instalagdo e ligacdo, incluindo desenhos, diagramas e meios de fixacdo e a
designacdo do chassis ou da instalagdio em que a mdquina ou o produto conexo se destinam a ser
montados;

Instrugdes relativas a instalacio e montagem, destinadas a diminuir o ruido e as vibragdes;

Instrucdes relativas a entrada em servico e utilizagdo da mdquina ou do produto conexo e, se
necessario, instrucdes relativas a formagio dos operadores;

Informacdes sobre os riscos residuais que subsistam apesar de a seguranca ter sido integrada aquando
da concecdo da méquina, e das medidas de seguranca e disposicdes de protecio complementares
adotadas;

Instrucdes sobre as medidas de protegdo a tomar pelo utilizador, inclusive, se for caso disso, sobre o
equipamento de protecio individual a prever;

Caracteristicas essenciais das ferramentas que podem ser montadas na mdquina ou no produto conexo;

Condigdes em que a maquina ou o produto conexo cumprem o requisito de estabilidade durante a sua
utilizacdo, transporte, montagem e desmontagem, quando estdo fora de servico ou durante ensaios ou
avarias previsiveis;

Instrugdes destinadas a garantir a seguranga das operagdes de transporte, movimentagdo e armazena-
mento, com indicacdo da massa da mdquina ou do produto conexo e dos seus diversos elementos, se
estes tiverem de ser transportados separadamente com regularidade;

Instrugdes a seguir em caso de acidente ou avaria; se for previsivel a ocorréncia de um bloqueio,
instrugdes a seguir para permitir um desbloqueamento em condicdes de seguranca;

Descrigdo das operacdes de regulagio e de manutengdo que devem ser efetuadas pelo utilizador, bem
como das medidas de manutencdo preventiva que devam ser respeitadas, tendo em conta a concegdo e
a utilizacio da mdquina ou do produto conexo;

Instrugdes que permitam que a regulagdo e a manutencdo sejam efetuadas com seguranca, incluindo
medidas de protecio que devam ser tomadas durante essas operagdes;

Especificagdes das pecas de substitui¢do a utilizar, quando estas afetem a saide e a seguranca dos
operadores;
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u) As informagdes seguintes, relativas ao ruido aéreo emitido:

i) nivel de pressdo sonora de emissio ponderado A, nos postos de trabalho, se exceder 70 dB(A); se
este nivel for inferior ou igual a 70 dB(A), esse facto deve ser mencionado,

ii

=

valor médximo da pressdo acustica instantdnea ponderada C, nos postos de trabalho, se exceder 63
Pa (130 dB em relagdo a 20 pPa),

iii) nivel de poténcia acdstica ponderado A emitido pela mdquina ou pelo produto conexo quando o
nivel de pressdo acustica de emissdo ponderado A nos postos de trabalho exceder 80 dB(A).

Estes valores serdo medidos efetivamente para a mdquina ou o produto conexo em causa ou estabe-
lecidos a partir de medi¢des efetuadas para uma méquina ou para um produto conexo tecnicamente
compardveis, que sejam representativos da maquina ou do produto conexo a produzir.

Se uma mdquina ou um produto conexo forem de dimensdes muito grandes, a indicacdo do nivel de
poténcia acstica ponderado A pode ser substituida pela indicagdo dos niveis de pressdo actstica de
emissdo ponderados A em locais especificados em torno da mdquina ou do produto conexo.

Quando as normas harmonizadas ou as especificacdes comuns adotadas pela Comissdo nos termos do
artigo 20.°, n.° 3, ndo puderem ser aplicadas, os niveis actisticos devem ser medidos utilizando o
método mais adequado a mdquina ou ao produto conexo.

Sempre que sejam indicados valores de emissdo actistica, devem ser especificadas as respetivas margens
de erro. Devem indicar-se as condi¢des de funcionamento da mdquina ou do produto conexo durante
a medi¢do e os métodos que forem utilizados para a mesma.

Quando o ou os postos de trabalho ndo forem ou ndo puderem ser definidos, a medicdo do nivel de
pressdo sonora ponderado A deve ser efetuada a 1 m da superficie da mdquina ou do produto conexo
e a uma altura de 1,60 m acima do solo ou da plataforma de acesso. A posi¢do e o valor da pressio
actistica mdxima devem ser indicados.

Relativamente as mdquinas ou aos produtos conexos, as instru¢des de utilizagdo devem especificar, se
for o caso, como esse equipamento deve ser corretamente montado e instalado [ver também sec¢do
1.7.4.2, ponto 1, alinea j)].

Sempre que haja atos juridicos da Unido especificos que prevejam outros requisitos para a medicio do
nivel de pressdo actistica ou do nivel de poténcia acustica, esses atos juridicos devem ser aplicados, ndo
se aplicando as disposi¢des correspondentes do presente ponto;

v) Informagdes sobre as precaugdes, os dispositivos e os meios necessarios para o salvamento imediato e
suave de pessoas;

w) Sempre que as mdquinas ou os produtos conexos forem suscetiveis de emitir radia¢des ndo ionizantes
que possam prejudicar as pessoas, em especial as pessoas com dispositivos médicos implantdveis
ativos ou ndo ativos, informacdes respeitantes as radiacdes emitidas para o operador e as pessoas
expostas;

x) Sempre que a concecio das mdquinas ou dos produtos conexos permita emissdes de substincias
perigosas, as caracteristicas do dispositivo de captacdo, filtracdo ou descarga, caso tal dispositivo
ndo seja fornecido juntamente com a méquina ou o produto conexo, e qualquer uma das seguintes
informacdes:

i) o caudal da emissdo de substancias e materiais perigosos provenientes da maquina ou do produto
conexo,

ii) a concentragdo de substincias e materiais perigosos em torno da mdquina ou do produto conexo,
provenientes destes ou dos materiais ou substancias com eles utilizados,

iii) a eficdcia do dispositivo de captura e filtracdo e as condi¢des a observar para manter a sua eficicia
ao longo do tempo.

Os valores referidos no primeiro pardgrafo devem ser medidos efetivamente para a mdquina ou o
produto conexo em causa ou estabelecidos com base em medi¢des efetuadas para uma mdquina ou
para um produto conexo tecnicamente compardveis, que sejam representativos do estado da técnica.
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1.7.5. Documentagdo comercial

A documentacdo comercial relativa 8 mdquina ou ao produto conexo ndo deve estar em contradicio com as
instrugdes de utilizagdo no que se refere aos aspetos de satide e de seguranca. A documentagdo comercial
relativa as caracteristicas de desempenho da mdquina ou do produto conexo deve incluir as mesmas infor-
magdes sobre as emissdes que as que constam das instrugdes de utilizago.

2. REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA COMPLEMENTARES PARA DETERMINADAS CATEGORIAS DE
MAQUINAS E DE PRODUTOS CONEXOS

As mdaquinas e produtos conexos destinadas a industria alimentar, as mdquinas e produtos conexos destinadas
a inddstria de produtos cosméticos e farmacéuticos, as maquinas e produtos conexos portiteis mantidos em
posi¢do ou guiados & mdo, as mdquinas e produtos conexos portdteis de fixacdo de carga explosiva, bem
como as maquinas e produtos conexos para madeira e materiais com caracteristicas fisicas semelhantes e as
méquinas e produtos conexos de aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos devem cumprir todos os requisitos
essenciais de satide e de seguranga estabelecidos no presente capitulo (ver Principios Gerais, ponto 4).

2.1 Miquinas e produtos conexos destinados a inddstria alimentar e mdquinas e produtos conexos
destinados a inddstria de produtos cosméticos e farmacéuticos

2.1.1. Generalidades

As méquinas ou os produtos conexos destinados a serem utilizados com géneros alimenticios ou com
produtos cosméticos ou farmacéuticos devem ser concebidas e fabricadas de modo a evitar riscos de infegio,
doenca e contégio.

Devem ser satisfeitos os seguintes requisitos:

a) Os materiais em contacto ou que se destinem a entrar em contacto com os géneros alimenticios ou a dgua
destinada a consumo humano, ou com os produtos cosméticos e farmacéuticos devem cumprir as
condigdes estabelecidas nos atos juridicos da Unido pertinentes; a maquina ou o produto conexo devem
ser concebidos e fabricados de modo a permitir a limpeza destes materiais antes de cada utilizagdo e,
quando tal n3o seja possivel, devem ser utilizadas pegas descartdveis;

b) Todas as superficies, com excecdo das superficies das pegas descartdveis, em contacto com os géneros
alimenticios ou a dgua destinada a consumo humano, ou com os produtos cosméticos e farmacéuticos
devem:

i) ser lisas e ndo possuir rugosidades ou fendas que possam abrigar matérias organicas, e 0 mesmo se
aplica as suas ligagdes,

ii) concebidas e fabricadas de modo a reduzir a0 maximo as saliéncias, os rebordos e as reentrancias das
ligacBes entre as pecas,

iii)y poder ser facilmente limpas e desinfetadas, se necessdrio apds a remogdo de pecas facilmente des-
montdveis; as superficies internas devem ser ligadas por boleados de raio suficiente para permitir uma
limpeza completa;

¢) Os liquidos, gases e aerosséis provenientes dos géneros alimenticios, dos produtos cosméticos e farma-
céuticos, bem como dos produtos de limpeza, de desinfe¢do e de enxaguamento, devem poder escorrer
para o exterior da mdquina ou do produto conexo (se possivel, numa posicio «impezav);

d) As méquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar qualquer
acumulacdo de matérias organicas ou penetragdo de substincias ou seres vivos, nomeadamente insetos, em
zonas que ndo possam ser limpas;

€) As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a que os produtos
auxiliares perigosos para a satde, incluindo os lubrificantes utilizados, ndo possam entrar em contacto
com os géneros alimenticios ou dgua para consumo humano, ou com os produtos cosméticos e farma-
céuticos; se for caso disso, as maquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de
modo a permitir verificar o respeito continuado deste requisito.
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2.1.2. Instrugdes de utilizacdo

As instrugdes de utilizagdo das mdquinas ou dos produtos conexos destinados a inddstria alimentar e das
méquinas ou dos produtos conexos destinados a industria de produtos cosméticos ou farmacéuticos devem
indicar os produtos e métodos de limpeza, de desinfe¢do e de enxaguamento preconizados, ndo sb para as
partes facilmente acessiveis, mas também para as partes de acesso impossivel ou desaconselhado.

2.2. Mdquinas ou produtos conexos portiteis mantidos em posicio ou guiados a mio

2.2.1. Generalidades

As méquinas ou os produtos conexos portdteis mantidos em posicdo ou guiados a mido devem:

a) Consoante o seu tipo, possuir uma superficie de apoio de dimensdes suficientes e meios de preensdo e de
apoio em ntmero suficiente e corretamente dimensionados e dispostos de modo a assegurar a estabilidade
da mdquina ou do produto conexo nas condi¢des de funcionamento previstas;

b) Exceto se for tecnicamente impossivel ou se existir um dispositivo de comando independente, no caso de
os meios de preensdo ndo poderem ser libertados com toda a seguranca, estar equipados com dispositivos
manuais de arranque e paragem dispostos de modo tal que o operador nio seja obrigado a largar os meios
de preensdo para os acionar;

¢) Ser isentos de riscos de arranque acidental ou de manutencdo em funcionamento depois de o operador ter
libertado os meios de preensdo; devem ser tomadas medidas equivalentes se este requisito ndo for
tecnicamente realizavel;

d) Permitir, se necessdrio, observar visualmente a zona de perigo e a acdo da ferramenta no material
trabalhado;

e) Estar equipados com um dispositivo ou um sistema de exaustdo ligado, com uma saida de extragdo ou um
sistema equivalente para capturar ou reduzir as emissdes de substincias perigosas; este requisito ndo se
aplica se conduzir a um novo perigo, ou se a principal fungdo da maquina ou do produto conexo for a
aplicagdo de substincias perigosas, e a emissdes de motores de combustdo interna;

f) Ser concebidos e fabricados de modo a que os cabos das mdquinas ou dos produtos conexos portateis
tornem o arranque e a paragem simples.

2.2.1.1. Instrugdes de utilizagdo

As instrucdes de utilizacdo devem dar as seguintes indicagdes acerca das vibragdes, expressas como aceleragio
(m/s?), emitidas por maquinas ou produtos conexos portateis mantidos em posicio ou guiados a mio:

a) Valor total da vibragdo continua a que estdo expostos os membros superiores;

b) Valor médio da amplitude maxima da aceleragdo provocada por vibracdes de choques repetidos a que
estdo expostos os membros superiores;

¢) A incerteza de ambas as medi¢des.

Os valores referidos no primeiro pardgrafo devem ser medidos efetivamente para a mdquina ou o produto
conexo em causa ou estabelecidos com base em medigdes efetuadas para uma mdquina ou um produto
conexo tecnicamente compardveis, que sejam representativos do estado da técnica.

Se as normas harmonizadas ou as especificagdes comuns adotadas pela Comissdo nos termos do artigo 20.°,
n.° 3, ndo puderem ser aplicadas, a vibracdo deve ser medida utilizando o cddigo de mediacdo mais adequado
a mdquina ou ao produto conexo em causa.

Devem especificar-se as condi¢des de funcionamento durante a medi¢do e os métodos que forem utilizados
para a mesma, ou a referéncia da norma harmonizada aplicada.
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2.2.2. Aparelhos portdteis de fixagdo e outras mdquinas ou outros produtos conexos de impacto

2.2.2.1. Generalidades

Os aparelhos portiteis de fixagdo e outras maquinas ou outros produtos conexos de impacto devem ser
concebidos e fabricados por forma a que:

a) A energia seja transmitida ao elemento que suporta o impacto através de uma peca intermédia que se
mantém ligada ao dispositivo;

b) Se disponha de um dispositivo de ativagio destinado a impedir o impacto quando a mdquina ou o
produto conexo nio estejam corretamente posicionados e com pressdo suficiente sobre o material de base;

¢) Seja impedido o seu acionamento involuntdrio; se necessdrio, o impacto s6 deve poder ser desencadeado
mediante uma sequéncia apropriada de acdes sobre o dispositivo de ativagdo e o dispositivo de comando;

d) O seu acionamento acidental seja impedido durante o manuseamento da maquina ou do produto conexo
ou em caso de choque;

¢) As operacdes de carga e descarga possam ser efetuadas facilmente e com seguranca.

Se necessdrio, deve ser possivel equipar o aparelho com um ou mais protetores contra estilhacos, devendo o
(s) protetor(es) adequado(s) ser fornecidos pelo fabricante da méquina ou do produto conexo.

