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Souhrnny prehled

Posouzeni dopadd navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o strojnich vyrobcich

A. Potreba opatreni

Proc? Jaky problém se resi?

Jako soucast pracovniho programu Komise na rok 2020 v ramci priority ,Evropa pfipravena na digitalni vék“ ma
Komise v umyslu pfezkoumat smérnici o strojnich zafizenich (smérnice 2006/42/ES). Tato revize pfispéje k
digitalni transformaci i k posileni jednotného trhu. Komise v unoru 2020 zvefejnila bilou knihu o umélé inteligenci
spole¢né se Zpravou o dopadech umélé inteligence, internetu véci a robotiky na bezpecnost a odpovédnost. Ze
zpravy vyplynulo, Ze soucasné pravni predpisy EU v oblasti bezpeénosti vyrobk(, pfedevS§im smérnice o
strojnich zafizenich, obsahuji fadu nedostatk(, které je nutné fesit.

Obecné cile smérnice o strojnich zafizenich jsou tyto: i) zajistit volny pohyb strojnich zafizeni na jednotném trhu
a ii) zajistit vysokou uUrovef ochrany uzivatel(l strojnich zafizeni a jinych ohroZenych osob. Z hodnoceni
smérnice o strojnich zafizenich v ramci programu REFIT (SWD(2018) 160) vyplynulo, Ze se jedna o obecné
ddlezity, ucinny, ucelny a jednotny predpis. Z posouzeni rovnéz vyplynulo, Ze smérnice o strojnich zafizenich
ma pfidanou hodnotu EU, ale zaroven je nutné v ni provést urcita zlepSeni a zjednoduseni. V hodnoceni se
uvadi, Zze smérnice o strojnich zafizenich umoznuje technologicky vyvoj v digitalni éfe vzhledem k tomu, ze
vychazi ze zasad ,nového pfistupu” (,novy pfistup® znamena, ze pravni pfedpisy stanovi povinné zakladni
pozadavky a nechavaji normalizaéni organizace stanovit technické podrobnosti ke spinéni téchto pozadavku). V
hodnoceni bylo ovSem namitnuto, Ze je nutné provést dalsi analyzu smérnice o strojnich zafizenich s cilem
posoudit jeji u¢innost a vhodnost pro dany ucel v budoucnosti. Tato dalSi analyza by méla zahrnovat vyvoj v
oblasti digitalizace, jako je internet véci, uméla inteligence (Ul) a nova generace autonomnich robotu.

Revize smérnice o strojnich zafizenich se hodla zaméfit pfedevsim na feSeni téchto oblasti: i) smérnice o
strojnich zafizenich dostate¢né nepokryva nova rizika souvisejici s novymi technologiemi; ii) pravni nejistota
vyplyvajici z nejasné oblasti pusobnosti a definic a pfipadné bezpecnostni nedostatky v oblasti tradi¢nich
technologii; iii) nedostatecna ustanoveni pro stroje s vysokym rizikem; iv) penézni a environmentalni naklady z
dlvodu rozsahlé dokumentace v tisténé podobé; v) rozpory s ostatnimi pravnimi pfedpisy Unie o bezpecnosti
vyrobku a vi) rozdily ve vykladu z divodu provedeni.

Ceho by méla tato iniciativa dosahnout?

Smérnice o strojnich zafizenich je pfedpisem o bezpecnosti vyrobkl, jejimz cilem je zajistit vysokou urover
ochrany pracovniku, spotfebitelt a jinych ohrozenych osob tim, Ze je zaméfena na bezpecénost strojniho zafizeni
jako takového, ¢imz vyrobcum strojnich zafizeni uklada povinnost navrhnout a vyrobit inherentné bezpecné
strojni zafizeni (bezpeénost pocinaje navrhem). Tato iniciativa ma v umyslu pfezkoumat smérnici o strojnich
zafizenich, aby i nadale splhovala své cile: ii) zajiSténim vysoké uUrovné bezpecnosti a ochrany uzivatel(
strojnich zafizeni a jinych ohrozenych osob a ii) vytvofenim vysoké miry davéry v digitalni inovativni technologie
mezi spotfebiteli a uzivateli, &imZ se zajisti rovné podminky pro hospodaiské subjekty a zachova
konkurenceschopnost v odvétvi strojnich zafizeni na globalnich digitalnich trzich.

