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Kommenteeritud kokkuvote

Mdjuhinnang jargmise ettepaneku kohta: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, mis kdsitleb masinavaldkonna

tooteid.

A. Vajadus meetmete jarele

Miks? Mis on lahendamist vajav probleem?

Prioriteedi ,Digiajastule vastav Euroopa® raames kavatseb komisjon 2020. aasta toOprogrammi osana labi
vaadata masinadirektiivi (direktiiv 2006/42/EU). Labivaatamine toetab nii digilileminekut kui ka thtse turu
tugevdamist. 2020. aasta veebruaris avaldas komisjon valge raamatu tehisintellekti kohta koos aruandega
Aruanne selle kohta, milline on tehisintellekti, asjade interneti ja robootika méju ohutusele ja vastutusele.
Aruandes jouti jareldusele, et ELi praegustes tooteohutust kdsitlevates digusaktides, eelkdige masinadirektiivis,
on palju lunki, millega tuleb tegelda.

Masinadirektiivi Uldeesmargid on jargmised: i) tagada masinate vaba liikumine Uhtsel turul ning ii) tagada
masinate kasutajate ja teiste ohustatud isikute kaitse korge tase. Masinadirektiivi REFITi raames hindamisel
(SWD(2018) 160) jouti jareldusele, et direktiiv on Uldiselt asjakohane, tulemuslik, tdhus ja sidus. Hindamisel jouti
ka jareldusele, et masinadirektiivii on ELile lisavaartus, kuid vaideti, et masinadirektiiv vajab konkreetseid
parandusi ja lihtsustamist. Hinnangus margiti, et masinadirektiiv vdimaldab tehnoloogia arengut digiajastul,
arvestades et masinadirektiiv pdhineb uue ldhenemisviisi p&himbtetel (uus |dhenemisviis tdhendab, et
Oigusaktidega kehtestatakse kohustuslikud pdhinduded, jattes standardiorganisatsioonide llesandeks maarata
kindlaks nende nduete taitmiseks vajalikud tehnilised Uksikasjad). Hinnangus vaideti siiski, et masinadirektiivi on
vaja téiendavalt analllsida, et hinnata selle tulemuslikkust ja otstarbekohasust tulevikus. See taiendav anallis
peab hdlmama selliseid digitilemineku arengusuundi, nagu asjade internet, tehisintellekt ja autonoomsete
robotite uus pdlvkond.

Eelkdige kavatsetakse masinadirektiivi labivaatamisel kasitleda jargmisi kisimusi: i) masinadirektiivis ei ole
piisavalt arvestatud kujunemisjargus tehnoloogiatest tulenevate uute riskidega; ii) oiguskindlusetus
kohaldamisala ja maaratluste ebaselguse tdttu ning tavatehnoloogiate véimalikud ohutusliingad; iii) kérge
riskitasemega masinate kohta ei ole piisavalt digusnorme; iv) ulatuslikust paberipdhisest dokumentatsioonist
tulenevad rahalised ja keskkonnakulud; v) vastuolud muude tooteohutust kasitlevate liidu digusaktidega ja
vi) Ulevotmisest tulenevad tdlgendamiserinevused.

Mida selle algatusega loodetakse saavutada?

Masinadirektiiv on tooteohutust kasitlev digusakt, mille eesmark on tagada tdotajate, tarbijate ja teiste ohustatud
isikute kaitse korge tase, keskendudes masinate ohutusele ning kehtestades masinatootjatele kohustuse
projekteerida ja ehitada olemuselt ohutuid masinaid (konstruktsioonist tulenev ohutus). See on algatus
masinadirektiivi 1abivaatamiseks, et see jatkuvalt taidaks jargmisi eesmarke: i) tagada masinate kasutajate ja
teiste ohustatud isikute ohutuse ja kaitse kdrge tase ning ii) suurendada tarbijate ja kasutajate usaldust
uuenduslike digitehnoloogiate vastu, tagades seelabi ettevotjatele vordsed vboimalused ja sailitades
masinaehituse konkurentsivéime Ulemaailmsetel digiturgudel.