2.2.2.2. Instrucdes de utilizacido

As instrucdes de utilizacio devem fornecer as indicacdes necessdrias no que respeita:

a) Aos acessérios e equipamentos intermutdveis que possam ser utilizados com a médquina ou o produto
CONEXO;

b) Aos elementos de fixacdo adequados ou outros elementos destinados a suportar os impactos que possam
ser utilizados com a maquina ou o produto conexo;

¢) Se for caso disso, aos cartuchos adequados a utilizar.

2.3. Mdquinas ou produtos conexos para madeira e materiais com caracteristicas fisicas semelhantes

As méquinas ou os produtos conexos para madeira e materiais com caracteristicas fisicas semelhantes devem
satisfazer os seguintes requisitos:

a) A mdquina ou o produto conexo devem ser concebidos, fabricados ou equipados por forma a que a peca
a trabalhar possa ser colocada e guiada em seguranga; se a peca for mantida a mdo sobre uma mesa de
trabalho, esta deve assegurar uma estabilidade suficiente durante o trabalho e ndo deve dificultar a
deslocagdo da pega;

b) Se a mdquina ou o produto conexo forem suscetiveis de ser utilizados em condigdes que provoquem um
risco de ejecdo das pegas a trabalhar ou de partes das mesmas, devem ser concebidos, fabricados ou
equipados de modo a evitar essa ejecdo ou, se tal ndo for possivel, de modo a que a ejecdo ndo implique
riscos para o operador efou para as pessoas expostas;

¢) A mdquina ou o produto conexo devem ser equipados com freios automdticos que imobilizem a ferra-
menta num espago de tempo suficientemente curto no caso de haver risco de contacto com a ferramenta
durante o processo de imobilizacdo;

d) Sempre que a ferramenta esteja integrada numa mdquina ou num produto conexo nio completamente
automaticos, essa maquina ou produto conexo devem ser concebidos e fabricados de forma a eliminar ou
reduzir o risco de lesdes acidentais.

2.4, Miquinas ou produtos conexos de aplicacio de produtos fitofarmacéuticos

2.4.1. Para efeitos da seccio 2.4, entende-se por:

«Mdquinas ou produtos conexos de aplicagio de produtos fitofarmacéuticos», as maquinas ou os produtos
conexos especificamente destinados a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos na acegdo do artigo 2.%, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(") Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagio dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009,

p- 1).
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2.4.2. Generalidades

O fabricante de maquinas ou de produtos conexos de aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos deve assegurar
que seja efetuada uma avaliagio dos riscos de uma exposi¢io ndo deliberada do ambiente a produtos
fitofarmacéuticos, em conformidade com o processo de avaliacio dos riscos e de reducdo dos riscos referido
no ponto 1 dos principios gerais.

As méquinas ou os produtos conexos de aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos devem ser concebidos e
fabricados tendo em conta os resultados da avaliagio dos riscos referida no primeiro pardgrafo, de forma a
poderem ser postos em funcionamento, regulados e objeto de manutengdo sem uma exposicio ndo delibe-
rada do ambiente a produtos fitofarmacéuticos.

A ocorréncia de fugas deve ser impedida de forma sistematica.

2.4.3. Comando e supervisdo

O comando e a supervisdo da aplicacio de produtos fitofarmacéuticos, bem como a sua cessagdo imediata,
devem ser possiveis, de forma facil e precisa, a partir dos postos de trabalho.

2.4.4. Enchimento e esvaziamento

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a facilitar o enchimento
preciso com a quantidade necessdria de produtos fitofarmacéuticos e a assegurar o esvaziamento facil e
completo, impedindo simultaneamente o derrame de produtos fitofarmacéuticos e evitando a contaminagdo
da fonte de dgua durante essas operagdes.

2.4.5. Aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos

2.4.5.1. Débito

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser dotados de meios para regular o débito, com facilidade,
precisdo e fiabilidade.

2.452. Distribuicdo, depdsito e dispersdo de produtos fitofarmacéuticos

As maquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a assegurar que o produto
fitofarmacéutico seja depositado nas dreas-alvo, a minimizar as perdas noutras dreas e a impedir a disperso
de produtos fitofarmacéuticos no ambiente. Quando adequado, deve ser assegurada uma distribuicdo regular e
uma deposi¢do homogénea dos produtos fitofarmacéuticos.

2.453. Ensaios

A fim de verificar se as pecas respetivas das mdquinas ou dos produtos conexos satisfazem os requisitos
estabelecidos nas seccdes 2.4.5.1 e 2.4.5.2, o fabricante deve efetuar ou mandar efetuar os ensaios apropria-
dos para cada tipo de mdquina ou de produto conexo.

2454, Perdas durante a paragem

As méquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a impedir perdas quando a
funcdo de aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos ¢ parada.

2.4.6. Manutengdo

24.6.1. Limpeza

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a permitir uma limpeza
facil e completa sem contaminagdo do ambiente.

2.4.6.2. Assisténcia

As maquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a facilitar a substitui¢io
das pecas gastas sem contaminagio do ambiente.
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2.4.7. Inspegoes

Deve ser possivel ligar facilmente as mdquinas ou aos produtos conexos os instrumentos de medigdo
necessarios para verificar o seu correto funcionamento.

2.4.8. Marcagdo de bicos de pulverizagdo, elementos filtrantes e filtros

Os bicos de pulverizagdo, elementos filtrantes e filtros devem ser marcados de forma a que o seu tipo e
dimensdo possam ser claramente identificados.

2.4.9. Indicagdo do produto fitofarmacéutico utilizado

Se for caso disso, as mdquinas ou os produtos conexos devem ser dotados de um suporte especifico para o
operador colocar o nome do produto fitofarmacéutico que estd a ser utilizado.

2.4.10.  Instrugdes de utilizacdo

As instrucdes de utilizacdo devem conter as seguintes informagdes:

a) As precaucdes a tomar durante as operagoes de mistura, carregamento, aplicagéo, esvaziamento, limpeza,
assisténcia e transporte para evitar a contaminagdo do ambiente;

b) As condi¢des de utilizacdo discriminadas em funcio dos vdrios ambientes de trabalho considerados,
incluindo a preparagdo e a regulagdo correspondentes necessdrias para assegurar que o produto fitofar-
macéutico ¢ depositado apenas nas dreas-alvo, minimizando simultaneamente as perdas em outras dreas,
para impedir a dispersio no ambiente e, quando adequado, para assegurar uma distribui¢do regular e a
deposicdo homogénea do produto fitofarmacéutico;

¢) A gama de tipos e dimensdes dos bicos de pulverizagdo, elementos filtrantes e filtros que podem ser
utilizados com as mdquinas ou com os produtos conexos;

d) A frequéncia das verificacbes e os critérios e métodos para a substituicio de pegas sujeitas a desgaste que
afetam o correto funcionamento das mdquinas ou dos produtos conexos, nomeadamente os bicos de
pulverizagdo, elementos filtrantes e filtros;

e) A especificacio da calibragdo, a manutengdo didria, a preparagio para o inverno e outras verificagdes
necessdrias para assegurar o correto funcionamento das méquinas ou dos produtos conexos;

f) Os tipos de produtos fitofarmacéuticos que podem causar um funcionamento incorreto das mdquinas ou
dos produtos conexos;

g) A indicacdo de que o operador deve manter atualizado o nome do produto fitofarmacéutico que estd a ser
utilizado no suporte especifico referido na secgdo 2.4.9;

h) A ligacdo e a utilizagdo de quaisquer equipamentos ou acessorios especiais e as necessarias precaucdes a
tomar;

i) A indicacdo de que as mdquinas ou os produtos conexos podem ser submetidos a requisitos nacionais de
inspecdo regular por organismos designados, nos termos da Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (%);

j) As caracteristicas das mdquinas ou dos produtos conexos que devem ser inspecionados para assegurar o
seu correto funcionamento;

k) Instrugdes de ligagdo dos instrumentos de medicdo necessarios.

3. REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA COMPLEMENTARES PARA LIMITAR OS RISCOS ASSOCIADOS
A MOBILIDADE DAS MAQUINAS OU DOS PRODUTOS CONEXOS

As mdquinas ou os produtos conexos que impliquem riscos devido a sua mobilidade devem cumprir todos os
requisitos essenciais de satide e de seguranga estabelecidos no presente capitulo (ver Principios Gerais,
ponto 4).

(%) Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de acdo a nivel
comunitdrio para uma utilizagdo sustentdvel dos pesticidas (JO L 309 de 24.11.2009, p. 71).



29.6.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 165/67

3.1. Generalidades

3.1.1. Para efeitos da presente sec¢do, entende-se por:
a) Mdquinas ou produtos conexos que apresentam riscos devidos a sua mobilidade»:

i) mdquinas ou produtos conexos cujo funcionamento exige quer mobilidade durante o trabalho, quer
uma deslocagdo continua ou semicontinua, segundo uma sucessdo de postos de trabalho fixos, ou

ii) mdquinas ou produtos conexos cujo funcionamento se efetua sem deslocacdo, mas que podem estar
equipados com meios que permitam deslocd-los mais facilmente de um local para outro;

b) «Condutor», o operador encarregado da deslocagio de uma méquina ou de um produto conexo, que
poderd ser transportado pela mdquina ou acompanhar a mdquina a pé, ou ainda orientar a mdquina por
comando a distancia;

¢) «Mdquina moével auténoma», a maquina mével que possui um modo auténomo, em que todas as fungdes
de seguranca essenciais sio asseguradas na sua drea de deslocagdo e de trabalho sem necessidade de uma
interagdo permanente com o operador;

d) «Supervisor», a pessoa encarregada da supervisio de mdquinas moveis autonomas;

e) «Fungdo de supervisio», a vigilancia a distancia, com cardter ndo permanente, de mdquinas moveis
auténomas executada por um dispositivo que permite receber informagdes ou alertas e dar ordens
limitadas as mdquinas em causa.

3.2. Postos de trabalho

3.2.1. Posto de condugdo

A visibilidade a partir do posto de conducdo deve ser tal que o condutor possa manobrar a maquina ou o
produto conexo e as suas ferramentas nas condigdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis, com toda a
seguranca para si proprio e para as pessoas expostas. Em caso de necessidade, devem ser previstos dispo-
sitivos apropriados para corrigir os riscos decorrentes de uma visdo direta insuficiente.

A mdquina ou um produto conexo em que o condutor ¢ transportado devem ser concebidos e fabricados de
modo a que, a partir do posto de condugio, ndo exista qualquer risco, por contacto inopinado com as rodas
ou lagartas, para o condutor.

Se as dimensdes o permitirem, o posto de condu¢do do condutor transportado deve ser concebido e cons-
truido de forma a poder ser equipado com uma cabina, desde que tal ndo aumente o risco e haja espaco para
tal. A cabina deve possuir um local destinado a colocacio das instrugdes de utilizagdo necessdrias ao
condutor.

3.2.2. Assentos

Sempre que exista um risco de os operadores, ou outras pessoas transportadas pela maquina, poderem ficar
esmagados entre elementos da médquina e as dreas circundantes se a mdquina capotar ou tombar, nomeada-
mente no caso de mdquinas equipadas com uma das estruturas de protecdo referidas nas seccdes 3.4.3 ou
3.4.4:

a) A madquina deve ser concebida ou equipada com um sistema de retencio que permita manter as pessoas
nos seus assentos ou na estrutura de protegdo, sem dificultar os movimentos necessarios ao trabalho nem
os movimentos resultantes da suspensdo dos assentos relativamente a estrutura;

sempre que exista um risco significativo de a mdquina capotar ou tombar e o sistema de retengdo nio
esteja a ser utilizado, a mdquina ndo deve poder deslocar-se;

tais sistemas de retengdo devem ter em conta os principios ergonémicos e ndo podem ser montados se
aumentarem O risco;

b) Deve ser previsto um sinal visual e sonoro na posi¢do de condugdo para alertar o condutor quando este
estiver na posicdo de conducdo e ndo estiver a utilizar o sistema de retenco.
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3.2.3. Postos destinados a outras pessoas

Se as condi¢des de utilizacdo previrem que outras pessoas, além do condutor, possam ser ocasional ou
regularmente transportadas pela méquina ou nela trabalhar, devem ser previstos postos apropriados que
permitam o respetivo transporte ou o trabalho sem riscos.

O segundo e terceiro pardgrafos da seccdo 3.2.1 aplicam-se igualmente aos lugares previstos para outras
pessoas além do condutor.

3.2.4. Fungio de supervisio

Quando pertinente, as maquinas ou os produtos conexos méveis auténomos devem dispor de uma fungido de
supervisdo especifica do modo auténomo. Esta fungdo deve permitir ao supervisor receber informagdes
transmitidas a distancia pela maquina. A fungdo de supervisio s6 deve permitir a¢des que visem a paragem
e o arranque a distancia da mdquina ou produto conexo ou a sua transferéncia para uma posi¢io segura e um
estado seguro, a fim de evitar causar outros riscos. Deve ser concebida e fabricada de forma a que essas agdes
s6 sejam permitidas quando o supervisor possa ver direta ou indiretamente a drea de deslocacdo e de trabalho
da mdquina e quando os dispositivos de protecdo estiverem operacionais.

As informacdes transmitidas pela mdquina quando a fun¢do de supervisio estd ativa devem proporcionar ao
supervisor uma visio completa e precisa do funcionamento, da movimentagdo e do posicionamento seguro
da maquina na sua drea de desloca¢do e de trabalho.

Essas informagdes devem alertar o supervisor para a ocorréncia de situacdes imprevistas ou perigosas, atuais
ou iminentes, que exijam a sua intervencao.

A mdquina ndo deve poder funcionar quando a fun¢do de supervisio ndo estiver ativa.

3.3. Sistemas de comando

Se necessdrio, devem ser previstos meios para impedir o uso ndo autorizado dos comandos.

No caso de comandos a distancia, cada unidade de comando deve indicar de forma inequivoca qual ou quais
as méaquinas ou produtos conexos destinados a serem comandados por essa unidade.

O sistema de comando a distancia deve ser concebido e fabricado de modo a afetar exclusivamente:
a) A mdquina ou o produto conexo em causa;
b) As fungdes em causa.

As méquinas ou produtos conexos comandados a distincia devem ser concebidos e fabricados de modo a
responder apenas aos sinais das unidades de comando previstas.

No caso das mdquinas ou dos produtos conexos moéveis auténomos, o sistema de comando deve ser
concebido para desempenhar autonomamente as fun¢des de seguranga nos termos estabelecidos na presente
seccdo, ainda que a ordem para a execugdo das acdes seja transmitida com recurso a uma fungdo de
supervisdo remota.

