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Fisa rezumat

Evaluarea impactului propunerii de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind masinile.

A. Necesitatea de a actiona

De ce? Care este problema abordata?

Ca parte a programului de lucru al Comisiei pentru 2020, in cadrul prioritatii ,O Europa pregatita pentru era
digitald”, Comisia intentioneaza sa revizuiasca Directiva privind echipamentele tehnice (,,DM”, cunoscuta si
ca ,,Directiva de masini” - Directiva 2006/42/CE). Aceasta revizuire contribuie atat la tranzitia digitala, cat si
la consolidarea pietei unice. Comisia a publicat Tn februarie 2020 o carte alba cu privire la inteligenta artificiala
insotitd de un raport intitulat Raport privind implicatiile in materie de sigurantd si raspundere ale inteligentei
artificiale, ale internetului obiectelor si ale roboticii. In cadrul raportului, s-a ajuns la concluzia ca legislatia
actuala a UE privind siguranta produselor (in special DM) prezinta o serie de lacune care trebuie abordate.
Obiectivele generale ale DM sunt: (i) asigurarea liberei circulatii a masinilor pe piata unica; si (ii) asigurarea unui
nivel ridicat de protectie pentru utilizatorii masinilor si pentru alte persoane expuse. Tn cadrul evaluérii REFIT a
DM [SWD (2018)160] s-a ajuns la concluzia ca directiva este in general relevanta, eficace, eficienta si coerenta.
O alta concluzie a evaluarii a fost ca DM are valoare adaugata la nivelul UE, insa aceasta necesita simplificare
si Imbunatétiri specifice. In evaluare s-a mentionat faptul ca DM faciliteaza evolutiile tehnologice in era digitala,
avand in vedere ca se intemeiaza pe principiile ,noii abordari” (,noua abordare” inseamna ca legislatia stabileste
cerinte de baza obligatorii, l1asand la latitudinea organizatiilor de standardizare stabilirea detaliilor tehnice
necesare pentru indeplinirea acestor cerinte). Cu toate acestea, in evaluare s-a sustinut necesitatea unei
analize suplimentare a DM in scopul evaluarii eficacitatii si a adecvarii acesteia la scopul urmarit Tn viitor.
Aceasta analiza suplimentara ar trebui sa acopere evolutile din domeniul digitalizarii, cum ar fi internetul
obiectelor, inteligenta artificiala (IA) si noua generatie de roboti autonomi.

Revizuirea directivei urmareste, in special, abordarea urmatoarelor aspecte: (i) acoperirea insuficienta de catre
directiva a noilor riscuri prezentate de tehnologiile emergente; (ii) insecuritatea juridica cauzata de lipsa de
claritate In ceea ce priveste domeniul de aplicare si definitiile; si posibile lacune in ceea ce priveste siguranta
tehnologiilor traditionale; (iii) un numar insuficient de dispozitii cu privire la masinile cu risc ridicat; (iv) costurile
financiare si de mediu aferente numarului mare de documente in format tiparit; (v) neconcordante cu alte acte
legislative ale Uniunii privind siguranta produselor; si (vi) divergente de interpretare cauzate de transpunerea in
dreptul intern al statelor membre.

Ce se asteapta de la aceasta initiativa?

DM este un act legislativ privind siguranta produselor care urmareste sa asigure un nivel ridicat de protectie
pentru lucratori, consumatori si alte persoane expuse, axandu-se pe siguranta masinilor in sine si impunand in
acest mod producatorilor de masini obligatia de a proiecta si de a construi masini sigure Tn mod inerent
(siguranta prin proiectare). Aceasta initiativa are ca scop revizuirea directivei, astfel incat sa se poata continua
indeplinirea obiectivelor acesteia prin: (i) asigurarea unui nivel ridicat de siguranta si de protectie pentru
utilizatorii de masini si pentru alte persoane expuse la acestea; si (ii) crearea unui nivel ridicat de incredere in
tehnologiile digitale inovatoare in randul consumatorilor si al utilizatorilor, asigurand conditii de concurenta
echitabile pentru operatorii economici si mentindnd competitivitatea sectorului masinilor pe pietele digitale
internationale.

