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Sazetak

Procjena ucinka prijedloga uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o strojevima.

A. Potreba za djelovanjem

Zasto? Koji se problem rjesava?

U okviru svojeg programa rada za 2020. Komisija namjerava revidirati Direktivu o strojevima (Direktiva
2006/42/EZ) u skladu s prioritetom ,Europa spremna za digitalno doba”. Tom se revizijom pridonosi digitalnoj
tranziciji i jatanju jedinstvenog trzista. Komisija je u velja€i 2020. objavila ,Bijelu knjigu o umjetnoj inteligenciji’,
kojoj je prilozeno ,lzvjeSc¢e o utjecaju umjetne inteligencije, interneta stvari i robotike na sigurnost i odgovornost”.
U izvjeS¢éu je zaklju¢eno da u postojeCem zakonodavstvu o sigurnosti proizvoda, posebno u Direktivi o
strojevima, nije obuhvaéen niz tema i da je to potrebno rijeSiti.

Opdi cilievi Direktive o strojevima su (i.) sloboda kretanja strojeva na jedinstvenom trziStu i (ii.) visok stupanj
zastite korisnika strojeva i drugih izlozenih osoba. U evaluaciji primjerenosti i u€inkovitosti propisa (REFIT)
provedenoj za Direktivu o strojevima (SWD(2018) 160) zakljuceno je da je Direktiva opcenito relevantna,
djelotvorna, ucinkovita i dosljedna. U evaluaciji je zaklju€eno i da Direktiva o strojevima ima dodanu vrijednost
EU-a, ali su joj potrebna odredena poboljSanja i pojednostavnjenja. Navedeno je da Direktiva o strojevima
omogucuje tehnoloSki razvoj u digitalnom dobu jer se ona temelji na nacelima ,novog pristupa” (,novi pristup”
znaci da se u zakonodavstvu utvrduju obvezni osnovni zahtjevi, a organizacije za normizaciju utvrduju tehnicke
detalje za ispunjavanje tih zahtjeva). Navodi se i da je potrebno provesti daljnju analizu Direktive o strojevima
kako bi se procijenilo hoce li ona i u buducnosti biti djelotvorna i prikladna za ispunjavanje svojih ciljeva.
Daljnjom analizom trebalo bi obuhvatiti novosti u podrucju digitalizacije, kao $to su internet stvari, umjetna
inteligencija i nova generacija autonomnih robota.

Cilj je revizije Direktive o strojevima pronaci rieSenja za (i.) nedovoljnu obuhvacenost novih rizika koji proizlaze iz
novih tehnologija u Direktivi o strojevima, (ii.) pravnu nesigurnost zbog nedovoljno jasnog podrucja primjene i
definicija i moguce sigurnosne nedostatke u tradicionalnim tehnologijama, (iii.) nedostatne odredbe o
visokorizicnim strojevima, (iv.) nov€ane ftroSkove i ftroSkove zaStite okoliSa zbog opsezne papirnate
dokumentacije (v.) nedosljednosti s drugim zakonodavnim aktima Unije o sigurnosti proizvoda i (vi.) razlike u
tumacenju zbog prenosenja.

Sto se nastoji posti¢i ovom inicijativom?

Direktiva o strojevima je zakonodavni akt o sigurnosti proizvoda kojim se nastoji posti¢i visok stupanj zastite
radnika, potroSaga i drugih izloZzenih osoba fokusiranjem na sigurnost strojeva i obvezivanjem proizvodacéa
strojeva da konstruiraju i izraduju inherentno sigurne strojeve (integrirana sigurnost). Cilj je ove inicijative
revidirati Direktivu o strojevima kako bi mogla i dalje ispunjavati svoje ciljeve (i.) osiguravanjem visokog stupnja
sigurnosti i zastite korisnika strojeva i drugih izloZenih osoba i (ii.) stvaranjem visoke razine povjerenja potroSaca
i korisnika u digitalne inovativne tehnologije, €ime se uspostavljaju ravnopravni uvjeti za gospodarske subjekte i
odrzava konkurentnost sektora strojeva na svjetskim digitalnim trzistima.