3.3.1. Dispositivos de comando

A partir do posto de condugdo, o condutor deve poder acionar todos os dispositivos de comando necessarios
ao funcionamento da mdquina ou do produto conexo, exceto no que diz respeito as fungdes que s6 possam
ser comandadas com seguranca através de dispositivos de comando situados noutro local. Estas fung¢des
incluem, em especial, as que estejam a cargo de outros operadores que ndo o condutor, ou para as quais o
condutor tenha de abandonar o posto de condugio a fim de as comandar com seguranca.

Se existirem pedais, estes devem ser concebidos, fabricados e montados de modo a poderem ser acionados
pelo condutor com seguranga e com um risco minimo de acionamento incorreto. Devem apresentar uma
superficie antiderrapante e ser de facil limpeza.

Quando o seu funcionamento for suscetivel de causar perigo, nomeadamente movimentos perigosos, os
dispositivos de comando, com exce¢do dos que tenham posicdes predeterminadas, devem voltar a posicdo
neutra logo que o operador os liberte.
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No caso das mdquinas com rodas, o mecanismo de direcdio deve ser concebido e fabricado de modo a
amortecer os movimentos bruscos do volante ou da alavanca de dire¢do resultantes de choques nas rodas
diretrizes.

Qualquer comando de bloqueio do diferencial deve ser concebido e disposto de modo a permitir desbloquear
o diferencial quando a mdquina estiver em movimento.

O sexto pardgrafo da seccdo 1.2.2, relativo aos sinais de aviso sonoros efou visuais, s6 se aplica em caso de
marcha-atrds.

3.3.2. Arranque/deslocagdo
Qualquer deslocacdo comandada das madquinas automotoras com condutor transportado sé poderd efetuar-se
se o condutor estiver no seu posto de comando.

Sempre que, para poder funcionar, uma maquina esteja equipada com dispositivos que ultrapassem o seu
gabarito normal (por exemplo, estabilizadores, langas, etc.), o condutor deve dispor de meios que lhe per-
mitam verificar facilmente, antes de a deslocar, se esses dispositivos se encontram numa posicdo determinada
que permita uma deslocacdo segura.

O mesmo se aplica a todos os outros elementos que, a fim de permitir uma deslocagdo segura, tenham de
ocupar uma posi¢cdo determinada, se necessdrio através de um encravamento.

Sempre que tal ndo dé origem a outros riscos, a deslocacdo da mdquina deve depender do facto de os
elementos acima referidos se encontrarem numa posicdo de seguranga.

Durante o arranque do motor, ndo deve ser possivel qualquer deslocagdo involuntdria da mdquina.

A deslocagio de uma mdquina mével auténoma deve ter em conta os riscos relacionados com a drea de
deslocacdo e trabalho prevista.

3.3.3. Fungdo de deslocagio

Sem prejuizo das disposicdes em matéria de circulagdo rodovidria, as mdquinas automotoras e seus reboques
devem respeitar os requisitos de diminui¢do de velocidade, paragem, travagem e imobilizagdo, garantindo a
seguranca em todas as condicdes de servico, carga, velocidade, estado do solo e declive previstas.

O condutor deve poder diminuir a velocidade e parar a maquina automotora por meio de um dispositivo
principal. Na medida em que a seguranga o exija, em caso de falha do dispositivo principal, ou na auséncia de
energia para acionar esse dispositivo, deve prever-se um dispositivo de emergéncia com um dispositivo de
comando inteiramente independente e facilmente acessivel, que permita o abrandamento e a paragem.

Na medida em que a seguranca o exija, a manuten¢do da imobilizagdo da maquina deve ser obtida por meio
de um dispositivo de estacionamento. Este pode ser combinado com um dos dispositivos referidos no
segundo pardgrafo, caso a sua acdo seja exclusivamente mecanica.

Uma méquina equipada com comando a distdncia deve dispor de meios para iniciar automadtica e imedia-
tamente a paragem e para impedir o funcionamento potencialmente perigoso nas seguintes situacdes:

a) Se o condutor perder o controlo da méquina;

b) Na recegdo de um sinal de paragem;

¢) Se for detetado um defeito numa parte do sistema relacionada com a seguranga;
d) Se ndo for detetado um sinal de validagdo num prazo especificado.

A secgdo 1.2.4 ndo se aplica a fungdo «deslocagdon.

As méquinas ou produtos conexos méveis auténomos devem cumprir, conforme necessdrio de acordo com a
avaliacdo dos riscos, uma ou ambas as seguintes condi¢des:

i) Devem deslocar-se e funcionar numa zona fechada que disponha de um sistema de protecdo periférica
constituido por protetores ou outros dispositivos de protecdo;
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ii) Devem estar equipados com dispositivos que permitam detetar a presenca de pessoas, animais domésticos
ou qualquer outro obstdculo nas suas imediacdes, caso esses obsticulos possam gerar um risco para a
saide e a seguranca das pessoas ou animais domésticos ou para o funcionamento em seguranca da
méquina ou do produto conexo.

A deslocacdo de maquinas méveis ou de um produto conexo ligados a um ou mais reboques ou equipamento
rebocado, incluindo mdquinas méveis auténomas ou um produto conexo ligado a um ou mais reboques ou
equipamento rebocado, ndo deve gerar riscos para as pessoas, animais domésticos ou qualquer outro obs-
taculo presente na zona de perigo de tais maquinas ou produto conexo e reboques ou equipamento rebocado.

3.3.4. Deslocagdo de mdquinas com condutor apeado

A deslocagio de uma mdquina automotora com o condutor apeado s6 deve ser possivel desde que o
condutor efetue uma acdo continuada sobre o dispositivo de comando correspondente. Em especial, ndo
deve ser possivel qualquer deslocacdo aquando do arranque do motor. Os sistemas de comando das mdquinas
com condutor apeado devem ser concebidos de forma a reduzirem ao minimo os riscos devidos a deslocagio
inopinada da mdquina em dire¢do ao condutor, nomeadamente os riscos de:

a) Esmagamento;

b) Ferimentos devidos as ferramentas rotativas.

A velocidade de deslocagio da mdquina deve ser compativel com a velocidade de um condutor apeado.
No caso de mdquinas em que possa ser montada uma ferramenta rotativa, esta nio deve poder ser acionada
quando a marcha-atrds estiver engatada, salvo no caso de a deslocagdo da médquina resultar do movimento da

ferramenta. Neste Gltimo caso, a velocidade em marcha-atrds deve ser suficientemente reduzida de modo a
ndo representar um perigo para o condutor.

3.3.5. Falha do circuito de comando

Uma falha na alimentagdo da direcdo assistida, quando esta existir, ndo deve impedir a condu¢do da mdquina
até a posicdo de paragem.

No caso das mdquinas moéveis auténomas, uma falha no sistema de dire¢do ndo deve afetar a seguranga da

maquina.
3.4. Medidas de protecio contra riscos de natureza mecinica
3.4.1. Deslocagdes ndo controladas

As maéquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos, fabricados e, se for o caso, montados num
suporte mével de modo a que, na sua deslocacdo, as oscilagdes ndo controladas do seu centro de gravidade
ndo afetem a sua estabilidade nem exercam uma pressdo excessiva sobre a sua estrutura.

3.4.2. Elementos mdéveis de transmissdo

A titulo de exce¢do ao disposto na seccdo 1.3.8.1, no caso dos motores, os protetores méveis que impedem o
acesso aos elementos moéveis dentro do compartimento do motor ndo precisam de possuir dispositivos de
encravamento ou de bloqueio se a sua abertura depender quer da utilizacio de uma ferramenta ou de uma
chave, quer da utilizagdo de um comando situado no posto de condugdo, desde que este se encontre dentro
de uma cabina inteiramente fechada equipada com uma fechadura que impeca o acesso ndo autorizado.

3.4.3. Capotagem e tombamento

Se houver risco de capotagem ou tombamento de uma maquina automotora com condutor, operador(es) ou
outra(s) pessoa(s) transportados, a maquina deve ser equipada com uma estrutura de protecio adequada, a
ndo ser que tal aumente o risco.

Esta estrutura deve ser de molde a garantir a(s) pessoa(s) transportada(s), em caso de capotagem ou tomba-
mento, um volume-limite de deformacio adequado.

A fim de verificar se a estrutura cumpre o requisito a que se refere o segundo pardgrafo, o fabricante deve
efetuar ou mandar efetuar, para cada tipo de estrutura, ensaios adequados.
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3.4.4. Quedas de objetos

Se houver risco devido a quedas de objetos ou de materiais no caso de uma mdquina automotora com
condutor, operador(es) ou outra(s) pessoa(s) transportado(s), a maquina deve ser concebida e fabricada tendo
em conta estes riscos e equipada, se as suas dimensdes o permitirem, com uma estrutura de protecdo

adequada.

Esta estrutura deve ser de molde a garantir a(s) pessoa(s) transportada(s), em caso de queda de objetos ou
materiais, um volume-limite de deformacio adequado.

A fim de verificar se a estrutura cumpre o requisito a que se refere o segundo pardgrafo, o fabricante deve
efetuar ou mandar efetuar, para cada tipo de estrutura, ensaios adequados.

3.4.5. Meios de acesso

Os apoios para as mdos e os degraus devem ser concebidos, fabricados e dispostos de forma a que os
operadores os utilizem instintivamente e ndo usem os dispositivos de comando para facilitar o acesso.

3.4.6. Dispositivos de reboque

Qualquer maquina utilizada para rebocar ou destinada a ser rebocada deve estar equipada com dispositivos de
reboque ou de atrelagem concebidos, fabricados e dispostos de modo a assegurar uma atrelagem e desa-
trelagem fécil e segura, bem como a impedir a desatrelagem acidental durante a utilizagdo.

Na medida em que a carga sobre a barra de reboque o exija, estas mdquinas devem estar equipadas com um
suporte com uma superficie de apoio adaptada a carga e ao solo.

3.4.7. Transmissdo de poténcia entre a mdquina automotora (ou um trator) e a mdquina recetora

Os dispositivos amoviveis de transmissio mecénica que liguem uma mdquina automotora (ou um trator) ao
primeiro apoio fixo de uma mdquina recetora devem ser concebidos e fabricados de forma a que, a todo o
seu comprimento, qualquer parte em movimento durante o funcionamento fique protegida.

Do lado da mdquina automotora (ou do trator), a tomada de forca a qual estiver ligado o dispositivo
amovivel de transmissio mecanica deve ser protegida, quer por um protetor fixado e ligado a maquina
automotora (ou ao trator), quer por qualquer outro dispositivo que assegure uma prote¢do equivalente.

Deve ser possivel abrir o protetor para aceder ao dispositivo amovivel de transmissio. Uma vez colocado o
protetor, deve haver espaco suficiente para impedir que o veio de transmissdo danifique o protetor quando a
maquina (ou o trator) esteja em movimento.

Do lado da méquina recetora, o veio recetor deve ser encerrado num cérter de protegio fixado na méaquina.

A presenga de um limitador de bindrio ou roda livre s6 é autorizada, no caso da transmissdo por cardans, do
lado da atrelagem a mdquina recetora. Nesse caso, convém assinalar no dispositivo amovivel de transmissao
mecanica o sentido de montagem.

Qualquer mdquina recetora cujo funcionamento requeira a existéncia de um dispositivo amovivel de trans-
missdo mecanica que a ligue a uma maquina automotora (ou a um trator) deve possuir um sistema de engate
do dispositivo amovivel de transmissio mecanica que garanta que, quando a mdquina for desatrelada, o
dispositivo amovivel de transmissdo mecanica e o seu protetor ndo serdo danificados pelo contacto com o
solo ou com qualquer elemento da méquina.

Os elementos exteriores do protetor devem ser concebidos, fabricados e dispostos de modo a ndo poderem
rodar com o dispositivo amovivel de transmissdo mecanica. O protetor deve recobrir a transmissdo até as
extremidades das maxilas interiores, no caso de juntas de cardans simples, e pelo menos até ao centro da junta
ou das juntas exteriores, no caso dos cardans de grande angulo.

Se forem previstos acessos aos postos de trabalho préximos do dispositivo amovivel de transmissio meca-
nica, estes devem ser concebidos e fabricados de forma a evitar que os protetores desses veios possam servir
de estribos, a menos que tenham sido concebidos e fabricados para esse efeito.
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3.6.

3.6.1.

Medidas de protecio contra outros riscos

Baterias

O compartimento da bateria deve ser concebido e fabricado de modo a impedir projegdes de eletrélito sobre
o operador, mesmo em caso de capotagem ou de tombamento, ¢ a evitar a acumulacdo de vapores nos locais
ocupados pelos operadores.

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de forma a que a bateria possa ser
desligada através de um dispositivo facilmente acessivel, previsto para o efeito.

As baterias de carregamento automdtico para maquinas ou produtos conexos méveis, incluindo maquinas ou
produtos conexos moéveis auténomos, devem ser concebidas de forma a evitar os perigos referidos nas
secgdes 1.3.8.2 e 1.5.1, incluindo os riscos de contacto ou colisio da mdquina ou do produto conexo
com uma pessoa ou com outras maquinas ou outros produtos conexos quando a mdquina ou o produto
conexo se deslocam autonomamente para o posto de carregamento.

Incéndio

Consoante os perigos previstos pelo fabricante, a mdquina deve, se as suas dimensdes o permitirem:
a) Permitir a instalacio de extintores facilmente acessiveis; ou

b) Estar equipada com sistemas de extingdo de incéndio integrados na prépria mdquina.

Emissoes de substdncias perigosas

O segundo e o terceiro pardgrafos da secgdo 1.5.13 ndo se aplicam se a fungdo principal da médquina for a
aplicagdo de substincias perigosas. Todavia, o operador deve estar protegido contra o risco de exposi¢do a
tais emissOes perigosas.

As mdquinas moéveis com condutor transportado cuja fungdo principal seja a aplicagio de substancias
perigosas devem estar equipadas com sistemas de filtracdo na cabina ou medidas de seguranca equivalentes.

Risco de contacto com linhas aéreas em tensdo

Consoante a sua altura, as maquinas ou produtos conexos méveis devem, quando pertinente, ser concebidos,
fabricados e equipados de forma a evitar o risco de contacto com uma linha aérea em tensdo ou o risco de
criagdo de um arco elétrico entre qualquer elemento da maquina ou o operador que conduz a maquina e uma
linha aérea em tensdo.

Se ndo for possivel evitar completamente o risco de contacto das pessoas que operam as mdquinas com uma
linha aérea em tensdo, as mdquinas ou os produtos conexos moveis devem ser concebidos, fabricados e
equipados de forma a evitar quaisquer perigos de natureza elétrica.

Informagdes e indicagdes

Sinalizagdo, sinais e avisos

Todas as mdquinas ou todos os produtos conexos devem estar equipados com meios de sinalizacio efou
placas de instrucdes relativos a utilizagdo, regulacio e manutengdo, sempre que necessario, a fim de garantir a
satde e a seguranga das pessoas. Tais meios devem ser escolhidos, concebidos e realizados de modo a serem
claramente visiveis e indeléveis.