Aceste obiective generale sunt transpuse in urmatoarele sase obiective specifice: (i) acoperirea noilor riscuri
legate de tehnologiile digitale emergente; (ii) asigurarea unei interpretari coerente a domeniului de aplicare si a
definitiilor si Tmbunatéatirea sigurantei tehnologiilor traditionale; (iii) reevaluarea masinilor considerate cu risc
ridicat si a procedurilor aferente de evaluare a conformitatii; (iv) reducerea numarului de cerinte privind
documentatia in format tiparit; (v) asigurarea coerentei cu alte acte legislative din noul cadru legislativ; si (vi)
reducerea posibilelor divergente de interpretare rezultate din transpunerea in dreptul intern al statelor membre.

Care este valoarea adaugata a actiunii la nivelul UE?

Sectorul masinilor este o parte extrem de relevantd a industriei constructiilor si unul din pilonii industriali
principali ai economiei UE. Tn 2017, sectorul masinilor a inregistrat o cifra de afaceri de 663 de miliarde EUR, o
productie de 609 miliarde EUR si o valoare addugata de 191 de miliarde EUR. Valoarea totala a exporturilor de
masini si de echipamente din UE s-a ridicat la 503 miliarde EUR, dintre care 49 % au reprezentat exporturi catre
statele membre ale UE (si anume exporturi intra-UE), in timp ce 51 % au reprezentat exporturi catre tari din
afara UE (exporturi extra-UE).

DM reprezinta un factor-cheie de siguranta pentru utilizatorii de masini din UE. Dupa cum s-a mentionat deja,
principalele obiective ale DM sunt asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si a sigurantei pentru
acesti utilizatori si permiterea liberei circulatii a masinilor in UE. DM contribuie, in special, la reducerea costurilor
sociale prin prevenirea accidentelor care pot fi cauzate de utilizarea masinilor. Unul dintre principalele




argumente pentru adoptarea unei directive de masini la nivelul UE este asigurarea armonizarii intre statele
membre Tn temeiul articolului 114 din TFUE. Orice modificare a domeniului de aplicare sau a cerintelor Directivei
de masini trebuie efectuata la nivelul UE pentru a se evita denaturarea pietei, crearea de obstacole in calea
liberei circulatii a produselor si subminarea protectiei sanatatii si a bunastarii persoanelor.

B. Solutii

Ce optiuni de politica legislative si nelegislative au fost luate in considerare? Exista sau nu o
optiune preferata? De ce?

Exista patru optiuni de politica. Acestea sunt prezentate la punctele de mai jos.

e Optiunea 0 - Nicio modificare: Scenariul de baza 1l reprezinta ,nicio actiune”. Aceasta optiune ar lasa
procesul de standardizare actual sa evolueze ca de obicei, fara a se axa in mod special pe riscurile care
decurg din tehnologiile emergente si pe domeniile care necesita imbunatatiri legate de tehnologiile
traditionale. Aceastd optiune de baza ar include, de asemenea, revizuirea Ghidului de aplicare a
Directivei privind echipamentele tehnice (,Ghidul”’), urmandu-se procesul obisnuit (discutii in randul
partilor interesate si luarea deciziilor doar pe baza de consens).

e Optiunea 1 — Autoreglementarea de catre industrie si modificari aduse Ghidului: Aceasta optiune
nu ar aduce niciun fel de modificari versiunii actuale a DM. Tn schimb, ar introduce clarificari cu privire la
Ghid, depunéndu-se eforturi pentru asigurarea: (i) unui consens in ceea ce priveste domeniul de
aplicare si definitiile; (ii) reducerii volumului de documente pe suport de hartie; (iii) unor clarificari cu
privire la masinile cu risc ridicat existente; (iv) unei mai bune coerente cu alte acte legislative privind
siguranta produselor din noul cadru legislativ; si (v) reducerii divergentelor de interpretare din diferitele
state membre. Tn ceea ce priveste acest ultim punct, aceasta optiune ar implica si sesiuni specifice ale
grupului de experti Tn domeniul masinilor. Noile riscuri care decurg din tehnologiile emergente (precum si
anumite riscuri care decurg din tehnologiile traditionale) ar putea fi abordate prin emiterea de catre
Comisie a unei cereri noi de standardizare, Tn limitele textului legislativ actual.

