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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Oduvodnéni a cile navrhu

Smérnice o strojnich zafizenich! stanovi regula¢ni rdmec pro uvadéni strojnich zaiizeni na
jednotny trh podle ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU (sblizovani pravnich pfedpist).
Obecné cile smérnice o strojnich zatizenich jsou tyto: 1) zajistit volny pohyb strojnich zatizeni
na vnitinim trhu a ii) zajistit vysokou uroven ochrany uzivateli a jinych ohrozenych osob.
Smérnice o strojnich zafizenich se fidi zasadou ,,nového piistupu‘ pravnich predpist EU. Je
zamérné formulovana tak, aby byla technologicky neutrdlni, coz znamen4, Ze stanovi zékladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, které je tieba dodrzovat (dale jen ,,pozadavky na
bezpecnost®), aniz by predepisovala konkrétni technické feSeni pro tcely dodrzovani téchto
pozadavkl. Volba technického feSeni je vysadou vyrobct, coz jim ponechava prostor pro
inovace a vyvoj novych navrh.

Viechny z(gastnéné strany, které hodnotily smérnici v ramci programu REFIT?, potvrdily, Ze
se jedna o zasadni pravni predpis, ktery je ovSem nutné zlepsit, zjednodusit a ptfizplsobit
potfebam trhu. N¢ekteti poslanci Evropského parlamentu vyjadiili svou podporu revizi
smérnice o strojnich zafizenich, zejména s ohledem na pfevedeni pravniho piedpisu do
21. stoleti a prosazovani inovaci pro hospodarstvi EU.

Revize smérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich® tykajici se bezpe&nosti vyrobkl jako
soucast pracovniho programu Komise na rok 2020 v rdmci priority ,,Evropa pfipravena na
digitalni vék* prispiva k digitalizaci a posileni jednotného trhu. Pokud jde o nové technologie
a jejich dopad na pravni pfedpisy v oblasti bezpecnosti, Komise v unoru 2020 zvetejnila bilou
knihu o umé¢l¢ inteligenci spolec¢né se ,,Zpravou o dopadech umé¢lé inteligence, internetu véci
a robotiky na bezpe¢nost a odpovédnost“*. Ze zpravy, v niz byla provedena analyza dopadu
novych technologii a vyzev, jez tyto technologie ptedstavuji pro pravni predpisy Unie v
oblasti bezpec¢nosti, vyplynul zavér, Ze stavajici pravni predpisy v oblasti bezpecnosti vyrobki
obsahuji fadu nedostatki, které je nutné fesit, mimo jiné predevsim nedostatky ve smérnici o
strojnich zatizenich. Pro zajisténi udrZitelného oziveni po pandemii COVID-19 toto plati jesté
vice, jelikoz oblast strojnich zafizeni tvofi nedilnou soucdast strojirenského primyslu a je
jednou z hlavnich primyslovych opor hospodaistvi EU.

Vzhledem k bodiim, které byly zdtraznény v hodnoceni a které vzesly ze zpravy o posouzeni
dopadi smémice o strojnich zaiizenich®, jakoZ i v reakci na politické cile Komise v oblasti
digitalizace, se od tohoto navrhu ocekava vyteseni téchto problémii:

Problém ¢. 1: Smérnice o strojnich zafizenich dostate¢né nepokryva nova rizika souvisejici s
novymi technologiemi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zatizenich.
SWD(2018) 160 final, Hodnoceni smérnice o strojnich zafizenich.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zatizenich.

K dispozici na adrese: https:/ec.europa.eu/info/publications/commission-report-safety-and-liability-
implications-ai-internet-things-and-robotics-0_en

SWD(2021) [...] final, Posouzeni dopadd smérnice o strojnich zafizenich.
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Aby se posilila divéra v digitalni technologie, musi smérnice o strojnich zatizenich s ohledem
na tyto nové technologie poskytnout pravni jistotu. Stavajici nedostatky by mohly brénit
rovnym podminkam pro vyrobce, coz by ovlivnilo u¢innost smérnice o strojnich zatizenich.

V ramci tohoto problému je tfeba zohlednit n¢kolik aspekti. Prvni se tyka piipadnych rizik,
ktera vyplyvaji z pfimé spoluprace mezi lidmi a roboty, jelikoZ pocet kolaborativnich robotl
(,,cobotli®), ktefi jsou navrzeni pro praci s lidmi a zaméstnanci, prudce roste. Druhy se tyka
potencidlniho rizika, které vyplyva ze strojnich zafizeni pfipojenych k internetu. Treti
problematickou oblasti je zplsob, jimz aktualizace softwaru ovliviiuji ,,chovani® strojnich
zafizeni po jejich uvedeni na trh. Ctvrty aspekt souvisi se schopnosti vyrobcti provadst aplné
posouzeni rizika u aplikaci zaloZenych na um¢l¢ inteligenci pied tim, nez se vyrobek uvede na
trh. Pokud jde o autonomni stroje a dalkové fidici stanice, ve stavajici smérnici se pocitd s
piitomnosti fidi¢e nebo obsluhy odpovédné za pohyb stroje. Ridi¢ miZe byt piepravovan
strojnim zafizenim, miZe strojni zafizeni doprovazet nebo miize strojni zafizeni fidit
dalkovym ovladanim, ovSem smeérnice nepocita s moznosti nepiitomnosti fidi¢e a nestanovi
zadné pozadavky pro autonomni stroje.

Problém ¢&. 2: 1) pravni nejistota vyplyvajici z nejasné oblasti plsobnosti a definic a ii)
ptipadné bezpecnostni nedostatky v oblasti tradi¢nich technologii.

Smérnice o strojnich zafizenich vyzaduje vétsi pravni jistotu ve své oblasti plisobnosti a v
definicich, jez vyrobcim pusobily urcité obtize ve snaze porozumét tomu, ktery vhodny
pravni rdmec by se m¢l pouzit. Byly zjiSt€ny nesrovnalosti nebo piekryvani s ostatnimi
pravnimi piedpisy EU. S ohledem na definice stanovené ve smérnici vyvolala definice
,heuplnd strojni zafizeni* fadu vyhrad, pfedev§im ve vztahu k definici ,strojni zatizeni®.
Definice ,,strojni zafizeni“ byla upfesnéna. Krom¢ toho je zapotifebi objasnit vynéti
dopravnich prostfedkil z oblasti plisobnosti smérnice a posilit soudrznost v ptipadé vynéti
nékterych vyrobki, na n&Z se vztahuje smérnice o zarizenich nizkého napéti 2014/35/EU°,

pokud maji tato zafizeni zavedenou funkei sit¢ Wi-Fi.

Déle je osveédcenou praxi, ze stroje uvedené na trh jsou upravovany, napiiklad za Ucelem
pfidani funkce nebo vylepSeni vykonu. Problém nastane ve chvili, kdy stroj projde bez
souhlasu vyrobce podstatnou zménou, a mize tak prestat spliiovat zakladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost. Stavajici smérnice o strojnich zafizenich tuto situaci nefesi.

Bylo zjisténo, ze tada pozadavkid na tradi¢ni technologie, které nesouviseji s novymi
technologiemi, bud’ neni jednoznacnd, nebo dostatecné bezpecna, anebo jsou pozadavky piili§
normativni a mohly by branit inovacim. Tyto pozadavky se tykaji instalace zdvihacich
zafizeni, pomalych vytahii, sedadel, ochrany proti nebezpe¢nym latkam, nadzemnich
elektrickych vedeni a vibraci z prenosnych ru¢nich a ruéné vedenych strojnich zatizeni.

Problém ¢. 3: Nedostatecna ustanoveni pro stroje s vysokym rizikem.

Nékteré Clenské staty a zucastnéné strany se domnivaji, ze posuzovani shody tfeti stranou je 1épe
ptizplsobeno pro feseni vysokych rizik, ktera plynou z urcitych skupin strojt.

DalS§im problémem je, Ze aktudlni seznam stroji s vysokym rizikem v priloze I byl
sestaven pred patnacti lety, pificemz trh se od t¢ doby znacné vyvinul. Je nezbytné vyjmout

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich
predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani elektrickych zatizeni ur¢enych pro pouzivani v urcitych
mezich napéti na trh, dostupna na adrese: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j
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stroje, které se jiz nepovazuji za vysoce rizikové, a/nebo uvést nové (napf. strojni zafizeni se
systémem umélé inteligence, kterd plni bezpecnostni funkeci).

Problém ¢. 4: Penézni a environmentalni naklady z divodu rozsédhlé¢ dokumentace v tisténé
podobg.

Smérnice o strojnich zafizenich pozaduje, aby vyrobci poskytovali potfebné informace o
strojnich zatizenich, napt. navody k pouzivani. Aby se zajistilo, Ze navody budou dostupné
kazdému uzivateli, povazovalo se za nejvhodnéjsi feSeni poskytnout tisténou verzi. Od té
doby se ovSem zvysila mira vyuzivani internetovych a digitalnich technologii. Pozadavek na
poskytovani tisténych verzi navysuje naklady a administrativni zatéz hospodarskych subjekti
a ma negativni dopad na zivotni prostiedi. Zaroveni vSak musi byt zohlednéno, ze nckteti
uzivatelé maji horsi digitalni dovednosti, v nékterych oblastech je nedostatecny piistup k
internetu a Ze digitalni navod nemusi odpovidat verzi vyrobku.

Problém ¢. 5: Nesrovnalosti s ostatnimi pravnimi ptedpisy Unie o bezpecnosti vyrobki.

Novy legislativni rdmec je souborem opatfeni, kterd spojuji vSechny prvky potiebné pro
zajisténi ucinného fungovani komplexniho regulacniho ramce pro bezpecnost a soulad
pramyslovych vyrobki s pozadavky, které byly piijaty na ochranu riiznych vetfejnych zdjma a
pro fadné fungovani jednotného trhu. Hlavnim cilem Komise je sladit harmonizaéni pravni
predpisy tykajici se vyrobkl s referen¢nimi ustanovenimi v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
Ackoli je smérnice o strojnich zafizenich jiz smérnici nového pfistupu, neni jesté v souladu s
novym legislativnim rdmcem.

Nedostatecny soulad smérnice o strojnich zafizenich s novym legislativnim rdmcem
zpusobuje nesrovnalosti s ostatnimi pravnimi piedpisy EU o vyrobcich.

Problém ¢. 6: Rozdily ve vykladu z divodu provedeni.

Skutecnost, ze stavajici pravni pfedpis o strojnich zafizenich je smérnici, kterd umoziuje, aby
si ¢lenské staty vybraly zptisob dodrzovani legislativnich cilli, vedla k rozdilnému vykladu
ustanoveni smérnice o strojnich zafizenich, coZ zplsobilo pravni nejistotu a nedostatek
soudrznosti na jednotném trhu. V nékterych cClenskych statech navic doSlo pifi provadeéni
smérnice ke zpozdéni.

1.2. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Tato iniciativa je v souladu s Aktem o jednotném trhu’, ktery poukazal na potiebu obnoveni
divéry spotiebitelit v kvalitu vyrobkil na trhu a na dilezitost posileni dozoru nad trhem. Za

timto ucelem je nafizeni o strojnich vyrobcich sladéno s ustanovenimi rozhodnuti
&. 768/2008/ES®.

Toto opatieni navic posiluje soudrznost se smérnici o zafizenich nizkého napéti 2014/35/EU°
vzhledem ke skutecnosti, Ze na elektrické a elektronické vyrobky, na néZ se toto nafizeni

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiontt (KOM(2011) 206 v konecném znéni).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. €ervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobkd na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich
predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani elektrickych zatizeni ur€enych pro pouzivani v urcitych
mezich napéti na trh (U vést. L 96, 29.3.2014, s. 35).
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nevztahuje, se nebude vztahovat ani smérnice o radiovych zatizenich 2014/53/EU'°, pokud
budou mit zabudovanou sit’ Wi-Fi.

1.3. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento navrh je v souladu s politikou Unie o umélé inteligenci a planovanym nafizenim o
umélé inteligenci, které se bude zabyvat riziky, jez maji vliv na bezpec¢nost vysoce rizikovych
systéml umélé inteligence, které jsou zabudovéany ve strojnich zatizenich nebo které jsou
bezpecnostnimi souc¢astmi podle budouciho nafizeni o strojnich vyrobcich.

Krom¢ toho je tento navrh v souladu s politikou Unie o kybernetické bezpecnosti a propojuje
budouci systémy kybernetické bezpecnosti podle natfizeni (EU)2019/881 za ucelem
prokézani souladu s budoucim nafizenim o strojnich vyrobcich.

Dale ptispiva ke zjednoduseni pravniho prostiedi.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
2.1. Pravni zaklad

Navrh se zaklada na ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, jelikoZ G¢elem natizeni
je harmonizace pozadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost pro strojni zafizeni ve vSech
Clenskych statech a odstranéni prekazek obchodu se strojnimi zafizenimi mezi ¢lenskymi
staty.

2.2, Subsidiarita (v pripadé€ nevylu¢né pravomoci)

Zasada subsidiarity vznikd zejména s ohledem na nové ptidand ustanoveni, jejichz cilem je
zlepsit u€inné prosazovani smérnice 2006/42/ES a soudrznost politiky Unie v oblasti um¢lé
inteligence. Bez pravni upravy na trovni Unie by clenské staity mohly zavadét rozdilné
pozadavky na bezpecnost, které by vedly k rozdilim v bezpe€nosti téchto vyrobkl pro
uzivatele a pro vyrobce pii obchodovani se strojnimi zafizenimi v raznych statech. Nékteré
konzultované organy dozoru nad trhem naptiklad povazovaly za nezbytné zajistit, aby stroj
musel kvili aktualizacim softwaru, které nebyly uvedeny v ptivodnim posouzeni rizika ze
strany vyrobce a které maji vliv na bezpe¢nost, projit postupem posuzovani shody a nasledné
novym oznacenim CE. Budouci natfizeni o strojnich vyrobcich dale stanovi pozadavky na
urovni Unie, které vychéazeji z feSeni uvedenych v evropskych normach. S ohledem na
obecnou uroven standardizacnich ¢innosti Unie museji byt veskeré zmény oblasti ptisobnosti
nebo pozadavki budouciho natfizeni o strojnich vyrobcich provedeny na trovni Unie, aby se
zamezilo naruSeni trhu, vzniku ptekdzek volného pohybu vyrobkd a oslabeni ochrany
lidského zdravi a kvality Zivota. Nové doplné€nd ustanoveni navic sjednoti povinnosti
hospodatskych subjektli, ustanoveni o sledovatelnosti, ustanoveni o posouzeni, oznamovani
subjektl posuzovani shody a ustanoveni o dozoru nad trhem.