Sem prejuizo do disposto na regulamentacdo relativa a circulagdo rodovidria, as mdquinas ou os produtos
conexos com condutor transportado devem ter o seguinte equipamento:

a) Um aviso sonoro para alertar as pessoas;
b) Um sistema de sinalizacdo luminosa que tenha em conta as condicdes de utilizagdo previstas; este Gltimo
requisito ndo se aplica as mdquinas ou aos produtos conexos destinados exclusivamente a trabalhos

subterrdneos e que ndo disponham de energia elétrica;

¢) Se necessdrio, deve existir um sistema adequado de ligacdo entre o reboque e a mdquina ou a um produto
conexo para o funcionamento da sinalizagio.
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As mdquinas ou produtos conexos comandados a distincia que, em condi¢des normais de utilizagdo, ex-
ponham pessoas a riscos de choque ou esmagamento devem estar equipadas com meios adequados para
sinalizar os seus movimentos ou para proteger as pessoas contra tais riscos. O mesmo deve acontecer em
relagdo as mdquinas ou produtos conexos cuja utilizacdo implique uma repeticdo sistematica de avancos e
recuos sobre 0 mesmo eixo e em que o condutor ndo possa ver diretamente a drea por detrds da mdquina.

As mdaquinas ou os produtos conexos devem ser fabricados de forma a tornar impossivel desativar involun-
tariamente todos os dispositivos de alerta e de sinalizacdo. Sempre que seja indispensdvel para a seguranga,
esses dispositivos devem ser dotados de meios de controlo do seu bom funcionamento que fornecam ao
operador uma indicacdo clara em caso de falha.

Quando a movimentacdo da maquina ou das suas ferramentas sejam especialmente perigosos, deve existir na
méquina uma inscri¢do proibindo as pessoas de se aproximarem dela durante o seu funcionamento; a
inscri¢do deve ser legivel a uma distincia suficiente para garantir a seguranca das pessoas que precisem de
estar nas imediagdes.

3.6.2. Marcagdo

1) Todas as mdquinas ou todos os produtos conexos devem ostentar, de modo legivel e indelével, as
seguintes indicagdes:

a) Poténcia nominal, expressa em quilowatts (kW);
b) Massa na configuragdo mais usual, expressa em quilogramas (kg).

2) Além disso, quando adequado, todas as mdquinas ou todos os produtos conexos devem ostentar, de modo
legivel e indelével, as seguintes indicagdes:

a) Esfor¢o de tragdo médximo previsto no gancho de atrelagem, em newtons (N);

b) Carga vertical madxima prevista no gancho de atrelagem, em newtons (N).

3.6.3. Instrucoes de utilizacdo

3.6.3.1. Vibracdes

As instrucdes de utilizagdo devem dar as seguintes indica¢des acerca das vibragdes, expressas como aceleracdo
(m/s?), transmitidas pela maquina ou pelos produtos conexos aos membros superiores ou a todo o corpo:

a) Valor total da vibracdo continua a que estio expostos os membros superiores;

b) Valor médio da amplitude méxima da aceleragio provocada por vibra¢des de choques repetidos a que
estdo expostos os membros superiores;

¢) Mais alto valor médio quadratico da aceleracdo ponderada a que estd exposto todo o corpo, se for igual ou
superior a 0,5 m/s%; se esse nivel ndo ultrapassar 0,5 m/s?, o facto deve ser mencionado;

d) A incerteza das medigdes.

Estes valores serdo medidos efetivamente para a mdquina ou produto conexo em causa ou estabelecidos a
partir de medicdes efetuadas para uma méquina ou um produto conexo tecnicamente compardveis, que sejam
representativos da mdquina ou do produto conexo a produzir.

Se as normas harmonizadas ou as especificagdes comuns adotadas pela Comissio nos termos do artigo 20.°,
n.° 3, ndo puderem ser aplicadas, a vibragdo deve ser medida utilizando o cddigo de mediagdo mais adequado
a mdquina ou ao produto conexo em causa.

Devem indicar-se as condi¢des de funcionamento da mdquina ou do produto conexo durante a medigdo e os
cbdigos de medicio que forem utilizados para a mesma.

3.6.3.2. Utilizagdes multiplas

As instrucdes de utilizacdo de uma mdquina ou de um produto conexo com utiliza¢cdes mdltiplas consoante o
equipamento usado e as instrucdes de utilizagdo do equipamento intermutdvel devem conter as informacdes
necessdrias para permitir a montagem e utilizagdo seguras da mdquina ou produto conexo de base e do
equipamento intermutdvel que neles possa ser montado.
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3.6.3.3. Mdquinas ou produtos conexos mdveis auténomos

As instrucdes de utilizagdo de uma mdquina ou de produtos conexos mdveis autonomos devem especificar as
caracteristicas da deslocagdo prevista, as dreas de trabalho e as zonas de perigo.

4, REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA COMPLEMENTARES PARA LIMITAR OS RISCOS ASSOCIADOS
A OPERACOES DE ELEVACAO

As mdquinas ou os produtos conexos que impliquem riscos associados a operagdes de elevagio devem
cumprir todos os requisitos essenciais de satide e de seguranga pertinentes estabelecidos no presente capitulo
(ver Principios Gerais, ponto 4).

4.1. Generalidades

4.1.1. Para efeitos da seccdo 4.1, entende-se por:

a) «Operacio de elevacdo», uma operagdo de deslocagdo de unidades de carga constituidas por mercadorias
efou pessoas que exija, a dado momento, uma mudanga de nivel;

b) «Carga guiada», uma carga cuja deslocacdo total se realiza ao longo de guias materializadas, rigidas ou
flexiveis, cuja posi¢do no espago é determinada por pontos fixos;

¢) «Coeficiente de utilizacdo», a relagdo aritmética entre a carga garantida pelo fabricante até a qual um
componente ¢ capaz de sustentar a carga e a carga maxima de utiliza¢do indicada no componente;

d) «Coeficiente de ensaio», a relagdo aritmética entre a carga utilizada para efetuar as provas estdticas ou
dindmicas de uma mdquina ou de um produto conexo ou de um acessério de elevacio e a carga maxima
de utilizagdo indicada na mdquina ou no produto conexo ou no acessério de elevagio;

e) «Prova estdtica», 0 ensaio que consiste em inspecionar a maquina ou o produto conexo ou o acessorio de
elevagdo, aplicar-lhe em seguida uma forga correspondente a carga maxima de utilizagdo multiplicada pelo
coeficiente de prova estitica adequado e, apds ter sido retirada a forga, inspecionar novamente a maquina
ou o produto conexo ou o acessorio de elevagdo para verificar se foi provocado algum dano;

f) «Prova dindmica», o ensaio que consiste em fazer funcionar a maquina ou o produto conexo em todas as
configuracdes possiveis a carga maxima de utilizagdo multiplicada pelo coeficiente de prova dindmica
adequado, tendo em conta o comportamento dindmico da méquina de elevagdo, para verificar o bom
funcionamento da mesma;

g) «Habitdculo», uma parte da mdquina ou do produto conexo que recebe as pessoas efou as mercadorias a
fim de serem subidas.

4.1.2. Protecdo contra riscos de natureza mecdnica

4.1.2.1. Riscos devidos a falta de estabilidade

A mdquina ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a estabilidade
requerida na sec¢do 1.3.1 seja mantida tanto em servio como fora de servico, incluindo todas as fases de
transporte, montagem e desmontagem, durante as falhas previsiveis de componentes e ainda durante os
ensaios realizados de acordo com as instrucdes de utilizacdo. Para o efeito, o fabricante deve utilizar métodos
de verificacdo adequados.

41.2.2. Miéquinas ou produtos conexos que circulem ao longo de guiamentos ou sobre
caminhos de rolamento

As méquinas ou os produtos conexos devem ser dotados de dispositivos que atuem sobre os guiamentos ou
caminhos de rolamento para evitar o descarrilamento.

Quando, apesar da existéncia dos referidos dispositivos, subsista um risco de descarrilamento ou de falha de
um 6rgdo de guiamento ou de rolamento, devem ser previstas medidas para impedir a queda de equipa-
mentos, de componentes ou da carga, bem como o tombamento da mdaquina.



29.6.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 165/75

4.1.2.3. Resisténcia mecanica

As mdquinas ou os produtos conexos, incluindo os acessérios de elevacio e os seus componentes, devem
poder resistir as solicitagdes a que sio submetidos durante a sua vida dtil, tanto em servico como, se for o
caso, fora de servico, nas condigdes de instalacio e de funcionamento previstas e em todas as respetivas
configuragdes, tendo em conta, se necessario, os efeitos dos agentes atmosféricos e as forgas exercidas pelas
pessoas. Este requisito deve igualmente ser observado durante o transporte, a montagem e a desmontagem.

As mdquinas ou os produtos conexos, incluindo os acessérios de elevagdo, devem ser concebidos e fabricados
de forma a evitar falhas devidas a fadiga e ao desgaste inerentes a utilizacdo prevista e a qualquer md
utilizacdo razoavelmente previsivel.

Os materiais utilizados devem ser escolhidos tendo em conta os ambientes de utilizagdo previstos, especial-
mente no que se refere a corrosdo, a abrasdo, aos choques, as temperaturas extremas, a fadiga, a fragilidade, a
radiagdo e ao envelhecimento.

As maquinas ou os produtos conexos, incluindo os acessérios de elevagdo, devem ser concebidos e fabricados
de modo a suportarem, sem deformacdes permanentes nem defeitos visiveis, as sobrecargas a que sdo
submetidos durante as provas estdticas. O cdlculo da resisténcia deve ter em conta o valor do coeficiente
de prova estdtica escolhido de forma a garantir um nivel de seguranca adequado; este coeficiente tem, regra
geral, os seguintes valores:

a) Mdquinas ou produtos conexos de comando manual, incluindo os acessérios de elevacdo: 1,5;
b) Outras mdquinas ou outros produtos conexos: 1,25.

As méquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de forma a suportarem sem falhas
as provas dindmicas efetuadas com a carga méxima de utilizagdo multiplicada pelo coeficiente de prova
dindmica. Este coeficiente de prova dindmica ¢é escolhido de forma a garantir um nivel de seguranga adequado
e ¢, regra geral, igual a 1,1. Essas provas serdo efetuadas, regra geral, com as velocidades nominais previstas.
No caso de o circuito de comando da mdquina ou do produto conexo permitir vdrios movimentos em
simultaneo, as provas devem ser efetuadas nas condicdes mais desfavordveis, ou seja, regra geral, combinando
0s movimentos.

4.1.2.4. Roldanas, tambores, rolos, cabos e correntes

Os diametros das roldanas, tambores e rolos devem ser compativeis com as dimensdes dos cabos ou
correntes com 0s quais possam estar equipados.

Os tambores e rolos devem ser concebidos, fabricados e instalados de modo a que os cabos ou correntes com
que estdo equipados se possam enrolar sem se desprenderem.

Os cabos utilizados diretamente para elevagdo ou suporte da carga ndo devem apresentar qualquer empalme,
além dos das extremidades. No entanto, serdo tolerados os empalmes nas instalagdes destinadas, pela sua
concegdo, a ser periodicamente modificadas em fungdo das necessidades de utilizagio.

O coeficiente de utilizagdo do conjunto constituido por cabo e termina¢do é escolhido de modo a garantir
um nivel de seguranga adequado e €, regra geral, igual a 5.

O coeficiente de utilizagdo das correntes de elevagio é escolhido de modo a garantir um nivel de seguranga
adequado e é, regra geral, igual a 4.

A fim de verificar se ¢é atingido o coeficiente de utilizacdo adequado, o fabricante deve efetuar ou mandar
efetuar os ensaios apropriados para cada tipo de corrente e de cabo utilizado diretamente para a elevacdo da
carga e para cada tipo de terminagdo de cabo.

41.2.5. Acessérios de elevagdo e seus componentes

Os acessorios de elevacdo e os seus componentes devem ser dimensionados tendo em conta os fenémenos de
fadiga e de envelhecimento que decorrem de um certo nimero de ciclos de funcionamento, dependendo do
tempo de vida previsto nas condi¢des de servico especificadas para a aplicagdo prevista.

Além disso:
a) O coeficiente de utilizacdo do conjunto constituido por cabo metilico e terminacdo ¢ escolhido de forma

a garantir um nivel de seguranca adequado e é, regra geral, igual a 5. Os cabos ndo devem ter qualquer
empalme ou sapata além dos das extremidades;
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b) Quando forem utilizadas correntes de elos soldados, estas devem ser do tipo de elos curtos. O coeficiente

de utilizagdo das correntes é escolhido de forma a garantir um nivel de seguranca adequado e ¢, regra
geral, igual a 4;

¢) O coeficiente de utilizagdo dos cabos, lingas ou correias de fibras téxteis depende do material, do processo
de fabrico, das dimensdes e da utilizacdo. Este coeficiente é escolhido de forma a garantir um nivel de
seguranca adequado e é, regra geral, igual a 7, desde que os materiais utilizados sejam comprovadamente
de muito boa qualidade e que o processo de fabrico seja apropriado para as condicdes de utilizacdo
previstas. Caso contrdrio, ¢, regra geral, mais elevado, a fim de proporcionar um nivel de seguranga
equivalente. Os cabos, lingas ou correias de fibras téxteis ndo devem ter qualquer nd, empalme ou ligagdo
além dos das extremidades da lingagem ou do fecho de um cabo de lingagem sem fim;

d) O coeficiente de utilizacdo de todos os componentes metélicos de uma linga, ou utilizados com uma linga,
¢ escolhido de forma a garantir um nivel de seguranca adequado e ¢, regra geral, igual a 4;

e) A carga maxima de utilizagdo de um cabo de lingagem de fios mdltiplos é determinada tendo em conta o
coeficiente de utilizagdo do fio mais fraco, o nimero de fios e um fator minorante que depende do modo
de lingagem;

f) A fim de verificar se o coeficiente de utilizagdo adequado ¢ atingido, o fabricante deve efetuar ou mandar
efetuar os ensaios apropriados para cada tipo de componente a que se referem as alineas a) a d).