Iz tih op¢ih ciljeva proizlazi Sest konkretnih ciljeva: (i.) obuhvatiti nove rizike povezane s perspektivnim digitalnim
tehnologijama, (ii.) osigurati dosljedno tumacdenje podrucja primjene i definicija te poboljSati sigurnost
tradicionalnih tehnologija, (iii.) ponovno ocijeniti strojeve koji se smatraju visokorizicnima i ponovno ocijeniti
povezane postupke ocjenjivanja sukladnosti, (iv.) smanijiti zahtjeve koji se odnose na papirnatu dokumentaciju,
(v.) osigurati uskladenost s ostalim zakonodavstvom iz novog zakonodavnog okvira i (vi.) smanjiti moguce
razlike u tumacenju koje proizlaze iz prenosenja.

Koja je dodana vrijednost djelovanja na razini EU-a?

Sektor strojeva je vrlo vazan dio strojarske industrije i jedan od glavnih industrijskih pokretaa gospodarstva EU-
a. U sektoru strojeva 2017. promet je bio 663 milijarde EUR, proizvodnja 609 milijardi EUR i dodana vrijednost
191 milijarda EUR. Vrijednost ukupnog izvoza strojeva i opreme iz EU-a bila je 503 milijarde EUR, od cega je
49 % cinio izvoz u drzave €lanice EU-a (odnosno izvoz unutar EU-a), a 51 % izvoz u trece zemlje (izvoz izvan
EU-a).

Direktiva o strojevima je medu temeljima sigurnosti za korisnike strojeva u EU-u. Kako je ve¢ navedeno, glavni
ciljevi Direktive o strojevima su pruziti visok stupanj zastite zdravlja i sigurnosti korisnika strojeva i omoguditi
slobodan promet strojeva u EU-u. Direktivom o strojevima pridonosi se smanjenju drustvenih troSkova
spreCavanjem nesre¢a do kojih moZe doéi zbog uporabe strojeva. Direktiva o strojevima na razini EU-a postoji
ponajprije kako bi se sve drzave €lanice uskladile na temelju ¢lanka 114. UFEU-a. Sve promjene u pogledu
podrudja primjene ili zahtjeva Direktive o strojevima moraju se provesti na razini EU-a kako se ne bi narusilo
trziSte, stvorile prepreke slobodnom kretanju proizvoda i ugrozila zastita zdravlja i dobrobiti ljudi.

B. Rjesenja




Koje su se zakonodavne i nezakonodavne opcije razmatrale? Postoji li najpoZeljnija opcija? Zasto?

Postoje Cetiri opcije politike. Navedene su u natuknicama u nastavku.

¢ 0. opcija — Bez promjene: osnovni scenarij znadi ,niSta se ne poduzima”. Ova opcija znaci da bi se
postojeci postupak normizacije nastavio kao i dosad, bez fokusa na rizicima koji proizlaze iz novih
tehnologija i na podrucjima u kojima su potrebna poboljSanja povezana s tradicionalnim tehnologijama.
Ova osnovna opcija ukljugivala bi i reviziju ,Vodi¢a za primjenu Direktive o strojevima” (,Vodic”), koja bi
se napravila uobi€ajenim postupkom (rasprave medu dionicima i donoSenje odluka isklju€ivo na temelju
konsenzusa).

e 1. opcija — Samoregulacija sektora i izmjene Vodi¢a: ova opcija znaci da se postoje¢a Direktiva o
strojevima ne bi mijenjala. Umjesto toga pojasnio bi se sadrzaj Vodi¢a, pri ¢emu bi se nastojalo (i.)
posti¢i konsenzus o podrucju primjene i definicijama, (ii.) smanijiti papirnatu dokumentaciju, (iii.) pruziti
pojasnjenja o postoje¢im visokorizicnim strojevima, (iv.) poboljSati uskladenost s ostalim
zakonodavstvom o sigurnosti proizvoda iz novog zakonodavnog okvira i (v.) smanijiti razlike u
tumacenjima u razli€itim drZzavama Clanicama. Kad je rije¢ o zadnjoj tocki, opcija bi ukljucivala i
namjenske sastanke StruCne skupine za strojeve. Novi rizici koji proizlaze iz novih tehnologija (i
odredeni rizici tradicionalnih tehnologija) uklonili bi se novim Komisijinim zahtjevom za normizaciju u
okviru postoje¢eg pravnog teksta.