Pokud jde o ptidanou hodnotu postupu na trovni Unie, regula¢ni opatfeni na trovni Unie
pfispiva k rozvoji vnitiniho (a digitalniho) jednotného trhu, zajistuje pravni jistotu a rovné
podminky pro vyrobni odvétvi a vytvaii vysokou miru divéry mezi uzivateli strojnich
zatizeni.

10 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich

predpist clenskych statt tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh a zruseni smérnice 1999/5/ES
(Ut. vést. L 153,22.5.2014, s. 62).
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2.3. Proporcionalita

Uptednostiiovanou variantou politiky je varianta 3 — Minimalizace zatéze a zvySeni
bezpecnosti.

Tato varianta politiky co nejucinnéjSim zpiisobem fesi veskeré zjisténé problémy, navrhuje
revidovanou smérnici o strojnich zafizenich, ktera bude plnit sviij ucel nejen v tuto chvili, ale
1 v pristich letech, a zajiStuje soudrznost s platnymi pravnimi ptedpisy o bezpecnosti vyrobkl
i s budoucim ramcem v oblasti um¢lé inteligence.

Varianta politiky 3 pfiméfenym a cilenym zplisobem zavadi nové pozadavky a upfesiuje ty
stdvajici, a to pouze v nezbytnych ptipadech, které se mnohdy vztahuji na urcité typy
strojnich zafizeni. Do oblasti ptisobnosti, definic a pozadavkil stdvajiciho pravniho aktu,
véetn¢ téch pozadavkl, jez pokryvaji riziko vyplyvajici z novych technologii a fidi
normaliza¢ni ¢innosti v této oblasti, se vnese pravni srozumitelnost, ¢imz se zvysi bezpecnost
a zajisti vy$si uroven duvéry a konkurenceschopnosti primyslu na (digitadlnim) trhu. Tato
varianta rovnéZ prizpisobuje stroje s vysokym rizikem souc¢asnému stavu techniky, odstraniuje
moznost posuzovani shody stroji s vysokym rizikem pomoci interniho fizeni a zajiStuje plny
soulad s ndvrhem nafizeni o umélé inteligenci. Navrhuje opatfeni na snizeni zatéze, které je
pro prumysl velmi potiebné, tj. povoleni elektronické dokumentace, a zajistuje, aby kone¢ni
uzivatelé a spotiebitelé zaroven mohli na vyzadani ziskat bezplatné tiSt€énou verzi.
Revidovand smérnice o strojnich zafizenich ziskd souladem s novym legislativnim ramcem
pravni jistotu a soudrznost a stane se z ni nafizeni. V zajmu zaji$téni proporcionality zahrnuje
tato varianta politiky proces normalizace na zdkladé nové zadosti Komise o normalizaci
podrobnych technickych feseni, kterd maji byt stanovena normaliza¢nimi organy, a ,,Ptirucku
pro strojni zafizeni (,,Machinery Guide®) s podrobnymi vysvétlenimi a priklady.

Upfednostiiovand varianta politiky dodrZuje zasadu proporcionality, jak je uvedeno v
posouzeni dopadu. Navrhované zmény pozadavkl na bezpecnost jsou cilené a omezené na
urcité typy strojnich zafizeni: strojni zafizeni s novymi technologiemi, zvlastni strojni zafizeni
a strojni zafizeni s vysokym rizikem. Opatfeni na snizeni zatéze jsou oproti tomu zaméefena na
vSechny typy strojnich zafizeni (napf. vysvétleni podstatnych zmén, elektronicka
dokumentace, soulad s novym legislativnim ramcem, zména ze smérnice na nafizeni).
Proporcionalitu rovnéz zajiStuje technologickd neutralita smérnice o strojnich zafizenich.
Navrhovana vysvétleni nebo navrhované dodatky k pozadavkiim na bezpecnost jsou v navrhu
omezeny na nezbytné minimum a budou doplnény novou Zadosti Komise o normalizaci s
cilem svéfit normalizaénim orgdniim pravomoc vyvinout dobrovolna technickd feSeni.

2.4. Volba nastroje

Néavrh ma podobu natizeni. Navrhovana zména ze smérnice na natizeni zohlediiuje obecny cil
Komise zjednodusit regulacni prostiedi a potiebu zajistit jednotné provadéni navrhovaného
pravniho piedpisu v celé Unii.

Kromé¢ toho je smérnice o strojnich zatizenich pln€¢ harmonizovanou smérnici, coz znamena,
7e stanovi vysokou Urovenl bezpe¢nosti a neumozZiuje Clenskym statim zavadét piisnéjsi
povinnosti. V tomto ohledu by nafizeni svou pravni povahou 1épe zajistilo, aby Clenské staty
nezavadély wvnitrostatni technické pozadavky, které prekracuji ramec pozadavki na
bezpecnost stanovenych v ptiloze I stavajici smérnice a/nebo jsou s nimi v rozporu.

Zména smérnice na nafizeni nepovede k zaddnym zménam v regula¢nim piistupu. Vlastnosti
nového pfistupu budou plné zachovany, zejména flexibilita poskytnutd vyrobcim pii volbé
prostiedkli pouzitych s cilem splnit zdkladni pozadavky (harmonizované normy nebo jiné
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technické specifikace) a pfi vybéru postupu pouzitého k prokdzani shody s nékterym
z dostupnych postupit posuzovani shody. Stavajici mechanismy na podporu provadéni
pravnich predpisit (proces normalizace, pracovni skupiny, dozor nad trhem, sprévni
spoluprace cClenskych stati [skupina pro spravni spolupraci] a vypracovani pokynu...)
nebudou mit vliv na povahu pravniho nastroje a podle nafizeni budou naddle fungovat
stejnym zpusobem, kterym funguji v souc¢asné dob¢ podle smérnice.

Pouzivani nafizeni v oblasti pravnich ptedpist tykajicich se vnitiniho trhu umoziuje vyloucit
riziko tzv. ,,gold-plating®, coz si pfeji rovnéz zucastnéné strany. Umoznuje rovnéz vyrobciim
pracovat piimo se znénim nafizeni namisto nutnosti hledat a zkoumat 27 provadécich
pravnich ptedpistu. Z tohoto diivodu se volba nafizeni povazuje za nejvhodnéjsi feSeni pro
vSechny zucastnéné, nebot’ umozni rychlejsi a soudrznéjsi pouzivani navrhovaného pravniho
piedpisu a vytvori pro hospodaiské subjekty jasnéjsi regulacni prostiedi.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX-POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
3.1. Hodnoceni ex-post / kontroly tucelnosti platnych pravnich predpisi

Z posouzeni smérnice vyplyva, Ze by se revize méla zaméfit na tyto cile: 1) feSit rizika
vyplyvajici z novych technologii a zarovenn umoznit technicky pokrok; ii) zlepsit pravni
srozumitelnost nékterych hlavnich konceptt a definic ve stavajicim znéni smérnice o strojnich
zafizenich; iii) zjednodusit pozadavky na dokumentaci tim, Ze se umozni jeji pouzivani v
digitalni podob¢, ¢imz se snizi administrativni zatéZz hospodaiskych subjektl, coz bude mit
dalsi pozitivni dopad na environmentdlni naklady; iv) zajistit soudrznost s ostatnimi
smérnicemi a nafizenimi o vyrobcich a zlepsit vymahani pravnich pfedpisti pomoci souladu s
novym legislativnim rdmcem; v) snizit naklady na provedeni zmé€nou smérnice na nafizeni.

Pti tvorb€ navrhu byly vzaty v uvahu vysledky hodnoceni.

3.2. Konzultace se ziucastnénymi stranami

Pti piipravé revize smérnice o strojnich zafizenich byly vedeny konzultace se zii¢astnénymi
stranami, Clenskymi staty, asociacemi vyrobcl, sdruzenimi spotiebitell a pracovniki,
oznamenymi organy a zastupci normaliza¢nich organizaci.

Konzultace zahrnovala setkani vybrané skupiny odbornikili, jakoZ 1 konzultace s pracovni
skupinou pro strojni zafizeni 1 skupinou pro spravni spolupraci organt dozoru nad trhem pro
strojni zafizeni.

Po dvoustrannych jednanich a diskuzich s pracovni skupinou pro strojni zafizeni si nckteré
zuCastnéné strany utvofily nazor pfedev§im na nutnost vyslovné se zabyvat novymi riziky,
ktera vyplyvaji z nové vznikajicich digitalnich technologii.

e Specificky cil 1: Pokryt nova rizika souvisejici s nové vznikajicimi digitalnimi
technologiemi
Ackoli se vétSina zicastnénych stran domnivé, ze smérnice o strojnich zafizenich zohlediuje

inovace dostatecné, nékteré strany mély vyhrady k potencidlnim dopadim nové vznikajicich
digitalnich technologii na bezpe¢nost.

o Specificky cil 2: Zajistit jednotny vyklad oblasti ptisobnosti a definic a zvysit
bezpecnost tradi¢nich technologii
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Pokud jde o oblast plisobnosti a definice, vétSina zucastnénych stran se shodla na tGpravé,
ktera ptizpiisobi aktualn¢ vynaté vyrobky nizkého napéti, na néz se vztahuje smérnice o
zafizenich nizkého napéti, uvedené v ¢l. 1.2 pism. k) smérnice o strojnich zafizenich,
vyrobklim se zavedenou siti Wi-Fi a na vyjasnéni definice nelplnych strojnich zatizeni.
V ptipadé zavedeni povinnosti posuzovani shody, které souviseji s podstatnou zmeénou
strojniho zafizeni uvedeného na trh nebo do provozu, se néazory zlcastnénych stran
rozchazeji. Na upravé zdkladnich pozadavklli na ochranu zdravi a bezpec¢nost tradicnich
strojnich zafizeni se vétSina zacCastnénych stran viceméné shodla, s vyjimkou urcitych
ptipadd, kdy se domnivaly, ze iprava neni nutna, jelikoz rizika jiz pokryva jiny pravni predpis
Unie.

e Specificky cil 3: Znovu posoudit strojni zarizeni, kterd se povaZuji za
rizikova, a znovu posoudit souvisejici postupy schvalovani

Na otazku, zda volba interniho fizeni vyrobce v pfiloze I smérnice o strojnich zafizenich
vzbuzuje bezpecnostni obavy, se v ramci vefejné konzultace sesly smiSené odpovédi. Naproti
tomu odpovédi ziskané v rdmci pohovora ¢asto uvadély, ze uprava a pravidelné aktualizace
ptilohy I mohou byt ptinosem.

o Specificky cil 4: Snizit poZadavky na dokumentaci v ti§téné podobé

Pokud jde o povoleni dokumentace v elektronické podobé, témét vsSechny skupiny
zuCastnénych stran zastupujici piislusné odvétvi daly najevo, ze jsou tomuto druhu
dokumentace naklonény. VétSina Clenskych stathh a organizaci spottebiteltl se domniva, ze by
mélo byt zajisténo rovnéz pouzivani tisténého formatu.
o Specificky cil 5: Zajistit soudrZnost s ostatnimi pravnimi predpisy o
bezpecnosti vyrobki

Soulad s novym legislativnim rdmcem obdrzel téméf vSeobecnou podporu.
e Specificky cil 6: Zabranit rozdiliim ve vykladu plynoucim z provedeni

VétSina zacastnénych stran si pieje omezit pripadné rozdily ve vykladu smérnice o strojnich
zafizenich, které vyplyvaji z jejiho provedeni, a zmiftuje mozné vyhody ptfevedeni smérnice
na nafizeni. Pro vyrobce by zména mohla znamenat snizeni dalSich nakladl souvisejicich s
rozdilnym vykladem v ¢lenskych statech.

3.3. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci — posouzeni dopadu

Komise provedla posouzeni dopadil revize smérnice o strojnich zatizenich. Dne 5. tinora 2021
vydal Vybor pro kontrolu regulace k navrhu posouzeni dopadii stanovisko. Stanovisko
Vyboru, jakoz i kone¢né znéni posouzeni dopadii a jeho souhrn jsou zvetejnény spolecné s
timto navrhem.

Na zéklad¢ shromdzdénych informaci se v rdmci posouzeni dopadli zkoumaly a porovnaly
Ctyfi varianty feSeni problému a otdzek tykajicich se smérnice o strojnich zatizenich.

Varianta 0 — vychozi bod — ,,Zadn4 zména*

Tato varianta by nechala proces normalizace vyvijet béznym zplisobem, bez zvlastniho
zamé&feni na rizika vyplyvajici z novych technologii a bez zvlaStniho zaméfeni na oblasti
zlepSeni v piipad¢ tradi¢nich technologii. Rovnéz by béZnym zplsobem s omezenymi
ambicemi a bez zvlastni snahy o konsenzus revidovala ,,Pfirucku pro uplatiiovani smérnice o
strojnich zatfizenich®.

Varianta 1 — samoregulace vyrobniho odvétvi a zména prirucky
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Tato varianta by v platném aktu neprovedla zddné zmény. Do ,,Pfiru¢ky pro uplatiiovani
smérnice o strojnich zafizenich* by byla vnesena objasnéni se snahou o konsenzus v oblasti
ptipadného vysvétleni hlavnich problémi popsanych v oddile 1.1. Nova rizika vyplyvajici z
novych technologii (jakoz 1 urcita rizika plynouci z tradi¢nich technologii) by se feSila pomoci
nové zadosti Komise o normalizaci s cilem vést bézny proces normalizace.

Varianta 2 — minimalizace zatéze

Odivodnénim této varianty je snizeni zatéze hospodarskych subjektl. S ohledem na dosazeni
tohoto cile tato varianta usiluje o zvySeni pravni srozumitelnosti nékterych ustanoveni a
zjednoduseni n¢kterych administrativnich pozadavk.

V réamci snizovani zatéze hospodarskych subjekti by ovSem nedoSlo k zadné zmeéné v
pozadavcich na bezpecnost vyrobkid, a tudiz by nenastaly zddné zmény v povinnostech
vyrobcli pfi navrhovdni a vyrob¢ strojnich zafizeni. Nova rizika vyplyvajici z novych
technologii (jakoz i uréita rizika plynouci z tradi¢nich technologii) by se feSila pomoci
pfislusné Zzadosti Komise o normalizaci s cilem co nejvice stimulovat béZzny proces
normalizace.