e Optiunea 2 — Reducerea la minimum a sarcinii: Aceastd optiune s-ar axa pe clarificarea textului
juridic si a domeniului de aplicare, precum si pe simplificare. In acest scop, aceasta optiune ar modifica
directiva actuald pentru a spori claritatea juridica in ceea ce priveste domeniul de aplicare si definitiile.
Aceasta ar aduce, de asemenea, schimbari in scopul simplificarii prin: (i) introducerea in textul juridic a
permisiunii pentru emiterea de manuale de instructiuni in format digital; (ii) alinierea directivei la noul
cadru legislativ; si (iii) evitarea divergentelor de interpretare prin transformarea directivei in regulament.
Modificarile aduse actului actual ar include, de asemenea, mandatarea Comisiei pentru a revizui in viitor
lista masinilor cu risc ridicat, pe baza anumitor criterii. Toate aceste modificari ar fi efectuate totusi fara
adaptari la cerintele de sigurantd pentru produse. Prin urmare, nu vor fi aduse niciun fel de modificari la
obligatiile care le revin producatorilor in ceea ce priveste proiectarea si constructia masinilor. Acest lucru
ar urma sa fie completat de emiterea de catre Comisie a unei cereri noi de standardizare, in limitele
cerintelor actuale de siguranta din textul legislativ.

e Optiunea 3 - Reducerea la minimum a sarcinii si sporirea sigurantei: Aceasta optiune este cea mai
ambitioasa, urmarind Tmbunatéatirea sigurantei si profitind in acelasi timp de toate posibilitatile de
reducere a sarcinii. In acest scop, aceasta optiune ar modifica actul actual pentru a spori claritatea
juridicd in ceea ce priveste domeniul de aplicare si definitile. Aceasta ar aduce, de asemenea,
schimbari Tn scopul simplificarii prin: (i) permiterea documentatiei in format digital; (ii) alinierea directivei
la noul cadru legislativ; si (iii) evitarea divergentelor de interpretare prin transformarea directivei in
regulament. Aceasta optiune ar include, de asemenea, mandatarea Comisiei sa revizuiasca lista actuala
a masinilor care prezinta riscuri ridicate pentru noile evolutii ale pietei in acest domeniu, eliminarea
optiunii de verificare interna pentru evaluarea conformitatii masinilor cu risc ridicat si efectuarea unei
prime adaptari a listei masinilor cu risc ridicat. In plus, aceasta ar adapta, de asemenea, cerintele de
siguranta prevazute in anexa | pe care trebuie sa le respecte producatorii atunci cand proiecteaza si
construiesc masini, in scopul abordarii riscurilor care decurg din tehnologiile emergente, precum si
riscurile specifice care decurg din tehnologiile traditionale. Acest lucru ar urma sa fie completat de
emiterea de catre Comisie a unei cereri noi de standardizare, tindnd seama de orice cerinta de siguranta
noua si/sau revizuita din textul juridic.

Optiunea de politica preferata este optiunea 3. Aceasta optiune de politicd abordeaza toate problemele
identificate Tn cel mai eficace si mai eficient mod, propunand o revizuire a DM care séa fie adaptatd nu doar
scopului actual, ci si anilor care urmeaza. Aceasta asigura, de asemenea, coerenta cu legislatia existenta privind
siguranta produselor, cu viitorul regulament privind inteligenta artificiala si cu Regulamentul privind securitatea
cibernetica.

Optiunea preferata adauga cerinte noi si le clarifica pe cele existente: (i) intr-un mod directionat si proportional;
si (i) numai daca este necesar. Aceste cerinte noi si clarificari sunt adesea aplicabile numai anumitor tipuri de




masini. Optiunea preferatd va adauga claritate juridica textului actual al directivei in ceea ce priveste domeniul
sau de aplicare, definitile si cerintele, inclusiv acele cerinte pentru acoperirea riscurilor care decurg din
tehnologiile emergente. Optiunea preferata va avea, de asemenea, un rol important in directionarea corecta a
activitatilor de standardizare intr-un mod care sa sporeasca siguranta si sa asigure un nivel mai ridicat de
incredere si de competitivitate a industriei pe piata (inclusiv pe piata digitala). In plus, optiunea preferata: (i)
mandateaza Comisia s& adapteze lista actuala a masinilor care prezinta riscuri ridicate pentru a tine seama de
noile evolutii de pe piata in acest domeniu; (ii) elimina optiunea de verificare interna pentru evaluarea
conformitatii masinilor cu risc ridicat; si (iii) revizuieste lista masinilor cu risc ridicat in deplind coerenta cu noul
reglement privind inteligenta artificiald. Aceasta propune o masura de reducere a sarcinii foarte solicitatéd de
industria de profil si Tn conformitate cu politica digitald a Comisiei, permitand documentatia in format digital
(acordand n acelasi timp utilizatorilor finali posibilitatea de a solicita o versiune tiparité gratuitd a manualului de
instructiuni Tn momentul achizitionarii). n cele din urma, versiunea revizuita a directivei va oferi un nivel mai
ridicat de coerenta si de securitate juridica prin alinierea sa la noul cadru legislativ si prin transformarea sa in
regulament. Pentru a asigura proportionalitatea, aceasta optiune de politica este completata de: (i) o cerere
noua de standardizare emisa de Comisie; si (ii) un ghid pentru clarificari detaliate.