4.1.2.6. Controlo dos movimentos

Os dispositivos de controlo dos movimentos devem atuar de forma a manter a mdquina ou o produto
conexo sobre os quais estio instalados numa situacio de seguranca.

a) A mdquina ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados ou equipados com dispositivos que
mantenham a amplitude dos movimentos dos seus componentes dentro dos limites previstos. O funcio-
namento destes dispositivos deve, se for o caso, ser precedido de um aviso;

b) Quando virias miquinas ou produtos conexos fixos ou instalados sobre carris puderem evoluir simulta-
neamente, com riscos de choque, as referidas maquinas devem ser concebidas e fabricadas de modo a
poderem ser equipadas com sistemas que permitam evitar tais riscos;

¢) As mdaquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar deslocagdes
perigosas ou a queda livre intempestiva da carga, em caso de falha parcial ou total de energia ou quando
cessar a acgdo do operador;

d) Ndo deve ser possivel, em condi¢des normais de funcionamento, fazer descer a carga apenas sob o
controlo de um freio de atrito, exceto no caso das mdquinas ou dos produtos conexos cuja fungdo exija
tal procedimento;

e) Os orgdos de preensdo devem ser concebidos e fabricados de modo a evitarem a queda intempestiva da
carga.

4.1.2.7. Deslocacdo da carga durante o manuseamento

A implantagdo do posto de trabalho das mdquinas deve permitir vigiar o melhor possivel as trajetdrias dos
elementos em movimento, para evitar possiveis colisdes com pessoas, materiais ou outras mdquinas que
possam encontrar-se simultaneamente em movimento e sejam suscetiveis de representar um perigo.

As mdquinas de carga guiada devem ser concebidas e fabricadas de modo a evitar que a deslocagdo da carga,
do habitdculo ou dos contrapesos, se existirem, possa causar ferimentos nas pessoas.

41.2.8. Méquinas que servem pisos fixos

4.1.2.8.1. Deslocagio do habitdculo

A deslocagio do habitdculo da mdquina que serve pisos fixos deve fazer-se ao longo de guias rigidas em
direcdo e ao nivel dos pisos. Os sistemas «de tesoura» sio também considerados sistemas de guias rigidas.
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4.1.2.8.2. Acesso ao habitaculo

Quando pessoas tenham acesso ao habitdculo, a mdquina deve ser concebida e fabricada de modo a assegurar
que o habiticulo permanece estaciondrio durante o acesso, em especial enquanto esteja a ser carregado ou
descarregado.

A mdquina deve ser concebida e fabricada de modo a assegurar que a diferenca de nivel entre o habitdculo e
o0 piso que estd a ser servido ndo dé origem ao risco de tropecar.

4.1.2.8.3. Riscos devidos ao contacto com o habitdculo em movimento

Sempre que necessdrio, a fim de cumprir o requisito enunciado no segundo pardgrafo da sec¢io 4.1.2.7, o
volume percorrido deve ser tornado inacessivel durante o funcionamento normal.

Quando, durante a inspecdo ou manutengdo, exista um risco de as pessoas situadas por baixo ou por cima do
habitdculo ficarem esmagadas entre este e quaisquer elementos fixos, deve ser previsto um espaco livre
suficiente, mediante abrigos materiais ou dispositivos mecanicos que bloqueiem a deslocagdo do habitdculo.

4.1.2.8.4. Riscos devidos a queda da carga do habitculo

Sempre que existam riscos devidos a queda da carga do habitdculo, a mdquina deve ser concebida e fabricada
para prevenir esses riscos.

4.1.2.8.5. Pisos

Devem ser prevenidos quaisquer riscos devidos ao contacto das pessoas que se encontram nos pisos com o
habitdculo em movimento ou com outros elementos moveis.

Sempre que exista um risco de queda de pessoas no volume percorrido quando o habiticulo nio esteja
presente nos pisos, devem ser instalados protetores para prevenir esse risco. Tais protetores ndo devem abrir
para o lado do volume percorrido. Devem estar equipados com um dispositivo de encravamento com
i itiv uei ica itd i :
dispositivo de bloqueio controlado pela posicdo do habiticulo que impeca

a) Movimentos perigosos do habitdculo enquanto os protetores nio tiverem sido fechados e bloqueados;

b) Qualquer abertura perigosa do protetor enquanto o habiticulo ndo tiver parado no piso correspondente.

4.1.3. Adequagdo aos fins previstos

Aquando da colocagdo no mercado ou da primeira entrada em servico de maquinas ou produtos conexos de
elevagdo, incluindo acessorios de elevagdo, o fabricante deve garantir, tomando ou mandando tomar medidas
adequadas, que a mdquina ou produtos conexos, incluindo os acessérios de elevagdo, prontos a serem
utilizados — quer sejam acionados manualmente, quer eletricamente — podem desempenhar com seguranca
as funcdes que para eles foram especificadas.

Todas as mdquinas ou produtos conexos de elevacio prontas a entrar em servico devem ser submetidas as
provas estdticas e dinamicas referidas na seccio 4.1.2.3.

Quando as méquinas ou produtos conexos ndo possam ser montados nas instalagdes do fabricante, as
medidas adequadas devem ser tomadas no local de utilizagdo pelo fabricante. Nos restantes casos, as medidas
podem ser tomadas quer nas instalagdes do fabricante, quer no local de utilizagdo.

4.2. Requisitos apliciveis a mdquinas ou a produtos conexos movidos por uma fonte de energia diferente
da forca humana

4.2.1. Controlo dos movimentos

Os dispositivos de comando dos movimentos da mdquina ou dos produtos conexos ou dos seus equipa-
mentos devem ser de acdo continuada. Porém, no que se refere aos movimentos, parciais ou totais, em
relagdo aos quais ndo haja riscos de colisio com a carga ou com a mdquina ou o produto conexo, esses
dispositivos podem ser substituidos por dispositivos de comando que permitam movimentos com paragens
automadticas em posi¢des pré-selecionadas sem agdo continuada por parte do operador.
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4.2.2. Controlo das solicitagdes

As mdquinas ou os produtos conexos cuja carga maxima de utilizacdo seja pelo menos igual a 1 000 kg ou
cujo momento de derrube seja pelo menos igual a 40 000 Nm devem estar equipados com dispositivos que
alertem o condutor e impecam movimentos perigosos em caso de:

a) Sobrecarga, por serem excedidos quer a carga méxima de utilizagdo, quer o momento mdaximo de
utilizagdo devido a essa carga; ou

b) Ultrapassagem do momento de derrube.

4.2.3. Instalagdes guiadas por cabos

Os cabos portadores, tratores ou portadores-tratores devem ser esticados por contrapesos ou por um dispo-
sitivo que permita controlar permanentemente a tenso.

4.3. Informagdes e marcagdes

4.3.1. Correntes, cabos e correias

Cada porcio de corrente, cabo ou correia de elevagio que ndo faca parte de um conjunto deve ostentar uma
marcacdo ou, quando tal ndo seja possivel, uma placa, ou anel inamovivel, com o nome e endereco do
fabricante, bem como a identificacio do respetivo certificado.
O certificado atrds referido deve conter pelo menos as seguintes indica¢des:
a) Nome e endereco do fabricante;
b) Descri¢do da corrente ou do cabo, incluindo:

i) as suas dimensdes nominais,

ii) o seu fabrico,

iii) o material de fabrico, e

iv) qualquer tratamento metalirgico especial a que o material tenha sido submetido;

¢) Método de ensaio utilizado;

d) Carga médxima a suportar em servi¢o pela corrente ou cabo. Pode ser indicada uma escala de valores em
funcio das aplicacdes previstas.
4.3.2. Acessdrios de elevagio

Os acessorios de elevagdo devem ostentar as seguintes indicagdes:
a) Identificagdo do material, quando essa informagdo for necessria para uma utilizacdo segura;
b) A carga mdxima de utilizagdo.

No caso de acessorios de elevagdio em que a marcagdo seja fisicamente impossivel, as indicacdes a que se
refere o primeiro pardgrafo devem ser apresentadas numa placa, ou em qualquer suporte equivalente, fixada
ao acessorio de forma segura.

Essas indica¢des devem ser legiveis e colocadas num local em que ndo sejam suscetiveis de desaparecer por
motivo de desgaste, nem prejudicar a resisténcia do acessorio.

4.3.3. Madquinas ou produtos conexos de elevagdo

A carga maxima de utilizacdo deve ser claramente marcada na mdquina ou produto conexo de elevagio. Esta
marcacdo deve ser legivel, indelével e ndo codificada.

Quando a carga maxima de utilizagdo depender da configuragio da méquina ou do produto conexo de
elevacdo, cada posto de trabalho deve estar equipado com uma placa de cargas que indique, sob a forma de
esquemas, ou eventualmente de quadros, as cargas de utilizagdo autorizadas para cada configuragdo.
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As mdquinas ou produtos conexos destinados apenas a elevagio de mercadorias equipadas com um habita-
culo cujas dimensdes permitam o acesso de pessoas devem ostentar uma indicagdo clara e indelével proibindo
a elevagdo de pessoas. Esta indicagdo deve ser visivel em todos os locais que permitam o acesso.

4.4, Instru¢des de utilizacdo

4.4.1. Acessdrios de elevagio

Cada acessorio de elevacio ou cada lote comercialmente indivisivel de acessorios de elevagio deve ser
acompanhado de instrugdes que contenham, pelo menos, as seguintes indicacdes:

a) Utilizacdo prevista;

b) Limites de utilizacio [nomeadamente no que diz respeito a acessérios de elevacdo, tais como imanes ou
ventosas que ndo satisfacam plenamente o disposto na alinea e) da seccio 4.1.2.6];

¢) Instrugdes de montagem, utilizacio e manutengio;

d) Coeficiente de prova estdtica utilizado.

4.4.2. Mdquinas ou produtos conexos de elevacio

As mdquinas ou produtos conexos de elevagio devem ser acompanhados de instrugdes de utilizacdo que
contenham indicacdes relativas:

a) As caracteristicas técnicas da mdquina ou produto conexo de elevagdo, nomeadamente:

i) a carga maxima de utilizagdo e, se for caso disso, uma cépia da placa de cargas ou do quadro de
cargas descrito no segundo pardgrafo da secgdo 4.3.3,

ii) as reacdes nos apoios e nas fixacdes e, se for caso disso, as caracteristicas das vias,
iii) se for caso disso, a defini¢do e os meios de instalacdo de lastros;

b) Ao conteddo do livrete de acompanhamento da maquina, se ndo for fornecido com a mdquina de
elevacio;

¢) Aos conselhos de utilizagdo, nomeadamente para remediar as insuficiéncias de visdo direta da carga pelo
operador;

d) Se for caso disso, a um relatério de ensaio, que deverd descrever detalhadamente as provas estdticas e
dindmicas efetuadas pelo fabricante ou em nome deste;

¢) No caso de mdquinas ou produtos conexos de elevagio que ndo sejam montadas nas instalagdes do
fabricante na sua configuracdo de utilizacdo, as instrugdes necessarias para efetuar as medi¢des referidas na
seccdo 4.1.3 antes da sua primeira entrada em servico.

5. REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA COMPLEMENTARES PARA AS MAQUINAS OU PARA OS
PRODUTOS CONEXOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS EM TRABALHOS SUBTERRANEOS

As mdquinas ou os produtos conexos destinados a ser utilizados em trabalhos subterrdneos devem cumprir
todos os requisitos essenciais de sadde e de seguranca estabelecidos no presente capitulo (ver Principios
Gerais, ponto 4).

5.1. Riscos devidos a falta de estabilidade

As méquinas de sustentagdo dos tetos de minas devem ser concebidas e fabricadas de modo a permitir uma
orientagdo adequada nas respetivas deslocagdes e a ndo se virarem antes e no momento de serem colocadas
em carga e apds descompressdo. Devem dispor de fixagdes para as placas de cabega de cada escora hidraulica.

5.2. Circulacio

As mdquinas de sustentacdo dos tetos de minas devem permitir que as pessoas circulem sem entraves.

5.3. Dispositivos de comando

Os dispositivos de comando de aceleragdo e de travagem das maquinas que se desloquem sobre carris devem
ser de acionamento manual. Todavia, os dispositivos de ativagdo podem ser acionados por pedal.



L 165/80 Jornal Oficial da Unido Europeia 29.6.2023

Os dispositivos de comando das mdquinas de sustentacdo dos tetos de minas devem ser concebidos e
dispostos de modo a permitir que, durante a operacio de ripagem, os operadores fiquem abrigados por
um teto devidamente instalado. Os dispositivos de comando devem ser protegidos contra qualquer aciona-
mento acidental.

5.4, Interrupcio da deslocagio

As mdquinas automotoras que se desloquem sobre carris destinadas a utilizagdo em trabalhos subterraneos
devem ser equipadas com um dispositivo de ativacdo que atue sobre o circuito de comando da deslocacio da
maquina, de modo a que a deslocagio seja interrompida se o condutor deixar de a comandar.

5.5. Incéndio

A seccdo 3.5.2, alinea b), ¢ obrigatéria para as mdquinas ou para os produtos conexos que disponham de
partes com caracteristicas de inflamabilidade elevada.

O sistema de travagem das mdquinas ou dos produtos conexos destinados a ser utilizados em trabalhos
subterraneos deve ser concebido e fabricado de forma a nio produzir faiscas ou provocar incéndios.

As mdquinas ou os produtos conexos com motor de combustdo interna destinados a ser utilizados em
trabalhos subterrdneos devem ser equipados exclusivamente com um motor que utilize um carburante com
baixa tensdo de vapor e que exclua a possibilidade de qualquer faisca de origem elétrica.

5.6. Emissdes de gases de escape

Os gases de escape emitidos pelos motores de combustdo interna ndo devem ser evacuados para cima.

6. REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA COMPLEMENTARES PARA AS MAQUINAS OU PARA OS
PRODUTOS CONEXOS QUE IMPLIQUEM RISCOS ESPECIFICOS DEVIDO A OPERACOES DE ELEVACAO DE PESSOAS

As mdquinas ou os produtos conexos que impliquem riscos especificos devido a operacdes de elevagio de
pessoas devem cumprir todos os requisitos essenciais de satide e de seguranca pertinentes estabelecidos no
presente capitulo (ver Principios Gerais, ponto 4).

6.1. Generalidades

6.1.1. Resisténcia mecdnica

O habitdculo, incluindo quaisquer algapdes, deve ser concebido e fabricado de modo a oferecer o espaco e a

resisténcia correspondentes a carga maxima de utilizagdo e ao niimero maximo de pessoas autorizado no
habitdculo.

Os coeficientes de utilizacio dos componentes definidos nas sec¢des 4.1.2.4 e 4.1.2.5 ndo sdo suficientes para
as maquinas ou para os produtos conexos destinados a elevacdo de pessoas e devem, regra geral, ser
duplicados. As maquinas ou os produtos conexos destinados a elevagdo de pessoas ou de pessoas e merca-
dorias devem estar equipados com um sistema de suspensio ou de suporte do habitdculo, concebido e
fabricado de modo a garantir um nivel adequado de seguranca global e a prevenir o risco de queda do
habitdculo.