Varianta 3 — minimalizace zatéZe a zvySeni bezpecnosti

Cilem této varianty je také zvySeni pravni srozumitelnosti nékterych ustanoveni a
zjednoduSeni né¢kterych administrativnich pozadavkid. Kromé toho usiluje o zvySeni
bezpecnosti zménou pozadavkld na bezpecnost a prizplisobenim procesu posuzovani shody
rizikim, ktera souviseji se strojnim vyrobkem, v€etn¢ novych technologii.

Varianta 3 je upfednostiiovana, nebot’:

Varianta 0 nevyviji Zadnou c¢innost a nefeSila by zjisténé problémy a otazky, coz by
ptredstavovalo riziko nevyfeSeni problémi a nesplnéni cild.

Varianta 1 dosahuje omezenych vysledkl. NezajiSt'uje ucinné feSeni problémi.

Varianta 2 posiluje konkurenceschopnost snizenim zatéze pro vyrobce, ale nesniZuje pocet
nebezpecnych vyrobki na trhu.

Varianta 3 naopak posiluje konkurenceschopnost snizenim zatéze pro vyrobce a navic zvySuje
bezpecnost vyjasnénim ¢i doplnénim pozadavkl. To s sebou nese dodate¢né naklady na
dodrzovani piedpisii, ale také vyhody souvisejici s méné nebezpeCnymi vyrobky na trhu.
Zaroven se jedna o feSeni, které nejlépe obstoji v budoucnu, jelikoz fesi rizika vyplyvajici z
novych technologii.

34. Ukelnost pravnich piedpisti a zjednoduSovani

Soulad s novym legislativnim rdmcem znamena lepsi fungovani a prosazovani smérnice, ale
také zjednoduSeni zatéze pro vyrobce, ktefi musi brat v uvahu nekolik aktl o bezpecnosti
vyrobkil, jez se na jejich vyrobky vztahuji (napt. strojni zatizeni, na néz se vztahuje smérnice
o strojnich zafizenich i smérnice o raddiovych zafizenich). Proces ochrannych postupt je
zefektivnén zapojenim vyrobcli a Clenskych stati jesté pred upozornénim Komise, pfi¢emz
rozhodnuti Komise je vyzadovéano pouze v ptipad¢ neshody mezi ¢lenskymi staty.

Dalsim aspektem zjednodusSeni je doplikovost legislativnich navrhi v oblasti umeélé

inteligence a strojnich zafizeni, pficemZz natfizeni o umélé inteligenci ponechava posuzovani
shody na nafizeni o strojnich vyrobcich, aby posouzeni rizika v piipadé Uplnych strojnich
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zafizeni se systémy umélé inteligence bylo provadéno pouze prostiednictvim budouciho
nafizeni o strojnich vyrobcich.

Zmeéna ze smérnice na nafizeni nakonec zamezi provedeni smérnice v pravu ¢lenskych stati a
zajisti soudrznost vykladu pravniho aktu a jeho provadéni.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nema zadné dusledky pro rozpocet Unie.

5. OSTATNI PRVKY
5.1. Plany provadéni a zpisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise bude monitorovat provadéni, pouziti a dodrzovani téchto novych ustanoveni s cilem
posoudit jejich ucinnost. Nafizeni bude vyzadovat pravidelné hodnoceni a ptfezkum ze strany
Komise a ptedlozeni vetejné zpravy o hodnoceni Evropskému parlamentu a Rade¢.

5.2. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Oblast ptsobnosti a definice

Oblast plsobnosti navrhovaného nafizeni zlstdva stejnd, ale je upfesnéna doplnénim
pfedmétu v ¢lanku 1, upravou znéni pisobnosti a doplnénim nové odrazky v definici strojniho
zafizeni, které je souborem, jemuZz chybi pouze nahrdni softwaru za ucelem pfesné
stanoveného pouziti, aby jej vyrobci prestali klasifikovat jako netplné strojni zatizeni. Dale
byla rovnéz upravena definice ,,bezpecnostni soucast™, aby obsahovala nehmotné soucasti,
jako je software.

Zavedena byla nova definice ,,podstatnd zména* s cilem zajistit, aby strojni zatizeni uvedené
na trh a/nebo do provozu, na némz bude provedena podstatnd zména, bylo ve shodé se
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle ptilohy III.

Dale byly doplnény obecné definice nového legislativniho ramce rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

Nafizeni rovnéZz vyjasiiuje uplatiiovani ostatnich harmoniza¢nich pravnich piedpisi Unie,
pokud se o rizicich, kterd je tfeba feSit v ramci strojnich zafizeni, neuvazuje v ptiloze III

Odchylky
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Vynéti dopravnich prostiedki urcenych k silni¢ni piepraveé z oblasti plsobnosti je rozsifeno
nad ramec pravnich piedpisit Unie v oblasti schvalovani typu s cilem posilit pravni jistotu.
Dlvodem je zabrénit, aby vozidla, na néz se nevztahuji uvedené¢ pravni pfedpisy, byla
automaticky kryta pravnim piedpisem o strojnich zatizenich, jelikoz ukolem tohoto pravniho
predpisu je pouze Uprava rizik, kterd vyplyvaji z funkci strojnich zafizeni (napf. fezani,
vykopy atd.), a nikoliv uprava jinych rizik, kterd jsou spojena vyhradné s pfepravou osob
nebo zbozi. Pokud jde o seznam elektrickych a elektronickych vyrobka upravenych smérnici
o zafizenich nizkého napéti, vzhledem k tomu, ze nékteré z téchto vyrobkl postupné zavadéji
funkce sit¢ Wi-Fi, napt. pracky, a tudiz se na n¢ jako na radiové zafizeni vztahuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU!!, mély by byt tyto vyrobky rovnéz vynaty z
oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

Strojni zarizeni s vysokym rizikem

Névrh stanovi pravidla klasifikace pro strojni zafizeni s vysokym rizikem a svétuje Komisi
pravomoc piijmout akty v pfenesené¢ pravomoci na upravu seznamu strojnich zafizeni s
vysokym rizikem v pfiloze 1. Tento seznam je zastaraly a je nezbytné jej upravit, aby byly
zajistény bezpecnostni funkce s ohledem na technicky pokrok a nové typy strojniho zatizeni
predstavujici vysoké riziko, napftiklad strojni zafizeni s umélou inteligenci zajistujici
bezpecnostni funkce.

Povinnosti hospodaiskych subjekti

V néavrhu jsou uvedeny povinnosti vyrobcil, dovozct a distributort, které by mély byt sladény
s novym legislativnim rdmcem rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. To vyjasni piislusné povinnosti,
jez jsou umérné povinnostem hospodaiskych subjekti. Pokud tedy strojni zatizeni projde
podle definice podstatnou zménou, bude tim, kdo strojni zafizeni zméni, vyrobce, ktery musi
splnit pfislusné povinnosti. S rostouci slozitosti dodavatelského fetézce strojnich zatizeni maji
tieti strany jiné nez hospodaiské subjekty obecnou povinnost spolupracovat v ramci
dodavatelského fetézce.

Piedpoklad shody strojnich zarizeni

Predpoklad shody strojnich zafizeni nadéale plati, pokud vyrobci pouZivaji ptislusné
harmonizované normy nebo jejich &asti zvetejnéné v Urednim véstniku Evropské unie. Za
ucelem zajisténi predpokladu shody v ptipadé chybégjicich harmonizovanych norem bude
Komise zmocnéna piijmout technické specifikace. Tato moZnost se pouzije pouze jako
zalozni moZnost v ptipadech, kdy normaliza¢ni organy nejsou schopny stanovit normy, nebo
stanovi normy, které neodpovidaji Zadosti Komise o normalizaci a zédkladnim pozadavkiim na
ochranu zdravi a bezpecnost v piiloze III

Posuzovani shody

V navrhu je ponechana volba interniho fizeni vyrobce pro strojni zatfizeni, které se nepovazuje
za vysoce rizikové. V ptipadé€ strojniho zatizeni s vysokym rizikem, s pfihlédnutim k tomu, Ze
se priloha I ptizplisobi pfipadnému technickému pokroku a sladi se s novym legislativnim
ramcem, bude ovSem pfipustnd pouze certifikace vydana treti stranou, 1 kdyby vyrobci
uplatnili pfislusné harmonizované normy.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich

predpist clenskych statt tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh a zruseni smérnice 1999/5/ES
(Ut. vést. L 153,22.5.2014, s. 62).
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Navrh aktualizuje odpovidajici moduly v souladu s novym legislativnim rdmcem rozhodnuti
¢. 768/2008/ES.

Oznamen¢é subjekty

Radné fungovani oznamenych subjektl je zdsadni pro zajisténi vysoké Grovné bezpeénosti
a ochrany zdravi a pro divéru vSech zucastnénych stran v systém nového ptistupu. Navrh
proto v souladu s rozhodnutim o spolecném ramci pro uvadéni vyrobkii na trh stanovi
pozadavky pro vnitrostitni organy odpovédné za subjekty posuzovani shody (ozndmené
subjekty). Konecnou odpovédnost za jmenovani a kontrolu ozndmenych subjekti ponechava
na jednotlivych ¢lenskych statech.

Dozor nad trhem Unie, kontrola strojnich zarizeni vstupujicich na trh Unie a ochranny
postup Unie

Navrh zavadi ustanoveni nového legislativniho rdmce rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. Tim se
posili dozor nad trhem a vyjasni postup vyuziti ochranné dolozky. Rozhodnuti Komise o
opatfenich, jeZ Clenské staty pfijimaji ohledné vyrobkii uvadénych na trh EU, se budou
pozadovat, pouze pokud Clenské staty s danym opatienim nebudou souhlasit, ¢imz se prace
Komise zjednodusi.

Zikladni poZzadavky na ochranu zdravi a bezpefnost v pripadé tradi¢nich strojnich
zarizeni:

Navrhované nafizeni upravuje nebo dopliuje tyto zakladni pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost s cilem fesit konkrétni rizika strojnich zatfizeni:

Oddil 1.1.2. o zasadach zajiStovani bezpecnosti byl upraven, aby uzivatelim bylo
umoznéno zkouseni bezpecnostnich funkeci strojniho zatizeni.

Oddil 1.6.1 o udrzbé strojniho zaFizeni byl upraven, aby byla usnadnéna vcasna a bezpecna
zachrana, pokud se obsluha zachyti ve stroji.

Elektronickd dokumentace: oddil 1.7.4 o navodu k pouZivani a pfiloha V o prohlaseni
vyrobce o shodé umoznuji vyrobcim poskytovat digitalni ndvody a prohlaseni o shod¢. Na
vyzadani je ovSem povinné vydat je v tiSténém formatu.

Oddil 1.7.4 o navodu k pouZivani byl dale upraven, aby bylo zohlednéno poZadovani
informaci o emisich nebezpecnych latek ze strojniho zatfizeni; pokyny tykajici se vibraci v
oddilech 2.2.1.1 a 3.6.3.1 o vibracich z ru¢nich pfenosnych a ru¢né vedenych stroju byly
upraveny za Ucelem sniZeni rizika pracovniho trazu.

Oddil 2.2 o prenosnych rucnich nebo ru¢né vedenych strojnich zarizenich je upraven, aby
bylo zajiSténo zachyceni nebo snizeni emisi nebezpecnych latek.

Oddil 3 o vylouéeni rizik zpusobenych pohyblivosti strojnich zarizeni byl upraven, aby se
zohlednila rizika autonomnich strojui a dalkovych Fidicich stanic.

Oddil 3.2.2 o sedadlech mobilniho zafizeni byl upraven, aby byla zvySena bezpec¢nost
ridich.

Oddil 3.5.4 o rizicich kontaktu s nadzemnim elektrickym vedenim pod napétim byl
doplnén, aby se zabranilo nehoddm pfti kontaktu strojniho zafizeni s nadzemnim vedenim.

Oddil 6.2 o ovladacich zarizenich byl upraven, aby bylo v z4jmu inovace v nékterych
ptipadech u pomalych vytahii umoZznéno pouziti jinych ovladacich zatizeni, nez jsou ovladaci
zafizeni vyzadujici neptetrzité plisobeni na ovladaci prvek.
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Instalace zdvihacich zatizeni: v prohlaSeni vyrobce o shodé se u zdvihaciho strojniho
zafizeni instalovaného v budové nebo na konstrukci doplni adresa, kde je pfistroj trvale
nainstalovan, aby se usnadnily ¢innosti dozoru nad trhem.

Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost v pripadé novych digitalnich
technologii:

Do posouzeni rizika, jez vyrobci musi provést pfed uvedenim strojniho zatizeni na trh anebo
do provozu, bude nutné zahrnout rovnéz rizika vznikld po uvedeni strojniho zafizeni na trh z
davodu jeho méniciho se a autonomniho chovani.

Kyberneticka bezpecnost a jeji vliv na bezpecnost strojniho zafizen

S ohledem na rizika vyplyvajici z nekalych Cinnosti tfetich stran, ktera maji dopad na
bezpecnost strojniho zatizeni, byl do navrhu doplnén novy oddil 1.1.9 a objasnén oddil 1.2.1 o
bezpecnosti a spolehlivosti ovladacich systémii.

Interakce ¢lovék-strojni zarizeni

Stroje se stavaji vykonnéjSimi, autonomnimi a nékteré vypadaji témét jako lidé. Interakce
cloveka a strojnich zafizeni tudiz vyzaduje upravu zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a
bezpecnost, napt. v oddile 1.1.6 o ergonomii a oddile 1.3.7 o rizicich zplsobenych
pohybujicimi se ¢astmi a o psychické zatézi.

Strojni zarizeni se schopnosti vyvoje

Ackoli rizika systému umélé inteligence budou upravena v rdmcei pravnich predpist Unie o
umélé inteligenci, navrh musi zajistit, aby bylo celé strojni zafizeni bezpecné s ohledem na
interakci soucasti strojniho zatizeni véetné systémi umélé inteligence. V této souvislosti byly
upraveny tyto zakladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost: obecné zésady, oddil 1.1.6
o ergonomii, oddil 1.2.1 o bezpecnosti a spolehlivosti ovladacich systému a oddil 1.3.7 o
rizicich zptsobenych pohybujicimi se ¢astmi a o psychické zatezi.