Tyto obecné cile se pfevedou do téchto konkrétnich cild: i) pokryt nova rizika souvisejici s nové vznikajicimi
digitalnimi technologiemi; ii) zajistit jednotny vyklad oblasti plsobnosti a definic a zvySit bezpecnost tradi¢nich
posuzovani shody; iv) snizit pozadavky na tiSténou dokumentaci; v) zajistit soulad s jinymi pravnimi pfedpisy
nového legislativniho ramce a vi) zmirnit mozné rozdily ve vykladu plynouci z provedeni.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatfeni na Grovni EU?

Odveétvi strojnich zafizeni je velmi dllezitou soucasti strojirenského primyslu a je jednim z hlavnich hnacich
faktord hospodarstvi EU. V roce 2017 zaznamenalo odvétvi strojnich zafizeni obrat ve vysi 663 miliard EUR,
produkci ve vysi 609 miliard EUR a pfidanou hodnotu ve vysi 191 miliard EUR. Celkova vySe vyvozu stroji a
zafizeni Cinila 503 miliard EUR, pfi¢emz 49 % bylo vyvezeno do &lenskych statd (tj. vyvoz v ramci EU) a 51 %
bylo vyvezeno do zemi mimo EU (vyvoz mimo EU).

Smérnice o strojnich zafizenich je kli€ovym pFedpisem v oblasti bezpe€nosti uzivatell strojnich zafizeni v EU.
Jak jiz bylo uvedeno, hlavnimi cili smérnice o strojnich zafizenich je zajistit vysokou Uroven ochrany zdravi a
bezpecnosti téchto uzivatell a umoznit volny obéh strojnich zafizeni v Evropské unii. Smérnice o strojnich
zafizenich pomaha zejména snizit spoleCenské naklady pomoci pfedchazeni nehodam, jez mlze pouziti
strojnich zafizeni zpUsobit. Hlavnim ddvodem pro smérnici o strojnich zafizenich na urovni EU je zajisténi
harmonizace v €lenskych statech na zakladé &lanku 114 Smlouvy o fungovani EU. VeSkeré zmény oblasti
pusobnosti nebo pozadavk( smérnice o strojnich zafizenich musi byt provedeny na urovni EU, aby se zabranilo
naruseni trhu, vzniku pfekazek volného pohybu vyrobkl a oslabeni ochrany lidského zdravi a kvality Zivota.




B. Reseni

Jakeé legislativni a nelegislativhi moznosti byly zvazovany? Je néktera moznost uprednostinovana?
Proc?

Existuji ¢tyfi varianty politiky. Tyto varianty jsou uvedeny v odrazkach nize.

e Varianta 0 — ,,zddna zména“: Zakladnim scénafem je ,Zadné opatfeni“. Tato varianta by nechala
stavajici proces normalizace vyvijet béZznym zpUsobem, bez zvlastniho zaméfeni na rizika vyplyvajici z
novych technologii a bez zvlastniho zaméreni na oblasti zlepSeni v pfipadé tradi€nich technologii. Tato
zékladni varianta by béznym zpUsobem (diskuse zu€astnénych stran a rozhodnuti pouze na zakladé
konsenzu) rovnéz zahrnovala revizi Prirucky pro uplatriovani smérnice o strojnich zarizenich (dale jen
»prirucka’).

e Varianta 1 — samoregulace vyrobniho odvétvi a zména priruéky: Tato varianta by v platné smérnici
o strojnich zafizenich neprovedla zadné zmény. Namisto toho by vyjasnila pfiru¢ku se snahou o: i)
konsenzus v oblasti plsobnosti a definic; ii) omezeni dokumentace v tisténé podobé; iii) upfesnéni
tykajici se strojnich zafizeni s vysokym rizikem; iv) lep&i soulad s jinymi pravnimi pfedpisy nového
legislativniho ramce a v) zmirnéni rozdill ve vykladech riiznych €lenskych statd. Tato varianta by rovnéz
zahrnovala pfislusna zasedani skupiny odbornik(l pro strojni zafizeni. Nova rizika vyplyvajici z novych
technologii (jakoz i ur€ita rizika plynouci z tradiCnich technologii) by se feSila pomoci nové zadosti
Komise o normalizaci v mezich stavajiciho pravniho pfedpisu.