Quando forem utilizados cabos ou correntes para suspender o habitdculo, exigem-se, regra geral, pelo menos
dois cabos ou correntes independentes, cada um com o seu proprio sistema de fixacdo.

6.1.2. Controlo das solicitagdes para mdquinas ou para produtos conexos alimentados por uma fonte de energia diferente da
forca humana

Sdo aplicaveis os requisitos constantes da sec¢do 4.2.2, independentemente dos valores da carga méxima de
utilizacdo e do momento de derrube, a ndo ser que o fabricante possa demonstrar que ndo existem riscos de
sobrecarga ou de derrube.

6.2. Dispositivos de comando

Sempre que os requisitos de seguranga nio imponham outras solugdes, o habiticulo deve, regra geral, ser
concebido e fabricado de modo a que as pessoas que nele se encontrem disponham de meios de comandar os
movimentos de subida, descida e, se for o caso, de outro tipo de movimentos do habitdculo.

Estes dispositivos de comando devem ter prioridade sobre quaisquer outros dispositivos de comando dos
mesmos movimentos, exceto sobre os dispositivos de paragem de emergéncia.
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Os dispositivos de comando dos movimentos referidos no primeiro pardgrafo devem ser de agdo continuada,
exceto quando o habitdculo esteja inteiramente fechado. Se ndo existir o risco de colisio ou queda das
pessoas ou objetos que se encontrem no habitdculo nem quaisquer outros riscos causados pelos movimentos
de subida e descida do habitdculo, podem ser utilizados dispositivos de comando que permitam paragens
automdticas em posi¢des pré-selecionadas ao invés de dispositivos de controlo de acdo continuada.

6.3. Riscos para as pessoas que se encontrem no habiticulo ou sobre o mesmo

6.3.1. Riscos devidos a deslocacdo do habitdculo

As mdquinas ou os produtos conexos destinados a elevagdo de pessoas devem ser concebidos, fabricados ou
equipados de modo a que a aceleracdo ou desaceleracdo do habitdculo ndo dé origem a riscos para as pessoas.

6.3.2. Riscos de queda das pessoas para fora do habitdculo

O habitdculo ndo deve inclinar-se a ponto de criar um risco de queda dos seus ocupantes, nomeadamente
durante 0 movimento da maquina ou do produto conexo e do habitdculo.

Quando o habitdculo for concebido como um posto de trabalho, devem ser tomadas providéncias para
garantir a estabilidade e impedir movimentos perigosos.

No caso de as medidas previstas na seccdo 1.5.15 ndo serem suficientes, o habitdculo deve estar equipado
com uma quantidade suficiente de pontos de fixagdo que seja adequada ao nimero de pessoas autorizado no
habitdculo. Os pontos de fixagdo devem ser suficientemente resistentes para permitir a utilizacio de equipa-
mento de protecdo individual contra quedas em altura.

Quando existir um al¢apdo no piso ou no teto, ou uma cancela lateral, estes devem ser concebidos e
fabricados de modo a impedir qualquer abertura intempestiva e devem abrir no sentido oposto ao risco
de queda em caso de abertura inopinada.

6.3.3. Riscos devidos a queda de objetos sobre o habitdculo

Quando existirem riscos de queda de objetos sobre o habiticulo que possam por em perigo as pessoas, 0
habitdculo deve estar equipado com um teto de protecio.

6.4. Miquinas ou produtos conexos que servem pisos fixos

6.4.1. Riscos para as pessoas que se encontrem no habitdculo ou sobre o mesmo

O habitdculo deve ser concebido e fabricado de modo a prevenir os riscos devidos aos contactos de pessoas
e/ou objetos, dentro do habitdculo ou sobre o mesmo, com quaisquer elementos fixos ou méveis. Sempre que
seja necessdrio para cumprir este requisito, o préprio habitdculo deve ser inteiramente fechado com portas
equipadas com um dispositivo de encravamento que impega quaisquer movimentos perigosos do habitdculo
quando as portas ndo estejam fechadas. As portas devem manter-se fechadas se o habitdculo parar entre dois
pisos, sempre que exista risco de queda para fora do habitdculo.

As mdquinas ou os produtos conexos devem ser concebidos, fabricados e, se necessdrio, equipados com
dispositivos, por forma a impedir movimentos nio controlados do habitdculo, em dire¢do ascendente ou
descendente. Tais dispositivos devem poder fazer parar o habiticulo quando este funcione com a carga
maxima de utiliza¢do e a velocidade mdxima previsivel.

A paragem assim acionada ndo deve provocar uma desaceleracio perigosa para os ocupantes, sejam quais
forem as condigdes de carga.

6.4.2. Comandos situados nos pisos

Os comandos, que ndo sejam os de emergéncia, situados nos pisos nido devem dar inicio a deslocacio do
habitdculo quando:

a) Os dispositivos de comando existentes no habiticulo estejam a ser acionados;

b) O habitdculo ndo se encontre num piso.
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6.4.3. Acesso ao habitdculo

Os protetores existentes nos pisos e no habitdculo devem ser concebidos e fabricados de modo a garantir
uma transferéncia segura para dentro e para fora do habitdculo, tendo em conta a gama previsivel de
mercadorias e pessoas a elevar.

6.5. Indicacdes
O habitdculo deve ostentar as informacdes necessdrias para garantir a seguranca, nomeadamente:

a) O nitmero de pessoas autorizadas no habitdculo;

b) A carga maxima de utilizacdo.
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ANEXO IV

Documentagdo técnica

PARTE A
Documentagio técnica relativa a mdquinas e a produtos conexos
A documentagdo técnica deve especificar os meios utilizados pelo fabricante para assegurar a conformidade das

méquinas ou dos produtos conexos com os requisitos essenciais de satide e de seguranga aplicaveis referidos no
anexo IIL

A documentacio técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma descri¢do completa da médquina ou do produto conexo e da utilizagdio a que se destina;

b) A documentacio relativa a avaliagdo dos riscos, que deverd demonstrar o procedimento realizado, e incluir:

i) uma lista dos requisitos essenciais de saide e de seguranca aplicdveis a maquina ou ao produto conexo,

i) a descrigdio das medidas de protecio implementadas para cumprir todos os requisitos essenciais de satide e de
seguranca aplicaveis e, se for caso disso, uma indicagdo dos riscos residuais associados a madquina ou ao produto
COnexo;

¢) Desenhos e esquemas de concecio e de fabrico da mdquina ou do produto conexo e dos seus componentes,
subconjuntos e circuitos;

d) As descricdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos desenhos e esquemas referidos na alinea ¢) e do
funcionamento da mdquina ou do produto conexo;

€) As referéncias das normas harmonizadas mencionadas no artigo 20.%, n.° 1, ou as especificagdes comuns adotadas
pela Comissdo nos termos do artigo 20.°, n.° 3, que foram aplicadas para a concegdo e o fabrico da maquina ou do
produto conexo. Caso as normas harmonizadas ou as especificagdes comuns tenham sido aplicadas parcialmente, a
documentagdo deve especificar as partes que foram aplicadas;

f) Caso as normas harmonizadas ou as especificacdes comuns ndo tenham sido aplicadas, ou tenham sido aplicadas
apenas parcialmente, as descricdes das outras especificagdes técnicas que foram aplicadas a fim de cumprir todos os
requisitos essenciais de satide e de seguranga aplicaveis;

g) Os relatérios efou os resultados dos célculos de concegdo, dos ensaios, das inspegdes e dos exames efetuados, a fim
de verificar a conformidade da médquina ou do produto conexo com os requisitos essenciais de satide e de seguranca
aplicdveis;

h) Uma descrigdo dos meios utilizados pelo fabricante durante o fabrico da maquina ou do produto conexo para
assegurar a sua conformidade com as especifica¢cdes de concecio;

i) Uma copia das instru¢des de utilizagdo e das informagdes enunciadas na seccdo 1.7.4 do anexo III;

j)  Se for caso disso, a declaracdo UE de incorporacio de quase-mdquinas reproduzida na parte B do anexoV e as
instrugdes de montagem pertinentes das mesmas estabelecidas no anexo XI;
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k) Se for caso disso, copias das declaracdes UE de conformidade de mdquinas ou produtos conexos, bem como de
qualquer produto abrangido por outra legislagdo de harmoniza¢do da Unido incorporado na méquina ou no produto
conexo;

) No caso de mdquinas ou de produtos conexos fabricados em série, as medidas internas que serdo aplicadas para
manter a conformidade das maquinas ou dos produtos conexos com as disposi¢des do presente regulamento;

m) O codigo-fonte ou a légica de programacio do software relacionado com seguranga, a fim de demonstrar a
conformidade da mdquina ou do produto conexo com o presente regulamento na sequéncia de um pedido
fundamentado de uma autoridade nacional competente, desde que seja necessdrio para que as referidas autoridades
possam verificar a conformidade com os requisitos essenciais de saide e de seguranga estabelecidos no anexo III;

n) Relativamente a mdquinas ou a produtos conexos auténomos, conduzidos a distdncia ou alimentados por sensores,
caso as operacdes relacionadas com seguranca sejam controladas por dados de sensores, uma descri¢do, quando
pertinente, das caracteristicas gerais, capacidades e limitagdes dos processos de sistema, de dados, de desenvolvi-
mento, de ensaio e de validacdo utilizados;

0) Os resultados dos estudos e ensaios dos componentes, acessérios ou da miquina ou do produto conexo realizados
pelo fabricante para determinar se estes, pelo modo como foram concebidos ou fabricados, podem ser montados e
entrar em servico em seguranca.

PARTE B

Documentacdo técnica pertinente para as quase-mdquinas

A documentagdo técnica deve especificar os meios utilizados pelo fabricante para assegurar a conformidade das quase-
-mdquinas com os requisitos essenciais de satde e de seguranca pertinentes referidos no anexo IIL

A documentagdo técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma descri¢do completa da quase-mdquina e da funcdo a que se destina quando incorporada ou montada em
maquinas ou noutras quase-maquinas ou equipamentos;

b) A documentacio relativa a avaliagdo dos riscos, que deverd evidenciar o procedimento realizado, e incluir:

i) uma lista dos requisitos essenciais de satide e de seguranca aplicdveis a quase-mdquina,

i) a descri¢do das medidas de protecio implementadas para eliminar os perigos identificados ou reduzir os riscos e,
se for caso disso, uma indicagdo dos riscos residuais;

¢) Desenhos e esquemas de concecdo e de fabrico da quase-mdquina e dos seus componentes, subconjuntos e circuitos;

d) As descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos desenhos e esquemas referidos na alinea c) e do
funcionamento da quase-méquina;
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¢) As referéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 20.°, n.° 1, ou das especifica¢cdes comuns adotadas pela
Comissdo nos termos do artigo 20.°, n.° 3, que foram aplicadas para a concegdo e fabrico da quase-mdquina. Caso
as normas harmonizadas ou as especificagdes comuns tenham sido aplicadas parcialmente, a documentagdo deve
especificar as partes que foram aplicadas;

f) Caso as normas harmonizadas ou as especificacdes comuns ndo tenham sido aplicadas, ou tenham sido aplicadas
apenas parcialmente, descricdes das outras especificacdes técnicas que foram aplicadas a fim de cumprir todos os
requisitos essenciais de satide e de seguranga aplicdveis;

g) Os relatérios efou os resultados dos célculos de concegdo, dos ensaios, das inspegdes e dos exames efetuados, a fim
de verificar a conformidade da quase-mdquina com os requisitos essenciais de satide e de seguranca aplicéveis;

h) Uma descricio dos meios utilizados pelo fabricante durante o fabrico da quase-mdquina para assegurar a sua
conformidade com as especificagdes de concegio;

i) Uma copia das instru¢des de montagem da quase-mdquina estabelecidas no anexo XI;

j) No caso de quase-mdquinas fabricadas em série, as medidas internas que serdo aplicadas para manter a conformi-
dade da quase-mdquina com os requisitos essenciais de satide e de seguranga aplicados;

k) O codigo-fonte ou a logica de programacdo do software relacionado com seguranca mediante pedido fundamentado
de uma autoridade nacional competente, desde que seja necessdrio para que as referidas autoridades possam verificar
a conformidade com os requisitos essenciais de sadde e de seguranca estabelecidos no anexo II;

1) Relativamente a quase-mdquinas auténomas, conduzidas a distancia ou alimentadas por sensores, caso as operagdes
relacionadas com seguranga sejam controladas por dados de sensores, uma descri¢dio, quando pertinente, das
caracteristicas gerais, capacidades e limitacdes dos processos de sistema, de dados, de desenvolvimento, de ensaio
e de validacio utilizados;

m) Os resultados dos estudos e ensaios dos componentes, acessorios ou da quase-mdquina realizados pelo fabricante
para determinar se esta, pelo modo como foi concebida ou fabricada, pode ser montada e incorporada em
seguranga.
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ANEXO V

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE E DECLARACAO UE DE INCORPORACAO

PARTE A

Declaragio UE de conformidade de mdquinas e de produtos conexos n.° ... ()

A declaragdo UE de conformidade deve conter as seguintes informagdes:

1. A méquina ou o produto conexo (produto, tipo, modelo, lote ou niimero de série) ou maquina ou produto conexo
alterados substancialmente.

2. Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do respetivo mandatario.

3. Para as mdquinas de elevacdo destinadas a ser instaladas permanentemente num edificio ou numa estrutura e que
ndo possam ser montadas nas instalacdes do fabricante, mas que sé possam ser montadas no local de utilizagdo, o
endereco desse local.

4. A presente declaracio de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

5. Objeto da declaragdo (identificagdo da mdquina ou do produto conexo que permita a sua rastreabilidade; quando tal
seja necessario para identificar a maquina ou o produto conexo, poderd ser incluida uma imagem a cores sufi-
cientemente clara).

6. O objeto da declaracio mencionado no ponto 5 estd em conformidade com a seguinte legislacio de harmonizacio
da Unido.

7. Referéncias as normas harmonizadas mencionadas no artigo 20.°, n.° 1, ou as especificagdes comuns adotadas pela
Comissdo nos termos do artigo 20.°, n.° 3, que foram aplicadas, incluindo a data da publicacido no Jornal Oficial da
Unido Europeia da referéncia as normas harmonizadas ou da especificagio comum, ou referéncias a outras especi-
ficagdes técnicas, incluindo a data, em relagdo as quais a conformidade é declarada. Caso as normas harmonizadas
ou as especificagdes comuns tenham sido aplicadas parcialmente, a declaragdo UE de conformidade deve especificar
as partes que foram aplicadas.