Need Uldeesmargid valjenduvad kuues alaeesmargis: i) arvestada kujunemisjargus digitehnoloogiatest
tulenevate uute riskidega; ii) tagada kohaldamisala ja maaratluste Uhtne tdlgendamine ning parandada
tavatehnoloogiate ohutust; iii) hinnata imber kdrge riskitasemega masinateks peetavad masinad ja nendega
seotud vastavuskontrolli menetlused; iv) vahendada ndutavat paberipbhist dokumentatsiooni; v) tagada
kooskdla muude uue o&igusraamistiku Gigusaktidega ja vi) vahendada Ulevétmisest tulenevaid vdimalikke
tdlgendamiserinevusi.

Milline on ELi tasandi meetmete lisavaartus?

Masinaehitus on toostuse vaga olulise osana ELi majanduses Uks t6dstusvaldkonna liikumapanevaid joude.
2017. aastal oli masinaehituse registreeritud kaive 663 miljardit eurot, toodang 609 miljardit eurot ja
lisandvaartus 191 miljardit eurot. ELi masinate ja seadmete kogueksport oli 503 miljardit eurot, millest 49 %
eksporditi likmesriikidesse (lidusisene eksport) ja 51 % eksporditi kolmandatesse riikidesse (liiduvaline eksport).
Masinadirektiiv on ELis masinate kasutajate jaoks oluline ohutust suurendav tegur. Nagu nimetatud, on
masinadirektiivi peamine eesmark tagada masinate kasutajate tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase ning
vbimaldada masinate vaba ringlust ELis. Eelkdige aitab masinadirektiiv vihendada sotsiaalset kulu, hoides ara
onnetusi, mida masinate kasutamine vdib pdhjustada. ELi tasandil masinadirektiivi vajaduse peamine pdhjendus
on Uuhtlustamise vdimaldamine koigis liikkmesriikides ELi toimimise lepingu artikli 114 alusel. Mis tahes
muudatused masinadirektiivi kohaldamisalas voi nduetes tuleb teha ELi tasandil, et valtida turumoonutusi,
toodete vaba liikkumise tdkestamist ning inimeste tervise ja heaolu kaitse kahjustamist.

B. Lahendused




Milliseid seadusandlikke ja mitteseadusandlikke poliitikavariante on kaalutud? Kas on olemas
eelistatud variant? Miks?

On neli poliitikavarianti. Need on esitatud allpool loetelupunktides.

e Variant 0 — muudatusi ei tehta. Lahtestsenaarium: meetmeid ei voeta. Selle variandi korral jatkatakse
olemasolevat standardimisprotsessi, ilma et keskendutaks kujunemisjargus tehnoloogiatest tulenevatele
riskidele ja tavatehnoloogiatega seotud valdkondadele, mis vajavad parandamist. See lahtestsenaarium
hélmab ka masinadirektiivi kohaldamise juhendi (edaspidi ,juhend®) I&bivaatamist parast tavaparast
protsessi (arutelud sidusriihmade vahel ja ainult konsensuse alusel tehtud otsused).

e Variant 1 — toostusharu isereguleerumine ja muudatused juhendis. Selle variandi korral ei muudeta
praegust masinadirektiivi. Selle asemel lisatakse juhendisse selgitused, mille eesmark on: i) konsensus
kohaldamisalas ja maaratlustes; ii) paberipdhise dokumentatsiooni vahendamine; iii) olemasolevate
korge riskitasemega masinate tépsustamine; iv) parem kooskdla muude tooteohutust kasitlevate
digusaktidega uues Oigusraamistikus ja v) eri liikmesriikide tdlgendamiserinevuste vahendamine. Selle
variandi viimane punkt hdélmab ka masinaekspertide rihma eriistungeid. Kujunemisjargus
tehnoloogiatest tulenevate uute riskide (samuti teatavate tavatehnoloogiate riskide) jaoks lahenduse
leidmiseks esitab komisjon praeguse digusakti piires taotluse koostada uus standard.