e 2. opcija — Smanjenje optere¢enja: Fokus ove opcije bio bi pojasnjenje pravnog teksta i podrucja
primjene i pojednostavnjenje. To bi znadilo izmjenu postojecée Direktive o strojevima kako bi se povecala
pravna jasnoc¢a u podrucju primjene i definicijama. lzmjene bi donijele i pojednostavnjenja (i.)
dopustenjem da se upute za uporabu daju u digitalnom obliku, (ii.) uskladivanjem Direktive o strojevima
s novim zakonodavnim okvirom i (iii.) spreCavanjem razlika u tumacenju pretvaranjem Direktive o
strojevima u uredbu. Izmjene postojeceg akta ukljuCivale bi i ovlasc¢ivanje Komisije da u buducnosti
revidira popisa visokorizi¢nih strojeva na temelju odredenih kriterija. Medutim, sve te promjene provele
bi se bez promjena sigurnosnih zahtjeva za proizvode. Stoga ne bi bilo promjena obveze proizvodaca u
pogledu konstruiranja i proizvodnje strojeva. Komisija bi uz to izdala novi zahtjev za normizaciju u okviru
postojecih sigurnosnih zahtjeva u pravnom tekstu.

e 3. opcija — smanjenje opterecenja i poboljSanje sigurnosti: ova je opcija najambicioznija jer se
njome nastoji poboljSati sigurnost uz istodobno iskoriStavanje svih mogucnosti smanjenja opterecenja.
Ona podrazumijeva izmjenu postojeceg akta kako bi se povecala pravna jasno¢a u podrucju primjene i
definicijama. lzmjene bi donijele i pojednostavnjenja (i.) dopustanjem digitalne dokumentacije, (ii.)
uskladivanjem Direktive o strojevima s novim zakonodavnim okvirom i (iii.) spre€avanjem razlika u
tumacenju pretvaranjem Direktive o strojevima u uredbu. Komisija bi se ovlastila i za pregled postoje¢eg
popisa visokoriziCnih strojeva s obzirom na nova trziSna kretanja u tom podrucju, uklonila bi se
mogucnost ocjenjivanje sukladnosti visokorizi€nih strojeva unutarnjim provjerama i poduzelo bi se prvo
prilagodavanje popisa visokorizi¢nih strojeva. Prilagodili bi se i sigurnosni zahtjevi iz Priloga |. koje
proizvodaci moraju ispuniti u konstruiranju i proizvodnji strojeva kako bi se uzeli u obzir rizici koji
proizlaze iz novih tehnologija i posebni rizici tradicionalnih tehnologija. Komisija bi uz to izdala novi
zahtjev za normizaciju, uzimajuéi u obzir sve nove i/ili revidirane sigurnosne zahtjeve u pravnom tekstu.

Najpozeljnija je 3. opcija. Ta opcija politike rjeSava sve utvrdene probleme na najucinkovitiji i najdjelotvorniji
nacin, predlaganjem revidirane Direktive o strojevima koja nece biti svrsishodna samo danas nego i u
buduénosti. Ona ujedno osigurava uskladenost s postoje¢im zakonodavstvom o sigurnosti proizvoda, budu¢om
uredbom o umjetnoj inteligenciji i Aktom o kibersigurnosti.

Pod najpozeljnijom opcijom dodaju se novi zahtjevi i pojasnjavaju postojeéi (i.) na ciljan i proporcionalan nagin i
(ii.) samo kad je to potrebno. Ti novi zahtjevi i pojasnjenja Cesto su primjenjivi samo na odredene vrste strojeva.
Pridonijet ¢e se pravnoj jasnoCi postojece Direktive o strojevima u pogledu podrucja primjene, definicija i
zahtjeva, ukljuéujuc¢i zahtjeve da se obuhvate rizici koji proizlaze iz novih tehnologija. Najpozeljnija opcija bit ¢e
kljuna i za pravilno usmjeravanje normizacijskih aktivnosti prema poboljSavanju sigurnosti i povec¢avanju razine
povjerenja i konkurentnosti sektora na trzistu (ukljuujuéi digitalno trZiste). U ovoj se opciji (i.) Komisija ovlascuje
za prilagodavanje postojeéeg popisa visokorizi¢nih strojeva novim trziSnim kretanjima (ii.) uklanja mogucnost
ocjenjivanja sukladnosti visokorizi€nih strojeva unutarnjim provjerama i (iii.) pregledava popis visokorizi€nih
strojeva, pri €emu se vodi raduna o potpunoj dosljednosti s novom uredbom o umjetnoj inteligenciji. Predlaze se
mjera za smanjenje optereéenja koju je sektor Cesto traZio i koja je u skladu s digitalnom politikom Komisije:
digitalna dokumentacija (pri €¢emu ¢e krajnji korisnici u trenutku kupnje moci besplatno zatraZiti tiskanu verziju
uputa za uporabu). Naposljetku, uskladenost i pravna sigurnost revidirane Direktive o strojevima posti¢i ce se
uskladivanjem s novim zakonodavnim okvirom i pretvaranjem u uredbu. Kako bi se osigurala proporcionalnost,
uz tu opciju dolaze (i.) novi zahtjev za normizaciju, koji izdaje Komisija, i (ii.) vodi€ s detaljnim pojasnjenjima.