Sledovatelnost bezpecnosti strojniho zarizeni

Bezpecnost strojniho zafizeni se po jeho uvedeni na trh stdle vice spoléhd na chovani
softwaru. V z4jmu podpory procesu posuzovani shody a dozoru nad trhem bylo do oddilu
1.2.1 o bezpecnosti a spolehlivosti ovladacich systémi a do informaci pozadovanych v
technické dokumentaci prilohy I'V doplnéno n€kolik novych pozadavki.

Provadéci akty

Navrh svéfuje Komisi pravomoc ptijimat ve vhodnych ptipadech provadéci akty, které zajisti
jednotné uplatiovani tohoto nafizeni. Tyto provadéci akty budou pfijaty v souladu s
ustanovenimi o provadécich aktech v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zéasady zptlisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pti vykonu provadécich pravomoci.

AKkty v pienesené pravomoci

Navrh svéfuje Komisi pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, které maji za cil
upravit seznam strojnich zafizeni s vysokym rizikem v piiloze I a orientacni seznam
bezpecnostnich soucasti v piiloze II tak, aby byl zohlednén pokrok v technologickych nebo
novych védeckych poznatcich.

Hodnoceni a prezkum
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Komise bude monitorovat provadéni, pouziti a dodrzovani téchto novych ustanoveni s cilem
posoudit jejich ucinnost. Nafizeni vyzaduje pravidelné hodnoceni a pfezkum ze strany
Komise a pfedlozeni vetejné zpravy o hodnoceni Evropskému parlamentu a Radg.

Zavéreéna ustanoveni

Navrhované natizeni se pouzije tficet mésicii po svém vstupu v platnost, aby se vyrobctim,
oznamenym subjektiim a Clenskym statim poskytl Cas na piizpiisobeni novym pozadavkim.
Ochranné dolozka se ovSem musi zacit pouZzivat kratce po vstupu tohoto nafizeni v platnost,
aby byl mechanismus zjednodusen. Pro vyrobky vyrobené a osvédceni vydand oznamenymi
subjekty podle smérnice 2006/42/ES se predpokladaji pfechodnd ustanoveni, aby mohly byt
vyuzity zasoby a aby byl zajistén hladky piechod na nové pozadavky. Smérnice 2006/42/ES
bude zrusena a nahrazena navrhovanym nafizenim.
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2021/0105 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o strojnich vyrobcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES? byla pfijata v souvislosti s
vytvafenim vnitiniho trhu za ucelem harmonizace pozadavkli na ochranu zdravi a
bezpec¢nost pro strojni zafizeni ve vSech Clenskych statech a za ucelem odstranéni
ptekazek obchodu se strojnim zafizenim mezi clenskymi staty.

Oblast strojnich zafizeni je velmi dualezitou soucasti strojirenského primyslu a je
jednou z hlavnich primyslovych opor hospodarstvi Unie. Socidlni naklady vyvolané
vysokym poctem urazi piimo zpisobenych pouzitim strojnich zafizeni Ize snizit
inherentné bezpecnym ndvrhem a konstrukci strojnich zafizeni a jejich fadnou
instalaci a udrzbou.

Nicméné zkuSenosti pifi uplathovani smérnice 2006/42/ES wukazaly nedostatky
a nesrovnalosti v oblasti pokryti vyrobkd a postupli posuzovani shody. Je tudiz
nezbytné zlepsit, zjednodusit a upravit ustanoveni uvedené smérnice, aby odpovidala
potfebam trhu a stanovila jasnd pravidla vzhledem k ramci, v némZ mohou byt strojni
vyrobky dodavany na trh.

JelikoZ uplatiiovani pravidel stanovujicich poZadavky na strojni vyrobky, zejména
zakladni poZzadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a postupy posuzovani shody, musi
byt jednotné pro vSechny hospodéiské subjekty v Unii a nesmi nechat prostor pro
rozdilny vyklad v ¢lenskych statech, méla by byt smérnice 2006/42/ES nahrazena
nafizenim.

Ut.vést. C[...], [...],s. [...].
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o
zméné smeérnice 95/16/ES (Uft. vést. L 157, 9.6.2000, s. 24).
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

Clenské staty jsou na svém tzemi odpovédné za ochranu zdravi a bezpe&nost osob,
zejména pracovnikii a spotiebitelli, a pfipadné¢ domadcich zvifat a majetku, ptred
nebezpecim plynoucim z pouzivani strojnich zafizeni. Pro vylouceni pochybnosti se
do skupiny domacich zvirat fadi 1 hospodaiska zvirata.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008° stanovi pravidla pro
akreditaci subjektli posuzovani shody, rdmec pro dozor nad trhem s vyrobky a pro
kontroly vyrobkl ze tfetich zemi a obecné zasady, kterymi se fidi oznaceni CE.
Uvedené nafizeni by mélo byt pouzitelné na strojni vyrobky, na néz se vztahuje toto
nafizeni, s cilem zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny pohyb zbozi v ramci
Unie, splnovaly pozadavky na vysokou urovenn ochrany vefejnych zajmu, jako je
lidské zdravi a bezpecnost osob, pripadné domadcich zvifat, majetku a zivotniho
prostiedi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 2019/1020* stanovi pravidla tykajici se
dozoru nad trhem a kontroly vyrobkii vstupujicich na trh Unie. Uvedené nafizeni se jiz
vztahuje na strojni zafizeni, jelikoz smérnice 2006/42/ES je uvedena v prtiloze I
uvedeného nafizeni.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 768/2008/ES> stanovi spoleéné zasady
a referen¢ni ustanoveni, jeZ se maji pouzit napfi¢ odvétvovymi pravnimi predpisy. Za
ucelem zajisténi souladu s ostatnimi odvétvovymi pravnimi ptredpisy je vhodné uvést
nckterd ustanoveni tohoto nafizeni do souladu s uvedenym rozhodnutim, pokud
odvétvové zvlastnosti nevyzaduji jiné feSeni. Nékteré definice, obecné povinnosti
hospodatskych subjektl, pravidla pro ptfedpoklad shody, pravidla pro EU prohlaSeni o
shod¢, pravidla tykajici se oznaceni CE, pozadavky na subjekty posuzovani shody,
pravidla pro postupy oznamovani a posuzovani shody a pravidla tykajici se postupt
pro naklddani se strojnimi vyrobky piedstavujicimi riziko by proto mély byt
ptizplisobeny referen¢nim ustanovenim uvedeného rozhodnuti.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na strojni vyrobky, které jsou nové na trhu Unie
pfi svém uvedeni na trh; jedna se tedy bud’ o nové strojni vyrobky, jez byly vyrobeny
vyrobcem usazenym v Unii, nebo o nové ¢i pouZité strojni vyrobky dovezené ze treti
zeme.

Pokud existuje moznost, ze strojni vyrobky budou pouZivany spotiebitelem, tedy
neprofesionalni obsluhou, vyrobce by mél pii navrhovani a konstrukci strojnich
zafizeni zohlednit skutec¢nost, ze spotiebitel nema s pouzivanim téchto vyrobki stejné
zkuSenosti a nedisponuje stejnymi znalosti. TotéZ plati, pokud se strojni vyrobek
beézné pouziva k poskytovani sluzeb spottebiteli.

V posledni dob¢ se na trh uvadéji vyspélejsi stroje, které jsou méne zavislé na lidské
obsluze. Tyto stroje, nazyvané kolaborativni roboti nebo ,,coboti®, pracuji na uréenych

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zrusuje
natizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem
a souladu vyrobkl s pfedpisy a o zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) €. 765/2008 a (EU)
¢.305/2011 (Ut. vést. L169, 25.6.2019, s. 1).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobki na trh a o zrueni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

ukolech ve strukturovaném prostiedi, ale mohou se v této souvislosti naucit provadét
nové Cinnosti a stat se autonomnimi. Dal$i zplisoby zdokonaleni stroji, at' uz
zavedend, nebo planovana, zahrnuji zpracovani informaci v redlném case, feSeni
problémtl, mobilitu, snimaci systémy, uceni, piizpusobivost a schopnost pracovat
mimo strukturované prostiedi (napf. stavenist¢). Zprava Komise o dopadech umélé
inteligence, internetu véci a robotiky na bezpecnost a odpovédnost® uvadi, ze vznik
novych digitdlnich technologii, jako je uméld inteligence, internet véci a robotika,
pfinasi nové vyzvy z hlediska bezpecnosti vyrobkil. Ze zpravy vyplyva, ze aktualni
préavni predpisy o bezpecnosti vyrobkd, véetné smérnice 2006/42/ES, obsahuji v tomto
ohledu fadu nedostatkti, kterymi je tfeba se zabyvat. Toto nafizeni by se tedy mélo
vztahovat na rizika v oblasti bezpecnosti plynouci z novych digitalnich technologii.

V zajmu zajisténi ochrany zdravi a bezpeCnosti osob, domacich zvifat, majetku a
ptipadné zivotniho prostfedi by se toto nafizeni mélo vztahovat na veskeré formy
dodavek strojnich vyrobkl, vcetné prodeje na dalku, jak je uvedeno v c¢lanku 6
natizeni (EU) 2019/1020.

Aby byla zaji$téna pravni jistota pro vSechny uzivatele, mély by se, pokud mozno, co
nejpfesnéji vymezit oblast pisobnosti tohoto nafizeni a pojmy souvisejici s jejim
uplatnovanim.

Aby se zabranilo vytvofeni dvou pravnich ptedpist pro stejny vyrobek, je vhodné z
rozsahu tohoto nafizeni vyloucit zbrang, vcetné palnych zbrani, na které se vztahuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/853”.

Jelikoz cilem tohoto nafizeni je zabyvat se riziky, kterd vyplyvaji z funkci strojnich
zafizeni, a nikoliv z pfepravy zbozi nebo osob, nemélo by se vztahovat na vozidla,
jejichZ jedinym cilem je pouhd pieprava zbozi nebo osob po silni¢ni, letecké, vodni
nebo zelezni¢ni siti bez ohledu na rychlostni omezeni. Strojni zafizeni namontovana
na téchto vozidlech nebo mobilni strojni zafizeni slouzici k usnadnéni praci na
staveniSti nebo ve skladé (napt. vyklapéci vozy, vysokozdvizné voziky) plni funkci
strojniho zafizeni a toto nafizeni by se na né tudiz mélo vztahovat. Jelikoz zemédélska
a lesnickd vozidla, dvoukolova a tfikolova vozidla a ctyfkolky, jakoz 1 systémy,
soucasti, samostatné technické celky, ¢asti a vybaveni navrZzené a konstruované pro
tato vozidla spadaji do oblasti plisobnosti natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 167/2013% a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013°, mély
by byt z oblasti plisobnosti tohoto nafizeni vynaty.

Na spotiebice pro domacnost ur¢ené k domacimu pouziti, které nejsou napajeny ze
zdroje elektrické energie, audio a video pfistroje, zafizeni pro informacni technologie,
kancelafské stroje, spinace nizkého napéti afidici jednotky a elektromotory se

Zprava Komise Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodaiskému  a socialnimu vyboru o
dopadech umélé inteligence, internetu véci a robotiky na bezpecnost a odpovédnost (COM(2020) 64
final).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/853 ze dne 17. kvétna 2017, kterou se meni
smérnice Rady 91/477/EHS o kontrole nabyvani a drzeni zbrani (Uf. vést. L 137, 24.5.2017, s. 22).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. inora 2013 o schvalovani
zemédélskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly (U, vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani
dvoukolovych nebo tiikolovych vozidel a &tyfkolek a dozoru nad trhem s t&mito vozidly (Uf. vést. 60,
2.3.2013,s. 52).
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(18)
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vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU'°, a proto by mély byt
z pusobnosti tohoto nafizeni vynaty. Nékteré z téchto vyrobkl postupné zavadeji
funkce sit¢ Wi-Fi, napt. pracky, a tudiz se na n¢ jako na radiova zafizeni vztahuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU!. Tyto vyrobky by rovnéz mély
byt z plisobnosti tohoto nafizeni vynaty.

Vyvoj v oblasti strojnich zafizeni ma za nasledek rostouci vyuzivani digitalnich
roli. Z tohoto diivodu by se méla definice strojniho zafizeni upravit. Strojni zafizeni,
jemuz chybi pouze nahrani softwaru za ucelem piesné stanoveného pouziti, by tedy
mélo odpovidat definici strojniho zafizeni, a nikoliv definici netplného strojniho
zafizeni. Kromé toho by definice bezpecnostnich soucasti méla zahrnovat nejenom
fyzickd, ale 1 digitalni zafizeni. S cilem zohlednit rostouci vyuziti softwaru jako
bezpec¢nostni soucasti by se mél software, ktery plni bezpecnosti funkci a ktery je
uveden na trh nezavisle, povazovat za bezpe¢nostni soucast.

Neuplné strojni zafizeni je strojni vyrobek, ktery musi projit dal$i konstrukci, aby
mohl plnit svij konkrétni Gcel, tj. pfesné vymezené operace, pro néz je navrzen. Neni
nutné, aby se na neuplnd strojni zafizeni vztahovaly vSechny pozadavky tohoto
nafizeni, je ovSem dulezité, aby byl pomoci zvlastniho postupu zarucen volny pohyb
téchto netplnych strojnich zafizeni v ramci zajisténi bezpecnosti strojniho vyrobku
jako celku.