8. Se aplicavel, o organismo notificado ... (nome, niimero) ... efetuou o exame UE de tipo (mddulo B) e emitiu o
certificado de exame UE de tipo ... (referéncia a esse certificado), seguido de conformidade com o tipo baseada no
controlo interno da producdo (médulo C) ou de conformidade baseada na verificagdo por unidade (médulo G) ou
garantia de qualidade total (médulo H).

9. Se aplicdvel, a mdquina ou o produto conexo ¢ sujeito ao procedimento de avaliagio de conformidade baseado no
controlo interno da producio (médulo A).

10. Informagdes complementares:
Assinado em nome de: ...
(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

(") A atribuicdo de um nimero a declaragdo de conformidade pelo fabricante é facultativa.
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PARTE B

Declaracio UE de incorporagio de uma quase-mdquina n.° ... (?)

A declaragdo de incorporacdo deve incluir os seguintes elementos:

1. Quase-mdquina (produto, tipo, modelo, lote ou niimero de série).

2. Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do respetivo mandatario.

3. A presente declaragio de incorporacio é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaracio (identificagdo da quase-mdquina que permita a sua rastreabilidade; quando tal seja necessdrio
para identificar a quase-mdquina, poderd ser incluida uma imagem a cores suficientemente clara).

5. Declaracdo dos requisitos essenciais de sadde e de seguranga estabelecidos no anexo III do Regulamento (UE)
2023/1230 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) que se aplicam e sdo cumpridos e de que a documentagio
técnica pertinente foi elaborada nos termos da parte B do anexo IV, bem como, se for caso disso, declaragio da
conformidade da quase-maquina com outra legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicavel.

6. Referéncias as normas harmonizadas mencionadas no artigo 20.%, n.° 1, ou as especifica¢cdes comuns adotadas pela
Comissdo nos termos do artigo 20.°, n.° 3, que foram aplicadas, incluindo a data da norma ou da especificagdo
comum, ou referéncias a outras especificagdes técnicas, incluindo a data, em relacio as quais a conformidade é
declarada. Caso as normas harmonizadas ou as especificacdes comuns tenham sido aplicadas parcialmente, a de-
claracio UE de incorporagdo deve especificar as partes que foram aplicadas.

7. Compromisso de fornecer, em resposta a um pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, infor-
magdes pertinentes sobre a quase-mdquina. Este compromisso deve incluir as modalidades de transmissdo e ndo
prejudica os direitos de propriedade intelectual do fabricante da quase-mdquina.

8. Uma declaragio de que a quase-mdquina ndo entrard em servi¢o até que a mdaquina final em que ird ser incorporada
tenha sido declarada em conformidade com o presente regulamento.

9. Informagdes complementares:
Assinado em nome de: ...
(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

() A atribuicio de um ndmero a declaragio de conformidade é facultativa.
(*) Regulamento (UE) 2023/1230 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2023, relativo as maquinas e que revoga a
Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva 73/361/CEE do Conselho (JO L 165 de 29.6.2023, p. 1).
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ANEXO VI

CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO
(Médulo A)
1. O controlo interno da producio é o procedimento de avaliagio da conformidade através do qual o fabricante

cumpre as obrigacdes definidas nos pontos 2, 3 e 4 e garante ¢ declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que a
mdquina ou o produto conexo em causa cumpre os requisitos apliciveis do presente regulamento.

2. Documentagdo técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica referida na parte A do anexo IV.

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade da mdquina ou do produto conexo fabricado com a documentacdo técnica a que se
refere o ponto 2 e com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

4. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcacio CE nas mdquinas ou produtos conexos, individualmente, que estejam em
conformidade com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de mdquina ou de produto
conexo em conformidade com o artigo 21.° e manté-la, juntamente com a documentagdo técnica, a disposicdo das
autoridades nacionais durante pelo menos dez anos a contar da data em que a mdquina ou o produto conexo foi
colocado no mercado ou entrou em servico. A declaragio UE de conformidade deve identificar o modelo de
méquina ou produto conexo para o qual foi elaborada.

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

5. Mandatdrio

As obrigacdes do fabricante previstas no ponto 4 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.



29.6.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 165/89

ANEXO VII

EXAME UE DE TIPO
(Médulo B)
1. O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade na qual um organismo notificado

examina o projeto técnico de uma méquina ou um produto conexo e verifica e atesta que estes cumprem 0s
requisitos aplicdveis do presente regulamento.

2. O exame UE de tipo consiste na avaliagio da adequacdo do projeto técnico da mdquina ou do produto conexo
mediante andlise da documentacdo técnica, bem como no exame de uma amostra da mdquina ou do produto
conexo que seja representativa da producdo prevista (tipo de produgio).

3. Pedido de exame UE de tipo

O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo a um tnico organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, o nome e o endereco deste tltimo;

b) Uma declaracio escrita que ateste que ndo foi apresentado um pedido idéntico a outro organismo notificado;

¢) A documentagdo técnica referida na parte A do anexo 1V;

d) O acesso a amostras da mdquina ou do produto conexo representativas da producdo prevista. O organismo
notificado pode exigir amostras suplementares, se tal for necessdrio para executar o programa de ensaio. Para as
méquinas ou para os produtos conexos fabricados em série, em que cada exemplar é adaptado a medida de um
determinado utilizador, devem ser entregues amostras que sejam representativas da gama de diferentes utiliza-
dores e, para as maquinas ou para os produtos conexos fabricados como uma unidade tnica para satisfazer as
necessidades especificas de um determinado utilizador, deve ser entregue um modelo de base.

4. Exame UE de tipo

O organismo notificado deve:

a) Examinar a documentagdo técnica para avaliar a adequacdo do projeto técnico da mdquina ou do produto
conexo. Na realizagio de tal exame, ndo é necessdrio ter em conta o anexo IV, parte A, segundo parégrafo,
alineas h) e I);

b) Para as mdquinas ou para os produtos conexos fabricados em série, em que cada exemplar é adaptado a medida
de um determinado utilizador, examinar a descri¢io das medidas destinadas a avaliar a sua adequagio;

¢) Verificar se as amostras foram fabricadas em conformidade com a documenta¢io técnica e identificar os
elementos concebidos de acordo com as disposicdes aplicdveis das normas harmonizadas apliciveis ou das
especificacdes comuns adotadas pela Comissio nos termos do artigo 20.°, n.° 3, bem como os elementos
concebidos em conformidade com outras especificagdes técnicas;
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d) Realizar, ou mandar realizar, os exames e os ensaios adequados para verificar se, caso o fabricante tenha optado
pelas solugdes constantes das normas harmonizadas aplicaveis ou das especificagdes comuns adotadas pela
Comissdo, nos termos do artigo 20.°, n.° 3, se essas solugdes foram corretamente aplicadas;

e) Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados para verificar se, caso as solugdes constantes das
normas harmonizadas aplicaveis ou das especificacdes comuns adotadas pela Comissdo nos termos do
artigo 20.°, n.° 3 ndo tenham sido aplicadas, as solu¢des adotadas pelo fabricante, incluindo as constantes de
outras especificagdes técnicas aplicadas, cumprem os requisitos essenciais de saide e de seguranca correspon-
dentes e foram aplicadas corretamente.

5. Relatério de avaliacio

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacio que indique as atividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo das suas obrigagdes para com as autoridades notificadoras,
o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetdo desse relatério com o acordo do
fabricante.

6. Certificado de exame UE de tipo

6.1. Caso o tipo satisfaga os requisitos essenciais de satde e de seguranga aplicdveis, o organismo notificado deve emitir
o certificado de exame UE de tipo e remeté-lo ao fabricante.

O prazo de validade de um certificado novo e, se for caso disso, de um certificado renovado ndo deve ser superior
a cinco anos.

6.2. O certificado de exame UE de tipo deve conter, pelo menos, as seguintes informagdes:

a) O nome e o nimero de identificacdo do organismo notificado;

b) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatirio, o nome e o endereco deste wltimo;

¢) A identificacdo da mdquina ou do produto conexo abrangido pelo certificado (ntimero do tipo);

d) Uma declaragdo que ateste que o tipo de mdquina ou de produto conexo cumpre os requisitos essenciais de
satde e de seguranca aplicdveis;

e) Caso tenham sido total ou parcialmente aplicadas normas harmonizadas ou especificacdes comuns adotadas
pela Comissdo nos termos do artigo 20.%, n.° 3, as referéncias a essas normas ou especificagdes comuns ou a
partes das mesmas;

f) Caso tenham sido aplicadas outras especificacdes técnicas, as referéncias a essas especificagdes técnicas;

g) A data de emissdo, a data do termo de validade e, se for caso disso, a(s) data(s) de renovagio;

h) As condi¢des para a emissdo do certificado.
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6.3. O certificado de exame UE de tipo pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

6.4. Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos essenciais de satide e de seguranca aplicaveis, o organismo
notificado deve recusar a emissdo de um certificado de exame UE de tipo e informar desse facto o requerente,
fundamentando a recusa.

7. Revisdo do certificado de exame UE de tipo

7.1. O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos essenciais de saide e de seguranca
aplicaveis, e determinar se tais altera¢des requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado deve informar o fabricante desse facto.

7.2. O fabricante deve informar o organismo notificado que conserva a documentagdo técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo de todas as modificacdes do tipo aprovado e de todas as modifica¢des da documentagdo técnica
que possam afetar a conformidade da mdquina ou do produto conexo com os requisitos essenciais de satide e de
seguranca aplicaveis ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagdo com-
plementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame UE de tipo original.

7.3. O fabricante deve assegurar que a mdquina ou o produto conexo continua a satisfazer os requisitos essenciais de
satde e de seguranca aplicdveis a luz do atual estado da técnica.

7.4. O fabricante deve solicitar ao organismo notificado que reveja o certificado de exame UE de tipo em qualquer das
seguintes situagdes:

a) Em caso de uma modificagio do tipo aprovado a que se refere o ponto 7.2;

b) Em caso de alteracdo do estado da técnica a que se refere o ponto 7.3;

¢) O mais tardar, antes do termo de validade do certificado.

No caso referido na alinea c), a revisio pode conduzir a renovagdo do certificado de exame UE de tipo apenas nos
casos em que o fabricante apresente o seu pedido com uma antecedéncia maxima de 12 meses e minima de seis
meses relativamente ao termo de validade do certificado de exame UE de tipo. Se o fabricante nio cumprir os
prazos mencionados supra, a revisio s6 poderd dar lugar a uma aprovagdo sob a forma de aditamento ao
certificado original de exame UE de tipo e a data de validade do certificado serd a do certificado original.

7.5. O organismo notificado deve examinar o tipo de mdquina ou de produto conexo e, se necessdrio, a luz das
modificacdes feitas, proceder a todos os ensaios pertinentes para assegurar que o tipo aprovado continua a
satisfazer os requisitos essenciais de sadde e de seguranca aplicdveis. Se considerar que o tipo aprovado continua
a satisfazer os requisitos essenciais de saide e de seguranga aplicaveis, o organismo notificado deve renovar o
certificado de exame UE de tipo ou emitir um aditamento ao certificado de exame UE de tipo original. O
organismo notificado deve assegurar que o processo de revisio seja finalizado antes do termo de validade do
certificado de exame UE de tipo.
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7.6. Se as condigdes a que se refere o ponto 7.4, alineas a) e b), ndo estiverem preenchidas, deve aplicar-se um processo
de revisdo simplificado. O fabricante deve fornecer os seguintes elementos ao organismo notificado:

a) O seu nome e endereco, e os dados de identificacdo do certificado de exame UE de tipo em causa;

b) A confirmagdo de que ndo foram feitas modificagdes do tipo aprovado a que se refere o ponto 7.2, inclusive no
que toca aos materiais, subcomponentes ou subconjuntos, nem das normas harmonizadas aplicdveis, das
especificacdes comuns adotadas pela Comissdo nos termos do artigo 20.°, n.° 3 ou de outras especificacdes
técnicas aplicadas;

¢) A confirmagdo de que o estado da técnica a que se refere o ponto 7.3 ndo sofreu alteragdes; e

d) Caso ainda nido tenham sido facultados, exemplares de desenhos e fotografias atuais do produto, da marcacio
do produto e das informacdes.

Caso o organismo notificado confirme que ndo ocorreram modificacdes do tipo aprovado a que se refere o
ponto 7.2 nem alteragdes do estado da técnica a que se refere o ponto 7.3, deve aplicar-se o processo de revisio
simplificado e ndo sdo realizados os exames e ensaios a que se refere o ponto 7.5. Nesse caso, 0 organismo
notificado deve renovar o certificado de exame UE de tipo.

Os custos associados a essa renovacdo devem ser proporcionais aos encargos administrativos do processo sim-

plificado.

Se o organismo notificado verificar que ocorreu uma alteragdo do estado da técnica a que se refere o ponto 7.3,
aplica-se o processo descrito no ponto 7.5.

7.7. Se, na sequéncia da revisdo, o organismo notificado concluir que o certificado de exame UE de tipo jd ndo é vilido,
o organismo deve retird-lo e o fabricante deve cessar a colocagdo no mercado da maquina ou do produto conexo
em causa.

8. O organismo notificado deve informar a entidade notificadora dos certificados de exame UE de tipo efou de
quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a
essa autoridade a lista desses certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, suspen-
dido ou submetido a outras restri¢des.

Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo efou de
quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer outras
restri¢des e, a pedido, dos certificados de exame UE de tipo que tenha emitido efou dos aditamentos que tenha
introduzido nos mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos certificados
de exame UE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros podem obter
copia da documentagio técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado.

O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e
aditamentos, assim como o processo técnico, incluindo a documentagio apresentada pelo fabricante, durante um
prazo de cinco anos apds o termo de validade desse certificado.

9. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma copia do certificado de exame UE de tipo e
dos respetivos anexos e aditamentos, assim como a documentacdo técnica, durante pelo menos 10 anos apds a
data de colocagio da mdquina ou do produto conexo no mercado ou da sua entrada em servico.

10. O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todas as obrigagdes previstas
nos pontos 7.2, 7.4 e 9, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO VIII

CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO
(Médulo Q)

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio é a parte do procedimento de avaliacio da
conformidade através da qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 3 e garante e declara,
sob sua exclusiva responsabilidade, que a mdquina ou o produto conexo em causa estd em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE do tipo e satisfazem os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade das médquinas ou dos produtos conexos fabricados com o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

3. Marcacdo CE e declaragdo UE de conformidade

3.1. O fabricante deve apor a marcacio CE a todas as mdquinas ou a todos os produtos conexos que estejam em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpram os requisitos aplicdveis do
presente regulamento.

3.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade para cada modelo de maquina ou de produto
conexo e manté-la a disposicio das autoridades nacionais durante pelo menos 10 anos apés a data em que a
méquina ou o produto conexo foi colocado no mercado ou entrou em servico. A declaragdo UE de conformidade
deve identificar a mdquina ou o produto conexo para o qual foi elaborada.