Tko podrzava koju opciju?




Tijela drzava Clanica, prijavljena tijela, udruZenja potro$aca i udruZenja radnika uglavhom podrZavaju 3. opciju.
Proizvodaci se slazu da je potrebno nesto poduzeti, ali bi radije da se to radi u okviru postupka normizacije, bez
izmjena zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva Direktive o strojevima (uz odredene iznimke, npr. slazu se da bi
samostalni softver koji obavlja sigurnosnu funkciju trebalo smatrati sigurnosnom komponentom). Proizvodadi
uglavnom smatraju i da se popis visokoriziCnih strojeva ne bi trebao mijenjati te da bi sudjelovanje trecih strana u
ocjenjivanju sukladnosti i dalje trebalo biti opcionalno. U svakom slucaju, 3. opcija uvodi digitalne formate za
upute za uporabu i izjavu o sukladnosti, $to je sektor ucestalo trazio.

Sve skupine dionika podrzavaju uskladivanje s novim zakonodavnim okvirom i pretvaranje Direktive o strojevima
u uredbu.

C. Ucinci najpozeljnije opcije

Koje su prednosti najpozeljnije opcije (ako postoji, inace prednosti glavnih opcija)?

Za proizvodace: ustede od 5 000 EUR do 10 000 EUR po svakom pojasnjenju razlika u tumacenju medu
drzavama Clanicama; usteda od do 16,6 milijardi EUR (201 000 EUR po poduzecu) na troSkovima tiskanja
zahvaljujuéi digitalnoj dokumentaciji; pojednostavnjenje zahvaljujuci tome $to ¢e Direktiva o strojevima biti
obuhvacena istim novim zakonodavnim okvirom kao i drugi zakonodavni akti o sigurnosti proizvoda; ustede od
100 EUR do 500 EUR zbog manjeg broja pojasnjenja jer nema potrebe za prenoSenjem; bolje funkcioniranje
jedinstvenog trzista; ravnopravniji uvjeti zbog vece pravne sigurnosti; i ve€¢a konkurentnost.

Za korisnike (radnike i potrosace): manja nesukladnih strojeva na trzistu; veéa sigurnost zbog pojasnjenja;
veca sigurnost za radnike i potro$ace; bolja zastita zdravlja i sigurnosti korisnika nakon ukidanja ocjenjivanja
sukladnosti visokorizi€nih strojeva unutarnjim provjerama; poboljSana €itljivost uputa u nepapirnatom obliku, koje
¢e biti bolje prilagodene za slijepe i slabovidne osobe; i pristup ICSMS-u (komunikacijski sustav koji drzave
Clanice koriste u nadzoru paneuropskog trzista).

Za drzave Clanice: jasnija pravna situacija; pristup ICSMS-u; i uSteda na troSkovima prenosenja.

Za prijavljena tijela: manji troSkovi skladistenja uputa za uporabu; i koristi od jednakog tumacenja u svim
drzavama ¢&lanicama.

Za europske organizacije za normizaciju: koristi koje se o€ekuju od jednakog tumacenja uredbe.

Za drustvo: manji socijalni troskovi zbog bolovanja i ozljeda na radu (na primjer ustede na bolovanjima zbog
ozljeda prouzroc¢enih vibracijama iznose 15 milijuna EUR godi$nje).

Koji su troskovi najpozeljnije opcije (ako postoji, inace troskovi glavnih opcija)?

Za proizvodace: jednokratni troSkovi za uskladenje i prilagodbu promjenama zahtjeva; troskovi sudjelovanja
tre¢ih strana u ocjenjivanju sukladnosti visokorizi¢nih strojeva u jednokratnom iznosu od ukupno

202 milijuna EUR; i tro8kovi kupnje, uspostave i odrzavanja posluZitelja radi upravljanja digitalnim uputama i
izjavom o sukladnosti: jednokratni tro$ak od 29 milijuna EUR (1 000 EUR po poduzecu) i godidnji troSkovi od
48 milijuna EUR (3 000 EUR po poduzeéu).