Predstavuji-li strojni vyrobky rizika, na néz se vztahuji zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v tomto nafizeni, ale tato rizika jsou jiz zcela nebo
¢astecn¢ kryta jinym zvlaStnim pravnim predpisem Unie, nemélo by se toto nafizeni
na tato rizika, jichZ se tyka jiny pravni pfedpis Unie, vztahovat. V jinych piipadech
mohou strojni vyrobky predstavovat rizika, na néz se nevztahuji zdkladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v tomto nafizeni. Naptiklad strojni vyrobky
se zavedenou funkci sit¢ Wi-Fi nebo zabudovanym systémem umélé inteligence
mohou predstavovat rizika, na néZz se zékladni poZadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost stanovené v tomto nafizeni nevztahuji, protoze toto nafizeni se riziky
specifickymi pro tyto systémy nezabyva. Na systémy umélé inteligence by se mél
vztahovat zvlastni pravni pfedpis Unie o umélé inteligenci, jelikoZ obsahuje zvlastni
pozadavky na bezpecnost vysoce rizikovych systémii umélé inteligence. Aby se
zamezilo nesrovnalostem s ohledem na typ posuzovani shody a zavedeni poZadavki
na provedeni dvou posouzeni shody, mély by se tyto zvlastni pozadavky na
bezpecnost kontrolovat jako soucast postupu posuzovani shody stanoveného v tomto
nafizeni. Zékladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v tomto
nafizeni by se mély uplatiiovat v kazdém ptipad¢€, aby se tam, kde je to relevantni,
zajistila bezpecnost systému umélé inteligence v celém strojnim zafizeni, a nebyla tak
ohroZena bezpecnost strojniho vyrobku jako celku.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich
piedpist ¢lenskych stati tykajicich se dodavani elektrickych zatizeni uréenych pro pouzivani v urcitych
mezich napéti na trh (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 35).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich
predpist clenskych statt tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh a zruseni smérnice 1999/5/ES
(Ut vést. L 153,22.5.2014, s. 62).

17

CS



CS

(20)

1)

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

Na obchodnich veletrzich a podobnych vystavach by mélo byt umoznéno predvadéni
strojnich  vyrobkti, které nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni, nebot by
nepiedstavovaly zadné bezpecnostni riziko. V z4jmu transparentnosti by ovSem
zucCastnéné strany meély byt fadné informovéany o tom, ze strojni vyrobky nespliuji
uvedené pozadavky a nelze je zakoupit.

Vyvoj stavu techniky v oblasti strojnich zafizeni ma vliv na klasifikaci strojnich
vyrobkll s vysokym rizikem. Aby se fadné zohlednily vSechny strojni vyrobky s
vysokym rizikem, Komise by méla stanovit kritéria hodnoceni urcujici, které strojni
vyrobky by mély byt zatazeny na seznam strojnich vyrobku s vysokym rizikem.

Dalsi rizika souvisejici s novymi digitdlnimi technologiemi jsou rizika vyvolana
nepiatelskymi tfetimi stranami, jejichz ¢innosti maji vliv na bezpecnost strojnich
vyrobkli. V této souvislosti by se od vyrobcli mélo vyzadovat, aby pfijali itmérna
opatfeni pro zajisténi bezpecnosti strojniho vyrobku. Tim se nevylucuje pouziti jiného
pravniho pfedpisu Unie, ktery je konkrétné zaméfen na hlediska kybernetické
bezpecnosti strojnich vyrobkd.

Aby se zajistilo, ze strojni vyrobky pfi svém uvedeni na trh nebo do provozu
nepiedstavuji rizika v oblasti bezpeCnosti a zdravi osob nebo domacich zvifat,
nezpusobuji Skodu na majetku a pfipadné neposkozuji zivotni prostiedi, mély by byt
stanoveny zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, jez musi strojni
vyrobky splnit pfed tim, neZ jim bude umoZznén vstup na trh. Strojni vyrobky by mély
pii svém uvedeni na trh nebo do provozu spliovat zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec¢nost. Pokud jsou strojni vyrobky nasledn¢ upraveny, at’ uz fyzickym,
nebo digitdlnim zdsahem, a to zptisobem, ktery vyrobce nemohl predvidat a ktery by
mohl znamenat, Ze vyrobek jiz nesplituje piislusné zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost, povazuje se takova Uprava za podstatnou. Uzivatelé mohou
naptiklad do strojniho vyrobku nahrat software, ktery vyrobce neptedvidé, coz muize
vyvolat nova rizika. Aby byl zajistén soulad takto upraveného strojniho vyrobku s
pfislusnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, mélo by se po
osobé, kterd provede podstatnou zménu, pozadovat provedeni nového posouzeni
shody pfed uvedenim upraveného strojniho vyrobku na trh nebo do provozu. Takovy
pozadavek by mél platit pouze pro upravenou ¢ast strojniho vyrobku za piedpokladu,
Ze uprava nema vliv na strojni vyrobek jako celek. Aby nedoslo ke zbyte¢nému a
neimérnému zatiZzeni, nemélo by se po osob¢, kterd provede podstatnou zménu,
pozadovat opakované provedeni zkouSek a vypracovani nové dokumentace pro ty
aspekty strojniho vyrobku, na néZ nema zména vliv. Osoba, jeZ provede podstatnou
zménu, by méla prokazat, Ze zména nema vliv na strojni vyrobek jako celek.

Témer 98 % spolecnosti v oblasti strojnich zafizeni tvofi malé a sttedni podniky. Aby
se snizila regulacni zat€z malych a stfednich podnikii, ozndmené subjekty by mély
snizit poplatky za posouzeni shody a imérné je ptizplsobit specifickym zajmim a
potiebam malych a stfednich podniki.

Odpovédnost za soulad strojnich vyrobkil s pozadavky tohoto nafizeni by mély nést
hospodéiské subjekty podle své ulohy v dodavatelském fetézci, aby byla zajiSténa
vysokd uroven ochrany vefejnych zajmu, jako je zdravi a bezpecnost osob, ptfipadné
domaécich zvifat, majetku a zivotniho prostiedi, jakoz i spravedliva hospodaiské soutéz
na trhu Unie.

Vsechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by
mély pfijmout vhodna opatieni, kterd zajisti, aby na trh dodévaly pouze strojni
vyrobky, které jsou ve shod¢ stimto nafizenim. Toto nafizeni by meélo zajistit
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jednozna¢né a piiméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici tloze jednotlivych
hospodarskych subjekti v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

Pro usnadnéni komunikace mezi hospodarskymi subjekty, organy dozoru nad trhem a
uzivateli by mély Clenské staty rovnéz podnécovat hospodarské subjekty k tomu, aby
kromé¢ postovni adresy uvadely také adresu internetovych stranek.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné proces navrhovani a vyroby, ma nejlepsi
moznosti provést postup posuzovani shody. Posuzovani shody by tedy mélo byt
vyhradné povinnosti vyrobce.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce by mél rovnéz zajistit, aby u strojniho
vyrobku, ktery chce vyrobce uvést na trh, bylo posouzeno riziko. Za timto ucelem by
vyrobce mél urcit, ktera opatieni a které ze zdkladnich pozadavkl na ochranu zdravi a
bezpecnost platnych pro strojni vyrobek je nutné pfijmout, aby se zohlednila rizika, jez
strojni vyrobek miize ptredstavovat. Pokud je ve strojnim vyrobku zaveden systém
umeélé inteligence, mélo by posouzeni rizika zahrnovat takova rizika, kterd mohou
nastat béhem zivotniho cyklu strojniho vyrobku z divodu zamysleného vyvoje jeho
fungovani s riznymi stupni autonomie. Pokud je ve strojnim vyrobku zaveden systém
umélé inteligence, mélo by se v rdmci posouzeni rizika strojniho zatizeni zohlednit
posouzeni rizik daného systému umélé inteligence, jez bylo provedeno v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...+.

Bezpecnost strojniho vyrobku jako celku zavisi na provazanosti a interakci jeho
soucasti s neuplnym strojnim zafizenim a konkrétnim strojem, jez spolecné funguji
jako koordinovany soubor strojniho systému. Vyrobci by proto méli posoudit vSechny
tyto interakce v posouzeni rizika. V posouzeni rizika by mély byt rovnéz zohlednény
planované aktualizace nebo vyvoj nainstalovaného softwaru ve strojnim vyrobku, se
kterymi se pocita po jeho uvedeni na trh.

Je nezbytné, aby ptfed vypracovanim EU prohlaSeni o shod¢ ptipravil vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce usazeny v Unii konstrukéni a vyrobni dokumentaci,
kterou by mél byt povinen na vyzadani zpfistupnit vnitrostditnim organiim nebo
oznamenym subjektim. Podrobné vykresy podsestav pouzitych pii vyrobé strojniho
vyrobku by mély byt pozadovany jako soucast vyrobni dokumentace, pokud je jejich
znalost nezbytna pro posouzeni shody se zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost stanovenymi v tomto nafizeni.

Je nezbytné zajistit, aby strojni vyrobky uvadéné na trh Unie ze tietich zemi spliiovaly
pozadavky tohoto nafizeni a nepiedstavovaly riziko pro ochranu zdravi a bezpe¢nost
osob, pfipadné doméacich zvifat, majetku a zivotniho prostfedi, a pfedevSim aby
vyrobci u téchto strojnich vyrobkl provadéli ptislusné postupy posuzovani shody. Pro
dovozce by se tudiz mélo zavést ustanoveni zajiSt'ujici, aby strojni vyrobky, které
uvedou na trh, byly v souladu s poZadavky tohoto nafizeni a neptfedstavovaly rizika
pro zdravi a bezpecnost osob, ptipadné doméacich zvitat, majetku a zivotniho prostiedi.
Ze stejného divodu by mélo byt stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby byly
provedeny postupy posuzovani shody a aby oznaceni CE a technickd dokumentace
vypracovand vyrobci byly k dispozici ke kontrole provadéné ptislusnymi
vnitrostatnimi organy.

Uf. vést.: do textu vlozte ¢islo nafizeni uvedené v dokumentu ... .
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Vzhledem k tomu, Ze distributor dodava strojni vyrobky na trh poté, co je na trh uvedl
vyrobce nebo dovozce, m¢l by jednat s nalezitou péci, aby zajistil, Ze nakladani
s danym strojnim vyrobkem neovlivni nepfiznivé jeho soulad s pozadavky uvedenymi
v tomto nafizeni.

Pti uvadéni strojnich vyrobkl na trh by mél kazdy dovozce uvést na strojnim vyrobku
vlastni jméno, zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou znamku a postovni
adresu, na niz jej lze kontaktovat. Je tfeba stanovit vyjimky pro pfipady, kdy to
velikost nebo povaha strojniho vyrobku neumoziuje. To zahrnuje 1 pripady, kdy by
dovozce musel za ucelem uvedeni vlastniho jména a adresy oteviit obal daného
strojniho vyrobku.

S cilem zajistit ochranu zdravi a bezpecnost uzivateli strojniho vyrobku by
hospodaiské subjekty mély usilovat o to, aby veskera pfislusnd dokumentace,
napiiklad navod pro wuzivatele, byla snadno srozumitelnd a zaroven pifesnd a
komplexni, zohlediiovala technologicky vyvoj a zmény v chovani konecného uzivatele
a byla co nejaktudlnéjsi. Jsou-li strojni vyrobky doddavany na trh v balenich
obsahujicich vice kusti, mély by byt ndvod k pouZzivani a informace ptilozeny k
nejmensimu komeréné nabizenému kusu.

Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud’ uvede strojni vyrobek na trh pod svym
vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou, nebo jej zméni tak, ze mize ovlivnit
soulad s pozadavky tohoto natfizeni, by mé¢l byt povazovan za vyrobce a mél by na
sebe vzit povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do
ukolll dozoru nad trhem, které provadéji prislusné vnitrostatni organy, a méli by byt
pfipraveni aktivné se zucastnit a poskytovat témto organiim vSechny nezbytné
informace tykajici se dot¢eného strojniho vyrobku.

Zajisténi sledovatelnosti strojnich vyrobkli v rdmci celého dodavatelského fetézce
umoznuje jednodussi a u¢innéjsi dozor nad trhem. Od hospodaiskych subjektii by
proto mélo byt vyzadovéano, aby po urcitou dobu uchovavaly informace o svych
transakcich se strojnimi vyrobky. Tato povinnost by ovSem méla timérn¢ odpovidat
roli kazdého hospodaiského subjektu v dodavatelském fetézci a po hospodatskych
subjektech by nemélo byt poZzadovano, aby aktualizovaly informace, které nevytvorily.

Toto nafizeni by mélo byt omezeno na stanoveni zékladnich pozadavkl na ochranu
zdravi a bezpecnost, spole¢né s fadou konkrétnéjSich pozadavkl pro urcité kategorie
strojnich vyrobkd. Aby se usnadnilo posuzovani shody s uvedenymi poZadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost, je nezbytné stanovit pfedpoklad shody pro strojni
zafizeni, které je ve shod€ s vytvofenymi harmonizovanymi normami, jejichz odkazy
jsou uvedeny v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012!2 za ugelem stanoveni podrobnych technickych
specifikaci téchto pozadavka.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25.fi{jna 2012 o evropské
normalizaci, zméné smernic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady
94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a
2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ¢. 1673/2006/ES (Ut. vést. L 316, 14.11.2002, s. 12).
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V ptipadé chybéjicich pfislusnych harmonizovanych norem by Komise méla mit
moznost stanovit technické specifikace pozadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost.
Vyuziti technickych specifikaci by mélo byt pouzito jako ndhradni feSeni k usnadnéni
povinnosti vyrobce splnit pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, naptiklad v
ptipadé€, Ze proces normalizace je blokovan z divodu chybéjiciho konsenzu mezi
zuCastnénymi stranami, nebo v pfipad€, ze dojde k nepifiméfenym prodlevam pfii
stanovovani harmonizované normy. Tyto prodlevy by naptiklad mohly nastat, pokud
neni dosazeno pozadované kvality.

Soulad s harmonizovanymi normami a technickymi specifikacemi stanovenymi
Komisi by mél byt dobrovolny. Alternativni technicka feSeni by tedy méla byt
pfijatelnd, pokud se soulad strojniho zafizeni s ptisluSnymi zdkladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost prokaze v technické dokumentaci.

V ramci zajisténi bezpecnosti strojniho vyrobku by mély byt dodrzeny zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost. Tyto pozadavky by mély byt uplatiovany
rozumng a s ohledem na stav techniky v dob¢ konstrukce a s ohledem na technické a
ekonomické pozadavky.

S ohledem na feSeni rizik vyplyvajicich z nepratelskych ¢innosti tfetich stran, ktera
maji dopad na bezpec€nost strojnich vyrobkl, by toto nafizeni mélo obsahovat zdkladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, pro néz se na zaklad¢ osvédceni nebo
prohlaseni o shodé¢ vydaném podle pfislusného systému kybernetické bezpecnosti v
souladu s ¢l. 54 odst. 3 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881'3
ptedpokladd odpovidajici shoda strojniho vyrobku.

Natizeni (EU) ¢.1025/2012 stanovi postup pro namitky proti harmonizovanym
normam, pokud tyto normy nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni, nebo je nespliiuji v
plné mifte.