e Variant 2 — koormuse minimeerimine. Selle variandi korral keskendutakse &igusakti ja kohaldamisala
tapsustamisele ning lihtsustamise saavutamisele. See variant hélmab ka praeguse masinadirektiivi
muutmist, et suurendada Gigusselgust kohaldamisalas ja maaratlustes. Lihtsustamise saavutamiseks
tuleb teha jargmised muudatused: i) oigusakti tdiendamine digijuhendite valjaandmise loaga;
i) masinadirektiivi vastavusse viimine uue o&igusraamistikuga ja iii) masinadirektiivi muutmine
maaruseks, et valtida tdlgendamiserinevusi. Praeguse digusakti muudatused hélmavad ka komisjonile
antud volitusi vaadata tulevikus teatavate kriteeriumide alusel l1abi kdrge riskitasemega masinate loetelu.
Siiski, kdik need muudatused tehakse ilma toodete ohutusnduete kohandamiseta. See ei muuda tootjate
kohustusi masinate projekteerimisel ja tootmisel. Seda taiendab komisjoni taotlus koostada uus standard
digusakti praeguste ohutusnduete piires.

e Variant 3 — kahju minimeerimine ja ohutuse suurendamine. See variant on kdige ambitsioonikam,
puidleb parema ohutuse poole ja kasutab samas ara koiki koormuse vahendamise vdimalusi. See
variant hélmab ka praeguse odigusakti muutmist, et suurendada &igusselgust kohaldamisalas ja
maaratlustes. Lihtsustamise saavutamiseks tuleb teha jargmised muudatused: i) digidokumentatsiooni
vbimaldamine; ii) masinadirektiivi vastavusse viimine uue Oigusraamistikuga ja iii) masinadirektiivi
muutmine maaruseks, et valtida tdlgendamiserinevusi. See variant hdlmab ka komisjonile volituste
andmist, et vaadata labi praegune loetelu masinatest, mis kujutavad endast suurt ohtu valdkonna uutele
turuarengutele, kérvaldada kdrge riskitasemega masinate vastavushindamisest sisekontrolli véimalus
ning teha korge riskitasemega masinate loetelu esimene kohandamine. Peale selle kohandatakse | lisas
satestatud ohutusndudeid, mida tootjad peavad masinate projekteerimisel ja tootmisel jargima, et vétta
arvesse kujunemisjargus tehnoloogiatest tulenevaid riske ning tavatehnoloogiatest tulenevaid
konkreetseid riske. Seda taiendab komisjoni taotlus koostada uus standard, vottes arvesse kéiki uusi
ja/vdi muudetud ohutusndudeid digusaktis.

Eelistatud poliitikavariant on variant 3. See poliitikavariant kasitleb kd&iki tuvastatud probleeme kdige
tdhusamal ja tulemuslikumal viisil ning teeb ettepaneku muuta masinadirektiivi nii, et see tadidab oma eesmarki
praegu ja ka jargmistel aastatel. Samuti tagab see kooskdla olemasolevate tooteohutust kasitlevate
oigusaktidega, tulevase maarusega tehisintellekti kohta ja kiiberturvalisuse maarusega.

Eelistatud variandis lisatakse uusi ndudeid ja tdpsustatakse olemasolevaid: i) sihiparaselt ja proportsionaalselt ja
ii) ainult vajaduse korral. Neid uusi ndudeid ja tépsustusi kohaldatakse sageli ainult teatavat tilpi masinate
suhtes. Eelistatud variant lisab praegusele masinadirektiivile digusselguse selle kohaldamisalas, maaratlustes ja
nduetes, sealhulgas kujunemisjargus tehnoloogiatest tulenevate riskide arvestamise nduetes. Eelistatud variant
aitab ka standardimistegevust nduetekohaselt juhtida viisil, mis suurendab ohutust ning tagab turul (sealhulgas
digiturul) suurema usalduse ja todstusharu konkurentsivbime. Peale selle hdlmab eelistatud variant:
i) komisjonile volituste andmist kérge riskitasemega masinate praeguse loetelu kohandamiseks, vbttes arvesse
valdkonna uusi turuarenguid; ii) kdrge riskitasemega masinate vastavushindamisest sisekontrolli vdimaluse
kdérvaldamist ja iii) korge riskitasemega masinate loetelu labivaatamist taielikus kooskdlas tehisintellekti kasitleva
uue maarusega. Selles tehakse ettepanek koormuse vahendamise meetme kohta, mida t66stusharu tungivalt
nduab ja mis on kooskdlas komisjoni digipoliitikaga ja véimaldab digidokumentatsiooni (tagades |I6ppkasutajale
siiski vOimaluse ostmise ajal taotleda juhendi tasuta trikieksemplari). Peale selle suureneb muudetud
masinadirektiivi sidusus ja oiguskindlus, kui see viiakse vastavusse uue digusraamistikuga ja sellest saab
maarus. Proportsionaalsuse tagamiseks taiendatakse seda poliitikavarianti jargmisega: i) komisjon esitab
taotluse koostada uus standard ja ii) lisatakse juhend Uksikasjalike selgitustega.