Care sunt sustinatorii fiecarei optiuni?

Autoritatile din statele membre, organismele notificate, asociatiile de consumatori si asociatiile de lucratori sustin
in cea mai mare parte optiunea 3.

Producatorii sunt de acord cu necesitatea de a actiona, cu toate ca ar prefera sa actioneze prin intermediul
procesului de standardizare, fara modificari ale cerintelor de securitate si sanatate prevazute in DM (cu anumite
exceptii, cum ar fi software-ul de sine statator care indeplineste o functie de siguranta, cu privire la care acestia
au cazut de acord ca ar trebui considerat o componenta de siguranta). Majoritatea producatorilor ar prefera, de
asemenea, ca lista masinilor cu risc ridicat s nu fie modificatd si ca obligatia implicérii tertilor in evaluarea
conformitatii s& fie in continuare neobligatorie. Cu toate acestea, optiunea 3 permite formate digitale pentru
manualul de instructiuni si declaratia de conformitate, ambele fiind solicitate intr-o foarte mare masura de catre
industrie.

Toate grupurile de parti interesate sustin alinierea la noul cadru legislativ si transformarea directivei in
regulament.

C. Impactul optiunii preferate

Care sunt beneficiile optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, daca nu exista o optiune
preferata)?

Pentru producatori: economii cuprinse intre 5 000 EUR si 10 000 EUR 1n fiecare caz pentru clarificari ale
diferentelor de interpretare intre statele membre; o reducere de pana la 16,6 miliarde EUR (201 000 EUR pentru
fiecare intreprindere) a costurilor de publicare, in cazul aplicarii documentatiei in format digital; o simplificare
datorita faptului ca DM se incadreaza in acelasi cadru nou legislativ ca si alte acte legislative privind siguranta
produselor; economii cuprinse intre 100 EUR si 500 EUR in fiecare caz datoritd unui numar mai mic de
proceduri de clarificare ca urmare a lipsei unei transpuneri; o mai buna functionare a pietei unice; mai multe
conditii de concurenta echitabila datorita unei mai bune securitati juridice; si cresterea competitivitatii.

Pentru utilizatori (lucratori si consumatori): Mai putine masini neconforme pe piata; imbunatatirea sigurantei
datorita clarificarilor; imbunatatirea sigurantei pentru lucratori si consumatori; 0 mai buné protectie a sanatatii si
sigurantei utilizatorilor ca urmare a eliminarii verificarilor interne pentru evaluarea conformitatii masinilor cu risc
ridicat; cresterea nivelului de lizibilitate a instructiunilor elaborate in alte formate decét cel tiparit, care vor fi mai
bine adaptate nevoilor persoanelor nevazatoare si ale celor cu deficiente de vedere; si accesul la ICSMS
(sistemul de comunicare utilizat de statele membre pentru a sprijini supravegherea paneuropeana a pietei).
Pentru statele membre: o mai mare claritate juridica; accesul la ICSMS; reducerea costurilor de transpunere.
Pentru organismele notificate: reducerea costurilor de depozitare a manualelor; beneficii datorita unei
interpretari uniforme n toate statele membre.

Pentru organizatiile europene de standardizare: beneficii asteptate ca urmare a interpretarii uniforme a
regulamentului.

Pentru societate: reducerea costurilor sociale aferente concediilor medicale si accidentelor de munca (de
exemplu, economii in valoarea de 15 milioane EUR pe an in ceea ce priveste concediile medicale ca urmare a
expunerii la vibratii).

Care sunt costurile optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, daca nu exista o optiune
preferata)?

Pentru producatori: costuri unice pentru conformitate si adaptare la modificarile cerintelor; costuri unice de
202 milioane EUR 1in total pentru implicarea tertilor in evaluarea conformitatii masinilor cu risc ridicat; costurile
pentru achizitionarea, configurarea si intretinerea unui server pentru a permite gestionarea instructiunilor si a
declaratiei de conformitate in format digital: costuri unice de 29 de milioane EUR (1 000 EUR pentru fiecare




ntreprindere), costuri anuale de 48 de milioane EUR (3 000 EUR pentru fiecare intreprindere).