Seznam strojnich zafizeni s vysokym rizikem v pfiloze I smérnice 2006/42/ES se
dosud zakladal na riziku plynoucim ze zamyslen¢ho pouZiti strojniho nafizeni nebo
jakéhokoliv jeho diivodné predvidatelného nespravného pouziti. Oblast strojnich
zafizeni ovSem zahrnuje rizné zptisoby navrhovani a vyroby strojnich vyrobkt, které
mohou predstavovat vysoké riziko bez ohledu na zamyslené pouZiti nebo jakékoliv
divodné predvidatelné nespravné pouziti. Napiiklad software, jimz se zajist'uji
bezpecnostni funkce strojniho zafizeni na zdkladé umélé inteligence, at’ uz je soucasti
strojniho zatfizeni, ¢i nikoliv, by se mél klasifikovat jako strojni vyrobek s vysokym
rizikem kvili vlastnostem umélé inteligence, jako jsou zavislost na datech,
neprithlednost, autonomie a konektivita, kter¢ mohou zna¢né zvysit pravdépodobnost
a zavaznost Skody a vazné ohrozit bezpe€nost strojniho vyrobku. Trh se softwarem,
JjimZ se zajist'uji bezpe€nostni funkce strojnich vyrobkli na zakladé¢ umélé inteligence,
je navic dosud velmi maly, a tudiz chybé&ji udaje i zkuSenosti. Posuzovani shody
softwaru, jimz se zajiSt'uji bezpe€nostni funkce na zdkladé umélé inteligence, by proto
mela provadét tieti strana.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentuie ENISA
(,, Agentufe Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost®), o certifikaci kybernetické bezpecnosti
informac¢nich a komunikacnich technologii a o zruseni nafizeni (EU) ¢. 526/2013 (,,akt o kybernetické
bezpecnosti®) (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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Vyrobei by méli vypracovat EU prohlaseni o shodé¢ s cilem poskytnout informace o
shodé strojnich vyrobkt s timto nafizenim. Po vyrobcich miize byt rovnéz pozadovano
vypracovani EU prohlaseni o shodé na zaklad¢ jiného pravniho ptedpisu Unie. Aby se
pro ucely dozoru nad trhem =zajistil uCinny pfistup k informacim, mélo by byt
vypracovano jediné EU prohldseni o shod¢ s ohledem na vSechny akty Unie. Za
ucelem snizeni administrativni zatéze hospodaiskych subjektti by toto jediné EU
prohldSeni o shodé¢ mohlo mit podobu slozky tvofené pfislusnymi jednotlivymi
prohlasenimi o shodé.

Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celého
postupu, jehoz soucasti je posouzeni shody v SirSim smyslu. Obecné zasady upravujici
oznaceni CE jsou stanoveny v natizeni (ES) ¢. 765/2008. V tomto natizeni by méla byt
stanovena pravidla tykajici se umistovani oznaceni CE na strojni vyrobky.

Oznaceni CE by mé¢lo byt jedinym oznaCenim, které zarucuje, Ze strojni vyrobky
splituji pozadavky tohoto nafizeni. Clenské staty by proto mély pfijmout vhodné
opatieni v ptipad¢ jinych oznaceni, jez by mohla tieti strany uvést v omyl s ohledem
na vyznam nebo formu oznaceni CE.

Ve snaze umoznit hospodarskym subjektim prokazat a ptislusSnym organim zajistit,
ze strojni zafizeni doddvané na trh splituje zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a
bezpe€nost, je nezbytné stanovit postupy posuzovani shody. Rozhodnuti
¢. 768/2008/ES stanovi moduly postupli posuzovani shody od nejmirnéjSiho po
nejpiisnéj$i podle miry souvisejiciho rizika a pozadované Urovné bezpecnosti. Pro
ucely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoZz i s cilem vyhnout se ad hoc
variantam, by postupy posuzovani shody mély byt zvoleny z téchto modula.

Vyrobei by méli odpovidat za osvédCovani shody svych strojnich vyrobkl s timto
nafizenim. Pro ur€ité typy strojnich vyrobki s vyssim faktorem rizika by se ovsem mél
pozadovat piisnéjsi postup pii vydavani osvédceni vyzadujici zapojeni ozndmeného
subjektu.

Je nezbytné, aby vSechny oznamené subjekty vykondvaly své povinnosti na stejné
urovni a za podminek spravedlivé hospodaiské soutéze. K tomu je tfeba stanovit
povinné pozadavky na subjekty posuzovani shody, které si pieji byt ozndmeny za
ucelem poskytovani sluzeb posuzovani shody.

Pokud subjekt posuzovani shody prokaZze, Ze spliiuje kritéria stanovena
harmonizovanymi normami, predpokladd se, ze splhuje pfisluSné pozadavky
stanovené v tomto nafizeni.

Za ucelem zajisténi jednotné Urovné kvality pfi provadéni posuzovani shody strojnich
vyrobkll je rovnéZ nezbytné stanovit poZzadavky pro oznamujici organy a ostatni
subjekty zapojené do posuzovani, oznamovani a kontroly oznamenych subjekti.

Systém stanoveny v tomto nafizeni by mél byt doplnén akreditatnim systémem
stanovenym v natizeni (ES) ¢.765/2008. Vzhledem ktomu, Ze akreditace je
zakladnim prostredkem ovéfovani zpusobilosti subjektii posuzovani shody, méla by
byt rovnéz pouzivana pro ucely oznamovani.

Transparentni akreditaci stanovenou v natizeni (ES) ¢. 765/2008, zajist'ujici nezbytnou
miru divéry v certifikaty shody, by mély vnitrostatni vefejné organy v Unii povaZovat
za prednostni zplsob prokdzani odborné zpisobilosti subjektli posuzovani shody.
Vnitrostatni orgédny se vSak mohou domnivat, Zze maji vhodné prostifedky, aby toto
hodnoceni provadély samy. V takovém piipad¢ by s cilem zajistit naleZitou Uroven
vérohodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostatnimi organy mély Komisi
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a ostatnim Clenskym stathm poskytnout nezbytné doklady otom, Ze hodnocené
subjekty posuzovani shody spliiuji ptislusné regulacni pozadavky.

Subjekty posuzovani shody casto zadavaji ¢ast svych cCinnosti souvisejicich
s posuzovanim shody subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti. V zajmu zachovani
urovné ochrany pozadované pro strojni zafizeni, kterd maji byt uvedena na trh, je
nezbytné, aby subdodavatelé¢ a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody
spliiovali pfi provadéni kol posuzovani shody stejné pozadavky jako oznamené
subjekty. Je proto dulezité, aby se posuzovani zplsobilosti a vykonnosti subjektt, jez
maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjekti tykaly rovnéz ¢innosti, které
provadéji subdodavatelé a dcefiné spolecnosti.

Vzhledem k tomu, Ze oznadmené subjekty mohou své sluzby nabizet na tzemi celé
Unie, je vhodné dat ostatnim Clenskym statim a Komisi moznost vznést namitky
tykajici se oznameného subjektu. Je proto dulezité stanovit dobu, béhem niz bude
mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo vyhrady tykajici se zpusobilosti subjektl
posuzovani shody, diive nez za¢nou fungovat jako oznamené subjekty.

Z duvodu konkurenceschopnosti je zasadné dulezité, aby ozndmené subjekty
pouzivaly postupy posuzovani shody, aniz by zbytecné zatézovaly hospodarské
subjekty. Ze stejného diivodu a v zdjmu zajisténi rovného zachazeni s hospodatskymi
subjekty je tfeba zajistit jednotné technické pouzivani postupii posuzovani shody.
Toho lze nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi ozndmenymi
subjekty.

Dozor nad trhem je zakladnim nastrojem, jelikoz zajiStuje fadné a jednotné
uplatiiovani pravnich ptedpisti Unie. Proto je vhodné vytvofit pravni ramec, ve kterém
muze dozor nad trhem vhodnym zplisobem probihat.

Clenské staty by mély piijmout veskera vhodna opatieni k zajisténi toho, aby strojni
vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni mohly byt uvadény na trh
pouze za podminky, Ze — jsou-li fadn¢ smontovany a pouzity k zamysSlenému ucelu,
nebo jsou pouzity zplsobem, ktery lze divodné predvidat — neohrozuji zdravi ani
bezpecnost osob a ptipadné¢ doméacich zvifat, majetku a Zivotniho prostiedi. Neplnéni
zakladnich poZadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost, na néZ se toto nafizeni
vztahuje, by se u strojnich vyrobkl spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni
mélo posuzovat pouze za podminek pouzivani, které mizZe vyplyvat z dovoleného a
snadno predvidatelného lidského chovani.

V souvislosti s dozorem nad trhem by se mélo jednoznaéné rozliSovat mezi
zpochybnénim harmonizované normy, na jejimz zakladé¢ se ptedpoklada shoda
strojnich vyrobki, a ochrannou dolozkou vztahujici se na strojni zafizeni.

Smérnice 2006/42/ES jiz stanovi ochranny postup, ktery je nezbytny, aby bylo mozné
napadnout shodu strojnich vyrobkl. V zajmu zvySeni transparentnosti a zkraceni doby
zpracovani je nezbytné zlepsit stavajici ochranny postup s cilem dosahnout jeho vétsi
ucinnosti a vyuzit odbornych znalosti ¢lenskych stata.

Stavajici ochranny postup by mél byt doplnén postupem, na jehoz zékladé jsou
zucCastnéné strany informovany o planovanych opatienich, pokud jde o strojni vyrobky
pfedstavujici riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, piipadné domacich zvirat,
majetku nebo Zivotniho prostfedi. Tento postup by mél organiim dozoru nad trhem
umoznit, aby ve spolupraci s pfisluSnymi hospodarskymi subjekty zacaly v ptipadé
danych strojnich vyrobkt jednat co nejdiive.
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Pokud se clenské staty a Komise shoduji, ze opatieni pfijaté Clenskym stitem je
divodné, nemél by byt vyzadovan zadny dalsi zdsah Komise, kromé& ptipadut, kdy Ize
nesoulad s pravnimi piedpisy pfisuzovat nedostatklim v harmonizované normé.

Za ucelem zohlednéni technického pokroku a znalosti nebo novych védeckych
poznatkii by méla byt Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem
290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o zmény seznamu strojnich
vyrobkll s vysokym rizikem a orienta¢niho seznamu bezpecnostnich soucasti. Je
obzvlaste¢ dilezité, aby Komise v ramci pfipravné cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni. Pii piipravé a vypracovani aktu v prenesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly ptislusné dokumenty ptedany soucasne¢,
v€as a vhodnym zptsobem Evropskému parlamentu a Radé.

V z4jmu zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
sveéteny provadéci pravomoci, kterymi se stanovi technické specifikace pro zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, které budou pozadovat, aby oznamujici
Clensky stat pfijal potfebna opravnd opatieni ohledné¢ oznameného subjektu, jenz
nespliiuje pozadavky na oznameni a které stanovi, zda je vnitrostatni opatieni tykajici
se vyhovujiciho strojniho zafizeni, které podle ¢lenského statu predstavuje riziko pro
zdravi a bezpe€nost osob, divodné. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011'%,

V zavaznych, naléhavych a tadn¢ odivodnénych piipadech tykajicich se ochrany
zdravi a bezpec¢nosti osob by Komise k rozhodnuti, zda je vnitrostatni opatteni tykajici
se vyhovujicich strojnich vyrobkt, které ptedstavuji riziko, divodné, ¢i nikoli, mé¢la
prijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

V souladu se zavedenymi postupy muze vybor zfizeny timto nafizenim uzite¢nym
zpusobem pfispivat k projedndvani zalezitosti tykajicich se uplatiiovani tohoto
nafizeni, které v souladu s jeho jednacim fddem vznese pfedseda vyboru nebo zéstupce
¢lenského statu.

Pokud jsou projednavany zélezitosti tykajici se tohoto nafizeni, které nesouviseji
s jeho provadénim nebo dodrzovanim, to znamend ve skupiné odbornikd Komise,
mely by byt Evropskému parlamentu v souladu se zavedenymi postupy poskytnuty
uplné informace a podklady a ptipadné¢ by mél byt Evropsky parlament ptizvan
k ucasti na téchto zasedanich.

Komise by méla prostfednictvim provadécich akt a vzhledem k jejich zvlastni povaze

bez pouziti natizeni (EU) €. 182/2011 rozhodnout, zda jsou opatieni pfijata ¢lenskymi
staty ohledn¢ nevyhovujicich strojnich vyrobka diivodna, ¢i nikoliv.

Sledovatelnost udajl strojniho zafizeni pozadovana pro ucely technické dokumentace
a dozoru nad trhem musi spliiovat pravidla diivérnosti tdaji na ochranu vyrobcu.
Clenské staty by mély stanovit sankce za poruSeni tohoto nafizeni a zajistit jejich
uplatnovani. Stanovené sankce by mély byt Gi¢inné, ptiméfené a odrazujici.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (UT. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(73)

(74)

(75)

(76)

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby strojni vyrobky uvedené na trh spliiovaly
pozadavky zarucujici vysokou troven ochrany zdravi a bezpecnosti osob, ptipadné
domacich zvirat, majetku a zivotniho prostfedi, a zaroven zarucit fungovani vnitiniho
trhu, nemuze byt dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty, ale spiSe jej, z davodu potteby
harmonizace, miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, smi Unie pfijmout opatfeni v
souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V
souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku toto nafizeni
neptekracuje ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Smérnice Rady 73/361/EHS'" o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych
stata tykajicich se certifikace a oznacovani ocelovych lan, feté¢zi a hakti by méla byt
zrusena, jelikoz jeji oblast plsobnosti pievzala smérnice 2006/42/ES zatazenim
prislusenstvi pro zdvihani, fetézi a lan.

Smérnice 2006/42/ES byla nékolikrat pozménéna. V zajmu zajisténi jednotného
provadéni pravidel o strojnich vyrobcich v celé Unii, a jelikoz je nutné provést dalsi
podstatné zmény, by smérnice 2006/42/ES méla byt zrusena.

Je nezbytné poskytnout hospodarskym subjektim dostatek casu, aby splnily své
povinnosti podle tohoto nafizeni, a clenskym statim, aby vytvofily spravni
infrastrukturu nezbytnou pro jeho pouZzivani. Pouziti tohoto nafizeni by proto mélo byt
odloZeno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I
OBECNA USTANOVENI
Clanek 1

Piedmeét

Toto nafizeni stanovi pozadavky pro navrhovani a konstrukci strojnich vyrobkd, jeZ umozni
dodévat na trh nebo uvadét do provozu strojni vyrobky, a zavadi pravidla pro volny pohyb
strojnich vyrobkud v Unii.