e Varianta 2 — minimalizace zatéze: Tato varianta by se zaméfila na objasnéni pravniho pfedpisu,
oblasti pUsobnosti a na dosazeni zjednodu$eni. Za timto ucelem by tato varianta zménila stavajici
smeérnici o strojnich zafizenich s cilem zajistit pravni srozumitelnost jeji oblasti pisobnosti a definic.
Rovnéz by v ramci zjednoduseni byly provedeny tyto zmény: i) zadlenit do pravniho pfedpisu povoleni
vydavat navod k pouzivani v digitalni podobé; ii) pfizplsobit smérnici o strojnich zafizenich novému
legislativnimu ramci a iii) zabranit rozdilim ve vykladu zménou smérnice na nafizeni. V ramci zmén
stavajiciho pravniho aktu by rovnéz Komisi byla svéfena pravomoc pfezkoumat podle urcitych kritérii
planovany seznam stroju s vysokym rizikem. PoZadavky na bezpecnost vyrobk( by ovSem v ramci
vSech téchto Uprav zUstaly beze zmény. Nedoslo by ke zménam povinnosti vyrobcu v oblasti navrhovani
a vyroby strojnich zafizeni. Tato varianta by byla doplnéna o vydavani nové Zadosti Komise o
normalizaci v mezich stavajicich pozadavkl na bezpeénost v pravnim predpisu.

e Varianta 3 — minimalizace zatéze a zvysSeni bezpecénosti: Tato varianta je nejambici6znéjsi, usiluje o
vetSi bezpelnost a zaroven vyuziva vSech moznosti snizeni zatéze. Za timto ucelem by tato varianta
zmeénila stavajici akt s cilem zajistit pravni srozumitelnost oblasti pusobnosti a definic. Rovnéz by v
ramci zjednoduseni byly provedeny tyto zmény: i) povoleni elektronické dokumentace; ii) pfizplsobeni
smeérnice o strojnich zafizenich novému legislativnimu ramci a iii) zabranéni rozdilim ve vykladu
zménou smeérnice na narizeni. Tato varianta by rovnéz zahrnovala pravomoc Komise pfezkoumat
stavajici seznam stroju pfedstavujicich vysoké riziko pro novy vyvoj na trhu v této oblasti, odstranéni
moznosti posuzovani shody stroji s vysokym rizikem pomoci interniho fizeni a provedeni prvni Upravy
seznamu stroju s vysokym rizikem. Dale by byly upraveny pozadavky na bezpec¢nost uvedené v pfiloze
I, které by vyrobci museli pfi navrhovani a vyrobé strojnich zafizeni splfiovat, aby bylo mozné fesit rizika
plynouci z novych technologii, jakoZ i specificka rizika plynouci z tradi€nich technologii. Tato varianta by
byla doplnéna o vydavani nové Zadosti Komise o normalizaci s pfihlédnutim k novym a/nebo
revidovanym pozadavkim na bezpec¢nost v pravnim predpisu.

Uprednostinovanou variantou politiky je varianta 3. Tato varianta politiky co nejucinnéjSim zpUsobem feSi
veSkereé zjisténé problémy a navrhuje revidovanou smérnici o strojnich zafizenich, ktera bude plnit svij ucel
nejen v tuto chvili, ale i v pfistich letech. Rovnéz zajiStuje soudrznost s platnymi pravnimi predpisy o
bezpecnosti vyrobkil, budoucim nafizenim tykajicim se umeélé inteligence a s aktem o kybernetické bezpecnosti.
Upfednostriovana varianta zavadi nové pozadavky a upfesnuje stavajici pozadavky: i) pfiméfenym a cilenym
zplsobem a ii) pouze v nezbytnych pfipadech. Tyto nové pozadavky a upfesnéni se mnohdy vztahuji pouze na
urcité typy strojnich zafizeni. Upfednosthovana varianta vnese pravni jasnost do oblasti plsobnosti, definic a
pozadavku stavajici smérnice o strojnich zafizenich, véetné pozadavkd, jez se vztahuji na rizika vyplyvajici z
novych technologii. Upfednostfiovana varianta bude rovnéz dulezita pro fadné vedeni normalizaénich ¢innosti
zplsobem, ktery posili bezpecnost a zajisti vys$i uroven divéry a konkurenceschopnosti odvétvi na trhu (véetné
digitalniho trhu). Kromé toho upfednostiovana varianta: i) s pfihlédnutim k novému vyvoji na trhu v této oblasti
svéfuje Komisi pravomoc upravit stavajici seznam stroju, které predstavuji vysoké riziko; ii) odstranuje moznost
posuzovani shody stroju s vysokym rizikem postupem interniho fizeni a iii) pfezkoumava seznam stroji s
vysokym rizikem v plném souladu s novym nafizenim o umélé inteligenci. V souladu s digitalni politikou Komise
navrhuje opatfeni na snizeni zatéze, které je pro priimysl velmi potfebné, tj. povoleni elektronické dokumentace
(a zaroven zajiStuje, aby konecni uzivatelé méli moznost vyzadat si pfi nakupu bezplatnou tisténou verzi




navodu). Souladem s novym legislativnim ramcem a pfemé&nou v nafizeni ziskd revidovana smérnice o strojnich
zarizenich v neposledni fadé na soudrznosti a pravni jistoté. V zajmu zajisténi proporcionality tuto variantu
doplfiuji: i) nova zadost o normalizaci, kterou vyda Komise, a ii) pfirucka s podrobnymi vysvétlenimi.