Kes toetab millist varianti?

Liikmesriikide ametiasutused, teavitatud asutused, tarbijate Uhendused ja tdodtajate Uhendused toetavad
enamasti 3. varianti.

Tootjad ndustuvad, et on vaja tegutseda, kuigi nad pigem eelistavad votta meetmeid standardimisprotsessi
kaudu, ilma et muudetaks masinadirektiivi tervisekaitse- ja ohutusndudeid (mdningate eranditega, nagu naiteks
ohutusfunktsiooni taitev autonoomne tarkvara, mille korral nad ndustuvad, et seda tuleks kasitada
ohutusseadisena). Samuti eelistavad tootjad enamasti, et kdrge riskitasemega masinate loetelu ei muudeta ning
et kolmanda isiku osalemine vastavushindamises ei ole kohustuslik. Variandis 3 lubatakse siiski juhendi ja
vastavusdeklaratsiooni digivormingut, mida t66stusharu laialdaselt nduab.

Kdik sidusrihmad toetavad uue digusraamistikuga vastavusseviimist ja masinadirektiivi muutmist maaruseks.

C. Eelistatud poliitikavariandi moju

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel korral peamiste
poliitikavariantide) eelised?

Tootjate jaoks: eri likmesriikides tdlgendamiserinevuste valjaselgitamise kulude kokkuhoid 5 000 kuni

10 000 eurot juhtumi kohta; digidokumentide kasutamisel trikikulude vdhenemine kuni 16,6 miljardi euro vorra
(201 000 eurot ettevdtja kohta); lihtsustumine tanu sellele, et masinadirektiiv kuulub samasse uude
oigusraamistikku kui muud tooteohutust kasitlevad digusaktid; Glevétmisvajaduse puudumisest tuleneva
selgitamismenetluste vahenemise t6ttu kulude kokkuhoid 100-500 eurot juhtumi kohta; Uhtse turu parem
toimimine; vérdsemad vdimalused tanu suuremale diguskindlusele ja suurem konkurentsivoime.

Kasutajate jaoks (t66tajad ja tarbijad): vahem nduetele mittevastavaid masinaid turul; suurem ohutus tanu
selgitustele; tootajate ja tarbijate suurem ohutus; kasutaja tervise ja ohutuse parem kaitse korge riskitasemega
masinate vastavushindamisest sisekontrolli vdimaluse kaotamise t6ttu; pimedate ja vaegnagijate jaoks paremini
kohandatavate digijuhiste parem loetavus ning juurdepaas ICSMSile (turujarelevalve info- ja teavitussisteem,
mida liikkmesriigid kasutavad Uleeuroopalise turujarelevalve toetamiseks).

Liikmesriikide jaoks: suurem Gigusselgus; juurdepaas ICSMSile; tilevétmiskulude kokkuhoid.

Teavitatud asutuste jaoks: juhendite ladustamiskulude vahenemine; liikkmesriikides Uhtsest tdlgendamisest
tulenev kasu.

Euroopa standardiorganisatsioonide jaoks: maaruse Uhtsest tdlgendamisest oodatav kasu.

Uhiskonna jaoks: vaiksemad sotsiaalkulud haiguspuhkuste ja kutsehaiguste téttu (nt séést vibratsiooniga
seotud haiguspuhkustelt 15 miljonit eurot aastas).

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel korral peamiste
poliitikavariantide) kulud?

Tootjate jaoks: (ihekordsed kulud nduete taitmiseks ja muudetud nduetega kohanemiseks; korge riskitasemega
masinate vastavushindamises kolmanda isiku osalemise tihekordsed kulud, kokku 202 miljonit eurot;
digijuhendite ja vastavusdeklaratsioonide haldamist véimaldava serveri ostmise, seadistamise ja korrashoiu
kulud: Ghekordne kulu 29 miljonit eurot (1 000 eurot arithingu kohta), iga-aastased kulud 48 miljonit eurot

(3 000 eurot arithingu kohta).