1)

Clanek 2

Oblast piisobnosti
Toto nafizeni se vztahuje na tato strojni vyrobky:
a)  strojni zafizeni;
b)  vymeénitelna piidavna zatfizeni;

c)  bezpecnostni soucasti;

Smérnice Rady 73/361/EHS ze dne 19. listopadu 1973 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist
Clenskych stati tykajicich se certifikace a oznacovani ocelovych lan, fetézi a hakd (Uf. vést. L 335,
5.12.1973,s. 51).
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2)

d)
e)
f)
g)

pfislusenstvi pro zdvihani;
fetézy, lana, popruhy a pasy;
snimatelnd mechanicka pfevodova zafizeni;

neuplna strojni zatizeni.

Toto nafizeni se nevztahuje na:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

)
k)
D

n)

bezpecnostni soucasti, které maji byt pouzity jako nahradni soucasti k
nahrazeni totoznych soucasti a které jsou dodany vyrobcem pivodniho
strojniho vyrobku;

zvlastni zatizeni urcend k pouzivani na vystavistich nebo v zabavnich parcich;

strojni zafizeni zvlasté navrhovand nebo uvadéna do provozu pro jaderné
ucely, jejichz porucha miize zptisobit unik radioaktivity;

zbrang, véetné palnych zbrani;

vozidla, jejichz jedinym cilem je pouha silni¢ni, leteckd, vodni nebo zelezni¢ni
pfeprava zbozi nebo osob, s vyjimkou strojniho zafizeni namontovaného na
téchto vozidlech;

dvoukolova a tifikolova vozidla a ctytkolky, jakoZz 1 systémy, soucdsti,
samostatné technické celky, ¢asti a vybaveni navrzené a konstruované pro tato
vozidla, které spadaji do oblasti pisobnosti natizeni (EU) 168/2013;

zemédéElska a lesnicka vozidla, jakoz i1 systémy, soucasti, samostatné technické
celky, ¢asti a vybaveni navrzené a konstruované pro tato vozidla, které spadaji
do oblasti pisobnosti natizeni (EU) 167/2013;

namoini plavidla a mobilni pobtezni jednotky spolec¢né s palubnim vybavenim
téchto plavidel nebo jednotek;

strojni zafizeni zvlasté navrhovana a konstruovana pro vojenské nebo policejni
ucely;

strojni zafizeni zvlasté navrhovand a konstruovana pro vyzkumné ucely pro
docasné pouziti v laboratotich;

dulni té€zni zafizeni,

strojni zafizeni jeviStni techniky wurcend k pfesunu ucinkujicich bé&hem
pfedstaveni;

tyto elektrické a elektronické vyrobky, pokud se na né vztahuje smérnice Rady
2014/35/EU nebo smérnice 2014/53/EU:

1)  spotiebice pro domacnost ur€ené k domacimu pouZiti, které nejsou
napajeny ze zdroje elektrické energie;

1)  audio a video pfistroje;

iii)  zafizeni pro informacni technologie;

iv)  kancelafska technika;

v)  spinace nizkého napéti a fidici jednotkys;
vi) elektromotory;

tato vysokonapétova elektrickd zatizeni:
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1) spinaci a fidici zafizeni;

1)  transformatory.
Clanek 3

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

,»Strojnim zatizenim*:

a)  soubor, ktery je vybaven nebo ma byt vybaven pohanécim systémem, ktery
nepouziva ptfimo vynalozenou lidskou nebo zviteci silu, sestaveny z ¢asti nebo
soucasti, z nichz alespon jedna je pohybliva, vzajemné spojenych za tcelem
piesné stanoveného pouziti;

b)  soubor uvedeny v pismenu a), kterému chybi pouze ty soucasti, které jej spojuji
s mistem pouziti nebo se zdroji energie ¢i pohybu;

c) soubor uvedeny v pismenech a) a b), ktery je pripraven k instalaci a je schopen
fungovat az po namontovani na dopravni prostfedek nebo po instalaci v budové
nebo na konstrukei;

d) soubor strojnich zafizeni uvedeny v pismenech a), b), c) nebo soubor
neuplnych strojnich zatizeni podle bodu 10, které jsou za ucelem dosazeni
stejn¢ho vysledku uspotadany a ovladdany tak, aby pracovaly jako integrovany
celek;

e)  soubor spojenych ¢asti nebo soucasti, z nichz alespon jedna je pohybliva, které
jsou vzajemné spojeny za ucelem zvedani biemen a jejichz jedinym zdrojem
energie je pfimo vynalozena lidska sila;

f)  soubor uvedeny v pismenech a), b), c¢), d) a e), kterému chybi pouze nahrani
softwaru za i€elem presné stanoveného pouZiti;

,vyménitelnym pifidavnym zatizenim* zatfizeni, které po uvedeni strojniho vyrobku
do provozu je k tomuto strojnimu zafizeni pfipojeno samotnou obsluhou za ucelem
pozménéni jeho funkce nebo pfiddni nové funkce, pficemz toto zafizeni neni
nastrojem;

,bezpecnostni soucasti fyzickd nebo digitdlni soucast strojniho zatizeni, vcetné
softwaru, kterd plni bezpecnostni funkci a kterd se uvadi na trh samostatné, jejiz
selhani nebo chybnéd funkce ohroZuje bezpecnost osob, ale ktera neni nezbytna k
tomu, aby strojni zafizeni fungovalo, nebo pomoci niz je mozno nahradit bézné
soucasti nezbytné pro fungovani strojniho zatizeni;

,prislusenstvim pro zdvihani“ soucdst nebo =zafizeni, které neni pfipojeno ke
zdvihacimu strojnimu zafizeni, které umoziiuje pfichyceni bifemene a které se
nachazi mezi strojnim zafizenim a bfemenem ¢i na samotném biemeni, nebo které je
ur¢eno k tomu, aby tvofilo nedilnou soucast bfemene, a které se uvadi na trh
samostatné, véetné postrojli a jejich soucasti;

Hretézy* fetézy, které jsou navrzeny a konstruovany pro ucely zvedani jako soucast
stroje nebo piisluSenstvi pro zdvihani;

»lany* lana, ktera jsou navrzena a konstruovana pro ucely zvedani jako soucast stroje
nebo piisluSenstvi pro zdvihani;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

,popruhy* popruhy, které jsou navrzeny a konstruovany pro ucely zvedani jako
soucast stroje nebo piislusenstvi pro zdvihani;

,»pasy” pasy, které¢ jsou navrzeny a konstruovany pro ucely zvedani jako soucast

stroje nebo piislusenstvi pro zdvihani;

,odnimatelnym mechanickym pfevodovym zafizenim* odnimatelnd soucdst k

pienosu energie mezi samojizdnym strojnim zafizenim nebo traktorem a jinym
strojem, ktera propojuje jejich prvni pevna loziska;

,heuplnym strojnim zafizenim* soubor, ktery je strojnim zafizenim, ale ktery sam o
sob& nemuze plnit ur¢itou funkci a je urcen pouze k zabudovani do strojniho zatizeni
nebo jiného nelplného strojniho zatizeni ¢i zatizeni nebo ke smontovani s nimi, ¢imz
se vytvoii strojni vyrobek;

,»dodanim na trh* dodani strojniho vyrobku k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v
ramci obchodni ¢innosti, at’ jiz za uplatu, nebo bezplatng;

,uvedenim na trh* prvni dodéni strojniho vyrobku na trh Unie;

,uvedenim do provozu® prvni pouziti strojniho vyrobku za zamyslenym ucelem v
Unii;

,harmonizacnimi pravnimi pfedpisy Unie* veSkeré pravni predpisy Unie
harmonizujici podminky uvadéni vyrobkt na trh;

,»Systémem umélé inteligence® systém umélé inteligence podle definice v ¢l. 3 odst. 1

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU).../... o

,podstatnou zménou* podstatna zména strojniho vyrobku provedena fyzickym nebo
digitdlnim zasahem po uvedeni strojniho vyrobku na trh nebo do provozu, ktery
vyrobce nepiedvidal a ktery mize mit dopad na soulad strojniho vyrobku s
ptisluSnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;

,vyrobcem® fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd vyrdbi nebo si nechava vyrobit
nebo navrhnout strojni vyrobky a kterd uvadi tyto strojni vyrobky na trh pod vlastnim

jménem nebo ochrannou zndmkou, nebo kterd navrhuje a konstruuje strojni vyrobky

pro vlastni pouZiti;

,havodem k pouzivani* navod poskytnuty vyrobcem pii uvedeni strojniho vyrobku
na trh nebo do provozu s cilem poskytnout uzivateli strojniho vyrobku informace o
zamySleném ucCelu a taddném pouzivani tohoto strojniho vyrobku, jakoz 1 o
opatfenich, kterd je tfeba ucinit pfi pouzivani nebo instalaci strojniho vyrobku,
vcetné informaci o bezpec¢nostnich aspektech.

»Zplnomocnénym zéastupcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, ktera
byla pisemné povéiena vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni vymezenych
ukold;

»dovozcem® fyzicka nebo pravnickd osoba usazena v Unii, kterd uvadi na trh Unie
strojni vyrobky ze tfeti zem¢;

Uf. vést.: do textu vlozte Cislo nafizeni uvedené v dokumentu ... a v poznamce pod ¢arou uved'te Cislo,
datum a nazev uvedeného natizeni a pfislusny odkaz na Utedni véstnik.
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21)

22)
23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

ndistributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, kromé
vyrobce ¢i dovozce, kterd strojni vyrobky dodava na trh;

,hospodarskymi subjekty* vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor;
»technickou specifikaci dokument, ktery piedepisuje technické pozadavky, které
maji strojni vyrobky spliiovat;

,harmonizovanou normou®“ harmonizovana norma podle definice v ¢l. 2 odst. 1
pism. c¢) natizeni (EU) €. 1025/2012;

»oznacenim CE® oznacCeni, kterym vyrobce vyjadtuje, Ze strojni vyrobek je v souladu
s piislusnymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich ptedpisech Unie,
které upravuji jeho piipojovani;

»akreditaci® akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 natizeni (ES) €. 765/2008;

,vnitrostatnim akreditaénim organem* vnitrostatni akreditacni organ ve smyslu ¢l. 2
bodu 11 naftizeni (ES) ¢. 765/2008;

»posouzenim shody“ postup prokazujici, Ze byly splnény zdkladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost tohoto nafizeni tykajici strojnich vyrobk;

»subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykondva ¢innosti posuzovani shody,
vcetné kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce;

,»oznamenym subjektem* subjekt posuzovani shody ozndmeny v souladu s ¢lankem
26 tohoto nafizeni;

,organem dozoru nad trhem* orgén dozoru nad trhem ve smyslu ¢l. 3 bodu 4 natizeni
(EU) 2019/1020;

»stazenim z ob&hu® jakékoli opatfeni, jehoZz cilem je dosahnout navraceni strojniho
vyrobku, ktery byl jiz zptistupnén kone¢nému uzivateli;

»stazenim z trhu® jakékoli opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl strojni vyrobek,
ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh.

Clinek 4

Volny pohyb

Clenské staty nesmi z diivodd tykajicich se hledisek, na kterd se toto nafizeni
vztahuje, branit dodavani strojnich vyrobkt, které jsou v souladu s timto natizenim,
na trh a jejich uvadéni do provozu.

Clenské staty nesmi branit pfedvadéni strojniho vyrobku, jenZ neni v souladu s timto
nafizenim, na veletrzich, vystavach, ptredvadécich akcich a podobnych akcich za
predpokladu, Ze je z viditelného oznaCeni jasn€ patrné, ze strojni vyrobek neni
v souladu s timto nafizenim a nebude dostupny na trhu, dokud nebude do souladu
uveden.

V pribéhu predvadéni musi byt pfijata pifiméfend opatieni pro zajiSténi ochrany
osob.
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Clanek 5

Strojni vyrobky s vysokym rizikem

Strojni vyrobky s vysokym rizikem uvedené v ptiloze I podléhaji zvla§tnimu postupu
posouzeni shody, které jsou uvedeny v ¢l. 21 odst. 2.

Komisi se svéfuje pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s clankem 45 za Ucelem zmén prilohy 1 se zietelem k technickému pokroku,
znalostem a novym védeckym poznatklim, a to zatazenim nového strojniho vyrobku
do seznamu strojnich vyrobki s vysokym rizikem nebo vynétim stavajiciho strojniho
vyrobku z tohoto seznamu podle kritérii uvedenych v odstavcich 3 a 4.

Strojni vyrobek se zafadi do seznamu strojnich vyrobk s vysokym rizikem v ptiloze
I, pokud piedstavuje riziko pro lidské zdravi s piihlédnutim k jeho navrhu a
zamyslenému ucelu. Strojni vyrobek se vyjme ze seznamu strojnich vyrobkil s
vysokym rizikem v ptiloze I, pokud takové riziko prestane predstavovat. Riziko,
které urcity strojni vyrobek piedstavuje, se stanovi na zdkladé kombinace
pravdépodobnosti vyskytu Skody a jeji zavaznosti.

K urceni pravdépodobnosti a zadvaznosti Skody se zohledni tato hlediska:
a)  mira skody, ktera by byla zptisobena poskozené osob¢;
b)  pocet potencidlné poskozenych osob;

c) uroven zavislosti potencidln¢ poskozenych stran na vysledku pouziti
strojniho vyrobku;

d) mira, v nizZ jsou potencidln¢ poskozené strany ve zranitelném postaveni
vuci uzivateli strojniho vyrobku;

e) mira, v niz Ize Skodu zptisobenou strojnim vyrobkem zvratit;

f)  mira, v niZ se strojni vyrobek pouzil pro zvlastni ucel;

g)  udaje o Skodg¢, kterou strojni vyrobky pouzité pro zvlastni ticel zptsobily
v minulosti.
Komise na zaklad¢ dostupnych informaci fadné€ posoudi kritéria stanovena v odstavci

3. Clenské staty sdéli Komisi zejména tyto informace, které ziskaji v souvislosti s
dozorem nad trhem nebo v disledku vyhrad uvedenych v odstavei 5:

a)  posouzeni rizik uvedenych v odstavci 3;
b) analyza nakladové efektivnosti;
c) analyza nehod strojnich zafizeni,

d) statistika nehod zplsobenych strojnim vyrobkem v ptedchazejicich
ctyfech letech, kterd se zaklada predevSim na informacich ziskanych z
Informac¢niho a komunika¢niho systému pro dozor nad trhem (ICSMS),
ochrannych dolozek, varovného syst¢ému RAPEX a ze zprav skupiny pro
spravni spolupraci v oblasti strojnich zatizeni.