Za korisnike (radnike i potroSace): troSkovi promjena za proizvodace mogli bi se prenijeti na niZu razinu lanca
vrijednosti do potrodaca; i prosjecni troSkovi tiskanja od 0,4 EUR po primjerku uputa za uporabu ako korisnik
odludi tiskati digitalne upute na jednom jeziku nakon kupnje stroja.

Za drzave ¢lanice: troSkovi prilagodbe promjenama; i jednokratni troSkovi prilagodbe o&ekivanim promjenama.
Za prijavljena tijela: povec¢anje prometa od 202 milijuna EUR za portfelj koji se sastoji od 10 % strojeva iz
Priloga IV. koji se trenutacno ocjenjuju unutarnjim provjerama; i jednokratni troSkovi prilagodbe o¢ekivanim
promjenama.

Za europske organizacije za normizaciju: izrada i revizija novih uskladenih normi kako bi se dao temelj za
pretpostavku sukladnosti s novim i revidiranim zahtjevima.

Kako ce to utjecati na poduzeca, MSP-ove i mikropoduzeca?

U sektoru strojeva 98 % poduzecéa Cine MSP-ovi. Pravna sigurnost posebno ¢e pogodovati MSP-ovima jer imaju
manje resursa za proucavanje i tumacenje pravnog teksta. Pravna sigurnost u pogledu sigurnosnih zahtjeva
pomocéi ¢e da uskladene norme budu jasnije, Sto ¢e biti korisno i za MSP-ove kojima su uskladene norme
potrebne za ispunjavanje sigurnosnih zahtjeva. Normizacija novih tehnologija provodi se u skladu s ISO-om/IEC-
om (Medunarodna organizacija za normizaciju / Medunarodna elektrotehni¢ka komisija) i njihovim uzajamnim
povratnim informacijama kako bi se povecala konkurentnost u EU-u i na svjetskoj razini i olakSao izvoz (klju¢no
podrucje za sektor strojeva EU-a, &ijih je 51 % proizvodnje izvoz u treée zemlje, a izvoz je i vrlo vazan za MSP-
ove).

Proizvodadi visokorizi¢nih strojeva iz Priloga IV. €esto su MSP-ovi. Medutim, ne olekuje se znatan porast
njihovih troSkova jer su i dosad &esto ukljuCivali treCe strane zbog: (i.) nedovoljnih resursa (npr. nemaju
laboratorije ili struéno znanje), (ii.) jamcenja kvalitete i (iii.) poveéavanja prepoznatljivosti trgovacke marke.
MSP-ovi ¢e imati koristi od sljede¢ih mjera za smanjenje optereéenja:

— uStede za proizvodace zbog uvodenja digitalnih uputa i izjava o sukladnosti,

— uskladivanje s novim zakonodavnim okvirom znaci bolje funkcioniranje zakonodavstva i njegova izvr§avanja,




ali i manje optereéenje za proizvodace koji moraju uzimati u obzir razli€ite propise o sigurnosti proizvoda koji se
primjenjuju na njihove proizvode,

— komplementarnost izmedu pravnih tekstova o umjetnoj inteligenciji i strojeva, pri €¢emu je uredbom o umjetnoj
inteligenciji propisano da se ocjenjivanje sukladnosti za sustave umjetne inteligencije obuhvacene Direktivom o
strojevima provodi samo jednom u skladu s tom direktivom.

Hoce li to bitno utjecati na drzavne proracune i uprave?

Uvodenje tih promjena podrazumijeva odredene troSkove prilagodbe za drZzave ¢lanice. Medutim, one ¢e imati
puno koristi od pravne jasnoce i uskladivanja s novim zakonodavnim okvirom, §to ¢e im olak3ati zadace trziSnog
nadzora. Potreba za intervencijama na trziStu smanijit ¢e se zbog vece sigurnosti i manje nesukladnih strojeva.
Drzave ¢lanice EU-a imat ¢e koristi od smanjenih socijalnih troSkova za bolovanje i ozljede na radu.

Hoce li biti drugih bitnih ucinaka?

Zbog manje potrosnje papira za tiskanje uputa za uporabu i odgovaraju¢eg smanjenja ugljicnog otiska ostvarit
Ce se znatne ekoloske koristi za drutvo.

D. Daljnje mjere

Kad ¢e se predlozene mjere preispitati?

Komisija ¢e Europskom parlamentu i Vije¢u podnijeti izvjeS¢e o evaluaciji i preispitivanju predmetne uredbe
najkasnije tri godine nakon sto uredba postane primjenjiva i nakon toga svake Cetiri godine.
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