Kdo podporuje kterou moznost?

Organy ¢lenskych statl, oznamené subjekty, sdruzeni spotfebitelt a pracovniku vétSinou podporuji verzi 3.
Vyrobci souhlasi s nutnosti jednat, ackoli by radéji podnikli kroky prostfednictvim procesu normalizace, beze
zmén pozadavkl na ochranu zdravi a bezpec¢nost ve smérnici o strojnich zafizenich (az na ur€ité vyjimky, jako
je samostatny software plnici bezpecénostni funkci, u néjz se vyrobci shoduji, Ze by mél byt povazovan za
bezpecnostni prvek). Vyrobci by rovnéz upfednostiiovali, aby seznam strojnich zafizeni s vysokym rizikem
zUstal beze zmény a aby Ucast tfeti strany na posuzovani shody byla i nadale nepovinna. Varianta 3 ovSem
umoznuje vydavat navody k pouzivani a prohlasSeni o shodé v digitalni podobé&, coz je pro dotéené odvétvi velmi
vitana zprava.

V8echny skupiny zu€astnénych stran podporuji sjednoceni s novym legislativnim ramcem a zmé&nu smérnice o
strojnich zafizenich na nafizeni.

C. Dopady uprednostiiované moznosti

Jaké jsou vyhody uprednostiované moznosti (pokud se Zadna moznost neuprednostiuje, vyhody
hlavnich moznosti)?

Pro vyrobce: Uspora 5 000-10 000 EUR za kazdy pfipad vyjasnéni rozdilného vykladu v ¢lenskych statech;
snizeni nakladl na tisk az ve vysi 16,6 miliard EUR (201 000 EUR na spole¢nost) v pfipadé elektronicke
dokumentace; zjednoduSeni diky tomu, Ze smérnice o strojnich zafizenich je sladéna se stejnym legislativhim
ramcem jako jiné pravni predpisy o bezpecénosti vyrobku; Uspora nakladl diky snizeni poctu Fizeni o upfesnéni z
dlvodu neprovedeni ve vysi 100-500 EUR za pfipad; lepsi fungovani jednotného trhu; rovnéjsi podminky diky
lepSi pravni jistoté; zvySeni konkurenceschopnosti.

Pro uzivatele (pracovnici a spotrebitelé): méné nevyhovujicich strojnich zafizeni na trhu; zvySeni bezpeénosti
diky upfesnéni; zvySena bezpecénost pracovnik( a spotfebitel(; lepsi ochrana zdravi a bezpeénosti uzivatelu
diky odstranéni posuzovani shody strojnich zafizeni s vysokym rizikem pomoci internich fizeni; lepsi
srozumitelnost netisténych navodu, které budou Iépe pfizpisobeny nevidomym a slabozrakym osobam, a
pfistup do ICSMS (Informacéni a komunikacni systém pro dozor nad trhem).

Pro clenské staty: vétSi pravni srozumitelnost; pfistup do systému ICSMS; uspora naklad(l za provedeni.

Pro oznamené subjekty: sniZzeni nakladu za skladovani navodu; vyhody plynouci ze stejného vykladu v
Clenskych statech.

Pro evropské normaliza€ni organizace: oCekavané vyhody plynouci ze stejného vykladu nafizeni.

Pro spoleénost: snizeni socialnich nakladd na nemocenskou dovolenou a pracovni Urazy (napf. usSetfeni

15 miliont EUR za rok v pfipadé nemocenské dovolené souvisejici s riziky vyplyvajicimi z vibraci).

Jaké jsou naklady na upfednostiiovanou moznost (pokud se Zadna moznost neuprednostiuje,
naklady na hlavni moznosti)?

Pro vyrobce: jednorazové naklady na zajisténi souladu a pfizplsobeni se zménam pozadavk(; jednorazové
celkové naklady za ucast tfeti strany na posuzovani shody strojnich zafizeni s vysokym rizikem ve vysi

202 miliont EUR; naklady na pofizeni, nastaveni a adrzbu serveru, ktery umozni spravu elektronickych navodu
a prohlaseni o shodé: jednorazové naklady ve vysi 29 miliond EUR (1 000 EUR na spole¢nost), ro¢ni naklady ve
vysi 48 miliond EUR (3 000 EUR na spolecnost).