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

4. Mandatério

As obrigacdes do fabricante previstas no ponto 3 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO IX

CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL
(Médulo H)

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliagio da conformidade através do
qual o fabricante cumpre as obrigacdes definidas nos pontos 2 e 5, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que a mdquina ou o produto conexo em questdo satisfaz os requisitos do presente regulamento
que lhe sdo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a concecdo, o fabrico e a inspegdo e ensaio
finais das mdquinas ou dos produtos conexos em causa, nos termos previstos no ponto 3, e estd sujeito a
vigilancia, nos termos previstos no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema de qualidade para a mdquina ou produto
conexo em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:
a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, o nome e o endereco deste dltimo;

b) A documentacio técnica descrita na parte A, alineas a) a g), i) a k) e m) a o), do anexo IV, para um modelo de
cada categoria de mdquinas ou de produtos conexos que se pretende fabricar;

¢) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade; e
d) Uma declaragdo escrita que ateste que ndo foi apresentado um pedido idéntico a outro organismo notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade das maquinas ou dos produtos conexos com os requisitos do
presente regulamento que lhes sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo siste-
matico e ordenado, sob a forma de politicas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentagdo do sistema de
qualidade deve permitir uma interpretacio coerente dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada do seguinte:

a) Objetivos de qualidade e da estrutura organizativa, responsabilidades e competéncias dos érgdos de gestdo no
que diz respeito a qualidade do projeto e do produto;

=

Especificagdes técnicas do projeto, incluindo normas, que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas ou
especificagdes comuns aplicdveis adotadas pela Comissdo nos termos do artigo 20.°, n.° 3, ndo forem integral-
mente aplicadas, os meios, incluindo outras especificagdes técnicas, a utilizar para garantir o cumprimento dos
requisitos essenciais de satde e de seguranca do presente regulamento aplicdveis a mdquina ou ao produto
conexo;

¢) Técnicas de controlo e verificacio do projeto, processos e agdes sistemdticas que serdo aplicadas durante a
concegdo da maquina ou do produto conexo;

d) Processos de fabrico, técnicas de controlo e de garantia da qualidade, processos e agdes sistemdticas corres-
pondentes a aplicar;

e¢) Exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e frequéncia com que serdo realizados;
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f) Registos da qualidade, tais como relatérios de inspegdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios sobre
a qualificacdo do pessoal envolvido;

g) Meios que permitam controlar a obten¢do da qualidade exigida ao nivel da concegdo e do produto, bem como
a eficicia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se este satisfaz os requisitos referidos
no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes das especificagdes técnicas aplicéveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa de auditoria deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia como assessor no dominio da maquina ou do produto conexo e na tecnologia em causa
e com conhecimento dos requisitos essenciais de satide e de seguranca aplicdveis estabelecidos no anexo III. A
auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalacdes do fabricante. A equipa de auditoria deve analisar a
documentagdo técnica referida no ponto 3.1, alinea b), para verificar a capacidade do fabricante para identificar os
requisitos essenciais de satde e de seguranga aplicaveis, estabelecidos no anexo III e para realizar os exames
necessérios, a fim de garantir a conformidade da mdquina ou do produto conexo com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatario.
A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagio fundamentada.

3.4. O fabricante compromete-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado e a
manté-lo de forma a que permaneca adequado e eficaz.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade informado de
qualquer projeto de alteracdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes do
exame e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo da vigilancia é assegurar que o fabricante cumpre devidamente as obriga¢des decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de concegio,
fabrico, inspecdo, ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) Os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade dedicada a concegdo, tais como resultados
de andlises, cdlculos, ensaios, etc.;

¢) Os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade dedicada ao fabrico, tais como relatérios de
inspecdes, dados dos ensaios e de calibracdo, relatérios de qualificagio do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso ao fabricante. Durante essas visitas, o
organismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos para verificar se o
sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. Deve apresentar ao fabricante um relatério da visita e, se
tiverem sido realizados ensaios, um relatério dos ensaios.
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5.1.

5.2.

Marcagdo CE e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcacio CE prevista no presente regulamento e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o ntimero de identificacdo deste Gltimo em cada produto que cumpra os
requisitos aplicdveis do presente regulamento.

O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de mdquina ou de produto
conexo e manté-la a disposicio das autoridades nacionais durante pelo menos dez anos a contar da data em que a
maéquina ou o produto conexo foi colocado no mercado ou entrou em servi¢o. A declaracdo UE de conformidade
deve especificar o modelo de mdquina ou de produto conexo para o qual foi elaborada.

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

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante pelo menos 10 anos a contar da data de
colocagdo da méquina ou do produto conexo no mercado ou da sua entrada em servigo:

a) A documentagdo técnica referida no ponto 3.1, alinea b);

b) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1, alinea c);

¢) As informagdes relativas a alteragdo aprovada referida no ponto 3.5;

d) As decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das decisdes de aprovacdo de
sistemas de qualidade que tenha emitido ou retirado e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essa auto-
ridade a lista de decisdes de aprovacdo de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a
quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das decisdes de aprovacdo de sistemas
de qualidade que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das decisdes de aprovacdo de sistemas de
qualidade que tenha emitido.

Mandatério

As obrigagdes do fabricante previstas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO X

CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE
(Médulo G)

1. A conformidade baseada na verificagdio por unidade é o procedimento de avaliagio da conformidade através do
qual o fabricante cumpre as obrigagdes definidas nos pontos 2, 3 e 5, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que a mdquina ou produto conexo em causa, sujeito ao disposto no ponto 4, estd em confor-
midade com os requisitos essenciais de saide e de seguranga previstos no anexo IIL

2. Documentagdo técnica

O fabricante elabora a documentagio técnica e coloca-a a disposicdo do organismo notificado referido no ponto 4.
A documentagdo deve permitir a avaliacio da conformidade da mdquina ou do produto conexo com os requisitos
essenciais de satide e de seguranca pertinentes estabelecidos no anexo Ill e incluir uma andlise e uma avaliacdo
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve especificar os requisitos essenciais de satde e de seguranca
aplicaveis e abranger, se tal for pertinente para a avaliagdo, a conce¢do, o fabrico e o funcionamento da méaquina
ou do produto conexo.

A documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, o nome e o endereco deste ultimo;
b) A documentacdo técnica para as mdquinas ou para os produtos conexos que se pretenda fabricar.
Além disso, a documentacio técnica deve conter, se for o caso, pelo menos:
i) Os elementos estabelecidos na parte A, alineas a) a g), do anexo IV;
ii) A documentagio relativa ao sistema de qualidade; e
iii) Uma declaragdo escrita que ateste que ndo foi apresentado um pedido idéntico a outro organismo notificado.

2.1. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes durante pelo
menos 10 anos apds a data de colocacdo no mercado da mdquina ou do produto conexo.

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade da mdquina ou do produto conexo fabricado com os requisitos essenciais de satide e de
seguranca aplicdveis referidos no anexo IIL

4. Verificacdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante realiza ou manda realizar os exames e ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas aplicveis, efou especificagdes comuns, ou ensaios equivalentes, a fim de
verificar a conformidade da mdquina ou do produto conexo com os requisitos essenciais de saide e de seguranca
estabelecidos no anexo IIl. Na auséncia de tais normas harmonizadas efou especificagdes comuns, o organismo
notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado relativo aos exames e ensaios realizados e apor, ou mandar
apor, sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificagio em cada mdquina ou produto conexo homolo-
gado.

O fabricante deve manter os certificados a disposi¢do das autoridades nacionais durante pelo menos 10 anos apds
a data de colocacdo no mercado da médquina ou do produto conexo.
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5. Marcacdo CE e declaragio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE definida no artigo 10.°, n.° 2, e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste wltimo, na mdquina ou produto conexo que
satisfaga os requisitos essenciais de satide e de seguranga aplicdveis previstos no anexo IIL

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais
durante pelo menos 10 anos ap6s a data em que a mdquina ou o produto conexo foram colocados no mercado ou
entraram em servico. A declaragdo UE de conformidade deve identificar a mdquina ou o produto conexo para o
qual foi elaborada.
Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cdpia da declaracio UE de conformidade.

6. Mandatdrio

As obrigacdes do fabricante previstas nos pontos 2.1 e 5 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, por um mandatdrio autorizado, desde que as referidas obrigagdes se encontrem especificadas
no mandato.
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ANEXO XI

INSTRUCOES DE MONTAGEM DAS QUASE-MAQUINAS

1. As instrugdes de montagem das quase-maquinas devem conter uma descricio das condi¢des a preencher para
assegurar que a quase-mdquina é corretamente incorporada na mdquina, na quase-mdquina ou no equipamento e
que a mdquina, a quase-mdquina ou o equipamento com a quase-mdquina incorporada ndo compromete a
seguranca e a satide das pessoas e, se for o caso, dos animais domésticos e dos bens, e ainda, quando pertinente,
que ndo constituem um risco para o ambiente.

2. As instrucdes de montagem devem conter as informagdes pertinentes a utilizar nas instru¢des da mdquina ou de
outra quase-mdquina ou equipamento em que a quase-mdquina serd incorporada. Cada instru¢do de montagem
deve conter, se for caso disso, pelo menos as seguintes informagdes:

a) Uma descri¢do geral da quase-mdquina;

b) Desenhos, diagramas, descri¢des e explicagdes necessdrios para a incorporacdo na méaquina final, manutengdo e
reparagdo da quase-mdquina, bem como para a verificagdo do seu correto funcionamento;

¢) Avisos relativos aos modos como a quase-mdquina ndo deve ser utilizada e que, segundo a experiéncia
adquirida, se podem verificar;

d) Instrucdes de montagem, instalagio e ligacdo, nomeadamente desenhos, diagramas e meios de fixa¢do e a
designacdo do chassis ou da instalacio em que a quase-mdquina se destina a ser montada;

e) Informagdes relativas ao ruido ou as vibragdes que possam ser reduzidos com a incorporagdo;

f) Informagdes relativas aos requisitos essenciais de satide e de seguranca aplicdveis & quase-mdquina previstos no
anexo III;

g) Caracteristicas essenciais das ferramentas que podem ser montadas na quase-mdquina;

h) Condicdes em que as quase-mdquinas cumprem o requisito de estabilidade, transporte, montagem e desmon-
tagem, quando estdo fora de servico ou durante ensaios ou avarias previsiveis;

i) Instrucdes destinadas a garantir a seguranca das operacdes de transporte, movimentagdo e armazenamento,
com indicagdo da massa da quase-mdquina e dos seus diversos elementos, se estes tiverem de ser transportados
separadamente com regularidade;

j) Instrucdes a seguir em caso de acidente ou avaria; se for previsivel a ocorréncia de um bloqueio, instruc¢des a
seguir para permitir um desbloqueamento do equipamento em condigdes de seguranga;

k) Descricio das operacdes de regulacio e de manutencio que devem ser efetuadas pelo utilizador, bem como das
medidas de manutengdo preventiva que devam ser respeitadas tendo em conta a concegdo;

) Instrugdes que permitam que a regulagdo e a manutengdo sejam efetuadas com seguranca, designadamente
medidas de protecdo que devam ser tomadas durante essas operagdes;
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m) Especificacdes das pecas de substitui¢do a utilizar, quando estas afetem a sadde e a seguranga dos operadores;

n) Uma descri¢do clara da versdo das instrugdes de montagem que correspondem ao modelo de quase-mdquina.

Se a quase-mdquina se destinar a ser utilizada em mdquinas abrangidas pelos capitulos 2 a 6 do anexo III, as
instru¢des de montagem devem igualmente conter as informagdes pertinentes a utilizar nas instrugdes de utilizagdo
dessas mdquinas.

3. As instrug¢des de montagem das quase-mdquinas devem conter a declaragdo UE de incorporagdo ou o endereco da
Internet ou o cédigo de leitura dtica onde seja possivel aceder a declaragio UE de incorporacio.
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ANEXO XII

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2006/42/CE Presente regulamento
Artigo 1.° Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.° Artigo 9.°
Artigo 4.°,n.% 1e?2 Artigo 8.°

Artigo 4.°, n.” 3 e 4 —

Artigo 5.° Artigos 10.° e 11.°

Artigo 6.° Artigo 4.°

Artigo 7.° Artigo 20.°, n.° 1

Artigo 8.° n.° 1 Artigo 6.°, n.° 1 e artigo 7.° n° 1

Artigo 8.%, n.° 2 —

Artigo 9.° —

Artigo 10.° Artigo 44.°, n.° 3
Artigo 11.° Artigos 43.°, 44.° e 45.°
Artigo 12.° Artigo 25.°

Artigo 13.° Artigo 11.°

Artigo 14.° (e anexo XI) Artigo 26.° a artigo 42.°
Artigo 15.° Artigo 5.°

Artigo 16.° Artigos 23.° e 24.°
Artigo 17.° Artigo 46.°

Artigo 18.° Artigo 49.°

Artigo 19.° —

Artigo 20.° —

Artigo 21.° Artigo 53.°

Artigo 21.°-A Artigo 47.°

Artigo 22.° Artigo 48.°

Artigo 23.° Artigo 50.°
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Diretiva 2006/42/CE Presente regulamento

Artigo 24.° —

Artigo 25.° Artigo 51.°

Artigo 26.° —

Artigo 27.° —

Artigo 28.° Artigo 54.° (primeiro pardgrafo)

Artigo 29.° Artigo 54.° (segundo e terceiro pardgrafos)

Anexo [ — Principios gerais e Sec¢do 1.1.1. (Defini¢des) Ar}e)xo III - Parte A (Definicdes) e Parte B (Principios ge-
rais

Anexo I, Secces 1.1.2 - 1.1.8 Anexo 1II, Capitulo 1

Anexo I, Sec¢do 2 Anexo III, Capitulo 2

Anexo I, Seccdo 3 Anexo III, Capitulo 3

Anexo I, Seccao 4 Anexo 1II, Capitulo 4

Anexo I, Sec¢do 5 Anexo III, Capitulo 5

Anexo I, Secgdo 6 Anexo III, Capitulo 6

Anexo II, Partes A e B Anexo V, Partes A e B

Anexo 1II —

Anexo [V Anexo |

Anexo V Anexo I

Anexo VI Anexo XI

Anexo VII, Partes A e B Anexo [V, Partes A e B

Anexo VI, quando lido em conjugagio com o | Anexo VI

artigo 12.°, n.° 3, alinea a)

Anexo VIII (Ponto 3), quando lido em conjugacdo com o | Anexo VIII

artigo 12.°, n.° 3, alinea b)

Anexo IX Anexo VII

Anexo X Anexo IX

Anexo XI Artigo 30.°
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