Kasutajate jaoks (t66tajad ja tarbijad): tootjate kulud muudatuste tegemiseks vdivad vaartusahelas kanduda
tarbijateni; trikikulu juhendi kohta keskmiselt 0,4 eurot, kui kasutaja otsustab parast masina ostmist tellida
digijuhendi trikieksemplari Uhes keeles.

Liikmesriikide jaoks: muudatustega kohanemise kulud; ihekordsed kulud eeldatavate muudatustega
kohanemiseks.

Teavitatud asutuste jaoks: kdibe suurenemine 202 miljoni euro vdrra, kui tooteportfelli lisandub 10 %
seadmeid, mille vastavushindamist |V lisa kohaselt praegu tehakse sisekontrolli teel; thekordsed kulud
eeldatavate muudatustega kohanemiseks.

Euroopa standardiorganisatsioonide jaoks: uute harmoneeritud standardite koostamine ja labivaatamine, et
tagada uutele ja Iabivaadatud nduetele vastavuse eeldused.

Milline on moju ettevotjatele, VKEdele ja mikroettevotjatele?

Masinaehituses on 98 % ettevotetest VKEd. Oiguskindlus soosib eelkdige VKEsid, sest neil on vahem
vahendeid o6igusaktide hindamiseks ja télgendamiseks. Peale selle toob ohutusnduete &iguskindlus kaasa
selgemad harmoneeritud standardid, millest saavad kasu ka VKEd, kes tuginevad ohutusnduete taitmisel
harmoneeritud standarditele. Kujunemisjargus tehnoloogiate standardimine toimub kooskdlas ja vastastikuses
tagasisides ISO/IECiga (Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon / Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon) nii,
et see maksimeerib konkurentsivbimet ELis ja kogu maailmas ning hdlbustab eksportimist (oluline ELi
masinaehituse jaoks, mis ekspordib 51 % oma toodangust valjapoole ELi, ning eksport on elutahtis ka VKEde
jaoks).

IV lisa kohaste koérge riskitasemega masinate tootjad on sageli VKEd. Siiski ei eeldata, et nende kulud




margatavalt suureneksid, sest sageli nad juba kaasavad kolmandaid isikuid mitmel pdhjusel: i) vahendite
puudumise tottu (nt neil ei ole laborit vdi oskusteavet); ii) kvaliteedigarantiina ja iii) kaubamargi tuntuse
parandamiseks.

VKEsid soosivad jargmised koormuse vahendamise meetmed:

- tootjate kulude kokkuhoid, kui on lubatud digivormingus juhendid ja vastavusdeklaratsioonid;

- uue Odigusraamistikuga vastavusse viimisega tagatakse Oigusaktide parem toimimine ja taitmine ning
lihtsustamisega vahendatakse tootjate koormust, sest praegu peavad nad oma toodete ohutuse tagamiseks
jargima mitut kohaldatavat digusakti;

- tehisintellekti ja masinaid kasitlevate oOigusaktide vastastikune taiendavus, millega tehisintellekti kasitlev
maarus naeb masinadirektiiviga hdélmatud tehisintellektisisteemide korral ette, et vastavushindamine toimub
ainult Uks kord, vastavalt masinadirektiivile.

Kas on ette ndha markimisvaarset moju riigieelarvetele ja ametiasutustele?

Liikmesriikidel kaasnevad nende muudatuste tegemisega méned kohandamiskulud. Siiski saavad nad suurt
kasu paremast digusselgusest ja vastavusest uue digusraamistikuga, mis hdlbustab nende turujarelevalvega
seotud Ulesannete taitmist. Suurem ohutus ja vahem nduetele mittevastavaid masinaid vahendavad turul
sekkumise vajadust. ELi riigid saavad kasu vaiksematest sotsiaalkuludest haiguspuhkuste ja kutsehaiguste tottu.

Kas on oodata muud olulist méju?

Markimisvaarne keskkonnakasu tuleb thiskonnale vaiksemast paberivajadusest juhendite trikkimiseks ja sellest
tulenevast CO: jalajdlje vahenemisest.

D. Jarelmeetmed

Millal poliitika l1abi vaadatakse?

Hiljemalt kolm aastat parast mdaruse kohaldamise algust ja seejdrel iga nelja aasta tagant esitab komisjon
Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande kdesoleva maaruse hindamise ja labivaatamise kohta.
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