Pentru utilizatori (lucratori si consumatori): costurile aferente modificarilor pentru producatori ar putea fi
impinse mai jos pe lantul valoric catre consumatori; costuri de tipar de 0,4 EUR n medie pentru fiecare manual
in cazul in care utilizatorul decide sa tipareasca manualul in format digital intr-o singura limba dupa
achizitionarea masinii.

Pentru statele membre: costurile de adaptare la modificari; costuri unice pentru adaptarea la modificarile
preconizate.

Pentru organismele notificate: o crestere a cifrei de afaceri de 202 milioane EUR pentru portofoliul de produse
de 10 % reprezentand masini cuprinse n anexa IV, evaluata in prezent prin verificari interne; costuri unice
pentru adaptarea la modificarile preconizate.

Pentru organizatiile europene de standardizare: elaborarea si revizuirea de noi standarde armonizate pentru
a asigura prezumtia de conformitate cu cerintele noi si cu cele revizuite.

Care va fi impactul asupra societatilor, a IMM-urilor si a microintreprinderilor?

In sectorul masinilor, 98 % din intreprinderi sunt IMM-uri. Securitatea juridica va favoriza in special IMM-urile,
deoarece acestea dispun de mai putine resurse pentru a evalua si interpreta textul juridic. In plus, securitatea
juridica cu privire la cerintele de siguranta va avea ca rezultat standarde armonizate mai clare, de care vor fi
beneficia si IMM-urile care se bazeaza pe standarde armonizate pentru a respecta cerintele de siguranta.
Standardizarea tehnologiilor emergente se realizeaza in conformitate cu ISO/IEC (Organizatia Internationala
pentru Standardizare/Comisia Electrotehnica Internationald) si cu feedback reciproc din partea acestora, astfel
incat sa creasca competitivitatea in UE si la nivel international si sa fie facilitate exporturile (un domeniu-cheie
pentru sectorul masinilor din UE care exporta 51 % din productia sa catre tari din afara UE, exporturile fiind, de
asemenea, extrem de importante pentru IMM-uri).

Producatorii de masini cu risc ridicat prevazute in anexa IV sunt in cea mai mare parte IMM-uri. Cu toate
acestea, nu se preconizeaza ca acestia sa se confrunte cu cresteri semnificative ale costurilor, deoarece recurg
de cele mai multe ori la implicarea tertilor din mai multe motive, si anume: (i) o lipsa a mijloacelor (de exemplu,
acestia nu dispun de laboratoare/expertiza); (ii) ca o garantie a calitatii; si (iii) pentru imbunatatirea recunoasterii
marcilor.

Urmatoarele masuri de reducere a sarcinii vor favoriza IMM-urile:

- reducerea costurilor pentru producatori prin permiterea utilizarii instructiunilor si a declaratilor de conformitate
n format digital;

- alinierea la noul cadru legislativ inseamna o mai buna functionare a legislatiei si o mai buna aplicare a
acesteia, dar si o reducere a sarcinii pentru producatorii care trebuie sa gestioneze o serie de acte privind
siguranta produselor aplicabile propriilor produse;

- complementaritatea dintre textele juridice referitoare la IA si masini; in cazul sistemelor IA care intrd sub
incidenta DM, regulamentul privind IA prevede efectuarea o singura data a evaluarii conformitatii in conformitate
cu DM.

Va exista un impact semnificativ asupra bugetelor si administratiilor nationale?

Statele membre vor suporta anumite costuri de adaptare pentru a efectua aceste modificari. Insa, acestea vor
beneficia in mare masura de o mai buna claritate juridica si de alinierea la noul cadru legislativ, ceea ce le va
facilita atributiile de supraveghere a pietei. O mai mare siguranta si un numar mai mic de masini neconforme vor
reduce necesitatea interventiei pe piata. Tarile UE vor beneficia de o reducere a costurilor sociale in ceea ce
priveste concediile medicale si accidentele de munca.

Vor exista si alte efecte semnificative?

Pentru societate, un beneficiu important in ceea ce priveste mediul il va reprezenta utilizarea unei cantitéti
reduse de hartie pentru tiparirea manualelor de instructiuni si reducerea in consecintd a amprentei de carbon.

D. Masuri subsecvente

Cand va fi revizuita politica?

Pana la maximum trei ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament si, ulterior, la fiecare patru ani,
Comisia va transmite Parlamentului European si Consiliului un raport privind evaluarea si revizuirea prezentului
regulament.