Pro uzivatele (pracovnici a spotiebitelé): naklady na zmény pro vyrobce by se mohly pfesunout na
spotrebitele, ktefi stoji v hodnotovém fetézci nize; naklady za tisk v primérné vysi 0,4 EUR za navod, pokud se
uzivatel zakoupeného strojniho zafizeni rozhodne vytisknout elektronicky ndvod v jednom jazyce.

Pro clenské staty: naklady na pfizplisobeni se zménam; jednorazové naklady na pfizplisobeni se o¢ekavanym
zménam.

Pro oznamené subjekty: narist obratu ve vysi 202 miliond EUR o 10 % portfolia strojnich zafizeni v pfiloze 1V,
ktera jsou v sou€asnosti posuzovana v internich fizenich; jednorazové naklady na pfizpisobeni se o€ekavanym
zménam.

Pro evropské normalizaéni organizace: vypracovani navrhu a revize novych harmonizovanych norem s cilem
stanovit pfedpoklad shody podle novych a revidovanych pozadavk.

Jaky bude dopad na podniky, véetné malych a stfednich podnikii a mikropodnik{?

Oblast strojnich zafizeni je z 98 % tvofena malymi a stfednimi podniky. Z pravni jistoty budou tézit pfedevSim
malé a stfedni podniky, jelikoz maji méné zdroji na posouzeni a vyklad pravniho predpisu. Pravni jistota
ohledné pozadavk(i na bezpecnost navic povede k jasnéjSim harmonizaénim normam, coz bude rovnéz
pfinosem pro malé a stfedni podniky, které se spoléhaji na harmonizované normy, aby splnily pozadavky na
bezpecnost. Normalizace v oblasti novych technologii probiha v souladu s ISO/IEC (Mezinarodni organizace pro




normalizaci / Mezinarodni elektrotechnicka komise) a na zakladé jejich vzajemné zpétné vazby, aby
konkurenceschopnost v EU a po celém svété byla co nejvétsi a aby se usnadnil vyvoz (kliCovy faktor oblasti
strojnich zafizeni EU, ktera vyvazi 51 % své produkce do zemi mimo EU. Vyvoz je rovnéz nesmirné dulezity pro
malé a stfedni podniky).

Vyrobci stroji s vysokym rizikem uvedenych v pfiloze IV jsou Casto malé a stfedni podniky. OvSem
nepfedpoklada se, ze by celily velkému rustu nakladl, protoze jiz mnohdy vyuzivaji Ucasti tfeti strany, a to z
nékolika divodu: i) nedostateéné prostfedky (napf. nemaiji laboratofe / odborné znalosti); ii) zaruka kvality a iii)
zvySeni povédomi o znacce.

Malé a stfedni podniky budou zvyhodnény diky témto opatfenim na snizeni zatéze:

— Uspora nakladu vyrobct diky zavedeni navod( a prohlaseni o shodé v digitalni podobé;

— soulad s novym legislativnim ramcem znamena lepsi fungovani a prosazovani pravniho predpisu, ale také
mensi zatéZ pro vyrobce, ktefi musi brat v Gvahu nékolik aktll o bezpecnosti vyrobkd, jeZz se na jejich vyrobky
vztahuiji;

— doplfkovost pravnich pfedpisl v oblasti umélé inteligence a strojnich zafizeni, diky niz nafizeni o umélé
inteligenci predpoklada, Zze se pro systémy umélé inteligence, na néz se vztahuje smérnice o strojnich
zarizenich, vypracuje pouze jedno posouzeni shody, a to v ramci smérnice o strojnich zafizenich.

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpocty a spravu?

Clenské staty budou v ramci provadéni t&chto zmén &elit urditym nakladim na pfizpGsobeni. Lep$i pravni
jasnost a soulad s novym legislativnim ramcem bude ovSem velkym pfinosem a usnadni jim ukoly dozoru nad
trhem. VysSi bezpe€nost a méné nevyhovujicich strojnich zafizeni snizi potfebu zasahu na trhu. Zemé EU
budou mit prospéch ze snizenych socialnich nakladli na nemocenskou dovolenou a pracovni Urazy.

Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?

Omezeni tisku papirovych navodd a souvisejici snizeni uhlikové stopy bude mit vyznamny pfinos pro Zivotni
prostredi.

D. Dalsi kroky

Kdy bude tato politika prezkoumana?

Do tfi let po vstupu tohoto nafizeni v platnost a poté kazdé Ctyfi roky predlozi Komise Evropskému parlamentu a
Radé zpravu o hodnoceni a prezkumu tohoto nafizeni.
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