Ma-li néktery ¢lensky stat vyhrady k uvedeni nebo neuvedeni strojniho vyrobku na
seznam v piiloze I, sdé€li je neprodlené Komisi s uvedenim davodi.
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Clanek 6

Bezpecnostni soucdsti

1. Orienta¢ni seznam bezpecnostnich soucasti je uveden v pitiloze II.
2. Komisi se svéfuje pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 45 za ucelem zmén ptilohy II s ohledem na technicky pokrok a znalosti ¢i
nové védecké poznatky, a to zarfazenim nové bezpecnostni soucasti do orientacniho
seznamu bezpecnostnich soucasti nebo vynétim stavajici bezpe€nostni soucésti z
uvedeného seznamu.

3. Komise ftadn¢ posoudi rizika, kvuli kterym je vyzadovano =zatazeni nové
bezpecnostni soucasti do seznamu bezpecnostnich soucasti v ptiloze II nebo jeji
vynéti z uvedeného seznamu.

4. Ma-li nektery clensky stat obavy v souvislosti s uvedenim nebo neuvedenim
bezpecnostni soucasti na seznamu v piiloze II, sdéli je neprodlené¢ Komisi s
uvedenim divodd.

Clanek 7

PoZadavky na strojni vyrobky

Strojni vyrobky se dodaji na trh nebo uvedou do provozu pouze za podminky, ze — jsou-li
fadn¢ smontovany, udrzovany a pouzity k zamyslenému tcelu nebo jsou pouzity zpiisobem,
ktery Ize diivodné predvidat — splituji zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
uvedené v priloze III.

Clanek 8

Zvlastni harmonizacni pravni predpisy Unie

Pokud se na rizika u ur¢itého strojniho vyrobku, kterych se tykaji zékladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v pfiloze III, zcela nebo castecné vztahuji jiné,
konkrétnéjsi harmonizacni pravni ptedpisy Unie, toto nafizeni se na dany strojni vyrobek
nepouzije v rozsahu, ve kterém se na n¢j pouziji uvedené konkrétni pravni predpisy Unie
vztahujici se na prislusna rizika.

Clének 9

Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...+

Obsahuji-li strojni vyrobky systém umélé inteligence, na ktery se vztahuji zdkladni poZadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost nafizeni (EU) .../..., pouZije se toto nafizeni na uvedeny
systémem um¢lé inteligence, pouze pokud jde o jeho bezpecné zaclenéni do celého strojniho
zafizeni, aby nebyla ohroZena bezpec€nost strojniho vyrobku jako celku.

Uf. vést.: do textu vlozte ¢islo nafizeni uvedené v dokumentu ... .
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KAPITOLA 11
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Clanek 10

Povinnosti vyrobcu

Pfi uvadéni strojniho vyrobku na trh vyrobci zajisti, aby vyrobek byl navrzen
a zkonstruovan v souladu se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v pfiloze III.

Ptfed uvedenim strojniho vyrobku na trh vyrobci vypracuji technickou dokumentaci
uvedenou v ptiloze IV (déle jen ,technickd dokumentace*) a provedou nebo nechaji
provést piislusné postupy posuzovani shody uvedené v ¢lancich 21 nebo 22.

Pokud byl soulad strojniho vyrobku se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost uvedenymi v piiloze III prokdzan v postupu posouzeni shody, vypracuji
vyrobci EU prohldseni o shodé v souladu s ¢lankem 18 a umisti oznac¢eni CE v
souladu s ¢lankem 20, s vyjimkou neuplnych strojnich zatizeni.

Vyrobcei technickou dokumentaci a EU prohlaSeni o shod¢€ uchovavaji pro pfipadnou
potfebu organii dozoru nad trhem po dobu deseti let od uvedeni strojniho vyrobku na
trh. V pfislusnych piipadech musi byt zdrojovy kod nebo programova logika
uvedené v technické dokumentaci na zaklad¢ odivodnéné Zadosti zpiistupnény
pfislusSnym vnitrostatnim organtim, je-li to nezbytné pro splnéni zakladnich
pozadavkl na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedenych v piiloze III.

Vyrobcei zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz strojni vyrobky, které jsou
soucasti sériové vyroby, zlstanou ve shod¢ s timto nafizenim. Je tfeba patficné
piihlédnout ke zménam vyrobniho postupu nebo navrhu strojniho vyrobku a zménam
harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci uvedenych v ¢lanku 17, na
jejichz zéklade se prohlasuje nebo ovéfuje shoda strojniho vyrobku.

Je-1i to povazovano za vhodné vzhledem k riziklim, kterd strojni vyrobky ptedstavuji,
vyrobci za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti kone¢nych uzivateli provedou
zkousky na vzorcich strojnich vyrobkii dodévanych na trh nebo uvéadénych do
provozu, provedou Setieni a v piipadé potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich
strojnich vyrobkll azaznamy o pfipadech staZeni strojniho vyrobku z ob¢hu
a prubéZzné o vSech téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

Vyrobci zajisti, aby bylo na strojnich vyrobcich, které uvadéji na trh, uvedeno &islo
typu Ci Sarze nebo sériové Cislo nebo jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo
v piipadech, kdy to velikost nebo povaha strojniho vyrobku neumoziuje, aby byla
poZadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném ke strojnimu
zatizeni.

Vyrobci uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku, poStovni a e-mailovou adresu, na niZ je 1ze kontaktovat, na strojni vyrobek,
nebo, neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném ke strojnimu vyrobku.
Adresa musi uvadét jedno misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni udaje
se uvadeéji v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro konecné uzivatele a organy
dozoru nad trhem.
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10.

Vyrobci zajisti, aby byly ke strojnim vyrobkim pfilozeny navody k pouzivani a
informace uvedené v ptiloze III oddile 1.7 v jazyce snadno srozumitelném kone¢nym
uzivatelim, ktery urci dot€eny Clensky stat. Tento navod a informace musi byt jasné,
srozumitelné, snadno pochopitelné a Citelné.

Vyrobei bud’ ptilozi EU prohlaSeni o shod¢ ke strojnimu vyrobku, nebo uvedou
v navodu k pouzivani a informacich uvedenych v pftiloze III oddile 1.7 internetovou
adresu, na niz je ptistup k EU prohlaSeni o shod¢.

Vyrobcei, ktetfi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze strojni vyrobek, ktery
uvedli na trh nebo do provozu, neni v souladu se zédkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost uvedenymi v piiloze III, neprodlené pfijmou nezbytna napravna
opatfeni k uvedeni tohoto strojniho vyrobku do souladu s uvedenymi pozadavky,
nebo, v piislusném ptipade¢, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Navic, pokud strojni
vyrobek piedstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené ptislusné vnitrostatni
organy Clenskych statl, v nichz strojni vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti,
zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

Vyrobci poskytnou piislusSnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odiivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani souladu strojniho
vyrobku se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v ptiloze
IIT v tisténé nebo elektronické podobé, a to v jazyce snadno srozumitelném
uvedenému organu. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho zadost na kazdém
napravném opatieni piijatém s cilem odstranit rizika vyvolana strojnim vyrobkem,
ktery uvedli na trh nebo do provozu.

Clanek 11

Zplnomocnéni zastupci
Vyrobce mize pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného zastupce.

Soucasti povefeni zplnomocnéného zastupce nesmi byt povinnosti stanovené v €l. 10
odst. 1 a povinnost vypracovat technickou dokumentaci.

Zplnomocnény zastupce plni ukoly stanovené v povéteni, které obdrzel od vyrobce.
Povéteni musi zplnomocnénému zéastupci umoziovat alesponi:

a) uchovéavat EU prohldSeni o shodé¢ a technickou dokumentaci pro potiebu
vnitrostatnich organti dozoru nad trhem po dobu deseti let od uvedeni strojniho
vyrobku na trh;

b)  poskytnout pfisluSnému vnitrostatnimu orgdnu na zdklad¢ jeho odiivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody
strojniho vyrobku;

c) spolupracovat s piisluSnymi vnitrostitnimi organy na jejich Zadost na
opattenich, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana strojnim vyrobkem, na
ktery se vztahuje povétreni zplnomocnéného zastupce.
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Clanek 12

Povinnosti dovozci

Dovozci uvedou na trh pouze strojni vyrobky, které spliuji zékladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v piiloze III.

Pted uvedenim strojniho vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl
piislusné postupy posuzovani shody uvedené v ¢lancich 21 nebo 22. Zajisti, aby
vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby strojni vyrobek nesl oznaceni CE
uvedené v ¢lanku 19, aby k nému byly pfilozeny pozadované doklady a aby vyrobce
splnil pozadavky stanovené v ¢l. 10 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze strojni vyrobek neni v
souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpeCnost stanovenymi
v ptiloze III, nesmi jej uvést na trh, dokud nebude do souladu uveden. Navic, pokud
strojni vyrobek ptedstavuje riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob, ptipadné
domacich zvifat, majetku a poptipad¢ Zivotniho prostiedi, informuje o tom dovozce
vyrobce a organy dozoru nad trhem.

Dovozci uvedou své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou
ochrannou znamku, posStovni a e-mailovou adresu, na niz je Ize kontaktovat, na
strojnim vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném ke
strojnimu vyrobku. Kontaktni tidaje se uvedou v jazyce, ktery je snadno srozumitelny
pro konecné uzivatele a orgdny dozoru nad trhem.

Dovozci zajisti, aby ke strojnimu vyrobku byly pfilozeny navody k pouzivani a
informace uvedené v ptiloze III oddile 1.7 v jazyce snadno srozumitelném kone¢nym
uzivatelim, ktery ur¢i doteny Clensky stat.

Dovozci zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za strojni vyrobek odpovédnost, skladovaci a
pfepravni podminky neohroZovaly jeho soulad se zakladnimi poZadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze III.

Je-li to povaZovano za vhodné vzhledem k rizikiim, ktera strojni vyrobek pfedstavuje
pro lidské zdravi a bezpecnost osob, pfipadné¢ domdcich zvifat, majetku a poptipadé
zivotniho prostiedi, provedou dovozci zkousky na vzorcich strojnich vyrobkl
dodavanych na trh, provedou Setfeni a v pifipadé potieby vedou knihy stiZnosti,
nevyhovujicich strojnich vyrobkli a zaznamy o ptipadech stazeni strojnich vyrobkt
z obéhu a pribézné o vSech téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze strojni vyrobek, ktery
uvedli na trh nebo do provozu, neni v souladu se zédkladnimi poZadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost uvedenymi v pfiloze III, neprodlené pfijmou nezbytna napravna
opatfeni k uvedeni tohoto strojniho zatizeni do souladu s uvedenymi poZadavky,
nebo, v ptisluSném piipadé, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Navic, pokud strojni
vyrobek ptedstavuje riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob, piipadné¢ domacich
zvitat, majetku a poptipad¢ zivotniho prostiedi, informuji o tom dovozci neprodlené
pfislusné vnitrostatni organy clenskych statl, v nichz strojni vyrobek dodali na trh, a
uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o ptijatych napravnych opattenich.

Dovozci po dobu deseti let od uvedeni strojniho vyrobku na trh uchovévaji kopii EU
prohladSeni o shodé¢ pro potiebu organti dozoru nad trhem a zajisti, aby témto
organiim mohla byt zpfistupnéna technickd dokumentace. V pfisluSnych ptipadech
musi byt zdrojovy kéd nebo programova logika uvedené v technické dokumentaci na
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zékladé odiivodnéné Zzadosti prislusnych vnitrostatnich organi zpiistupnény, pokud
je to pro uvedené organy nezbytné, aby mohly ovéfit splnéni zakladnich pozadavki
na ochranu zdravi a bezpec¢nost uvedenych v ptiloze III.

Dovozci poskytnou piisluSnému vnitrostatnimu organu na zékladé jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci v tist€éné nebo elektronické podobé a v
jazyce snadno srozumitelném tomuto organu, které jsou nezbytné k prokdzani
souladu strojniho vyrobku se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
uvedenymi v piiloze III. Spolupracuji s timto organem na jeho Zadost na vSech
napravnych opatienich pfijatych s cilem odstranit rizika pro lidské zdravi a
bezpecnost osob, pfipadné¢ domacich zvifat, majetku a poptipad¢ zivotniho prostiedi,
jez predstavuje strojni vyrobek, ktery uvedli na trh.

Clanek 13

Povinnosti distributorii

Pti dodédvani strojniho vyrobku na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde o
pozadavky tohoto nafizeni.

Distributofti pfed dodanim strojniho vyrobku na trh ovéfi, Ze:
a)  je strojni vyrobek opatfen ozna¢enim CE;

b) jsou ke strojnimu vyrobku pfilozeny poZzadované¢ dokumenty, niavod k
pouzivani a informace uvedené v pfiloze III oddile 1.7, a to v jazyce snadno
srozumitelném kone¢nym uzivatelim v cClenskych statech, v nichz ma byt
strojni vyrobek dodan na trh;

c) vyrobce a dovozce splnili pozadavky uvedené v €l. 10 odst. 5 a 6 a €l. 12 odst.
3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze strojni vyrobek neni v
souladu se zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v
ptiloze III, nesmi dodat strojni vyrobek na trh, dokud nebude do souladu uveden.
Navic, pokud strojni vyrobek piedstavuje riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob,
pfipadné¢ domacich zvifat, majetku a Zivotniho prostiedi, informuje o tom dovozce
vyrobce a organy dozoru nad trhem.

Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za strojni vyrobek odpovédnost,
skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad se zékladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v piiloze III.

Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze strojni vyrobek,
ktery uvedli na trh, neni v souladu se zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost uvedenymi v ptiloze III, pfijmou nezbytna napravna opatieni k uvedeni
tohoto strojniho vyrobku do souladu s uvedenymi pozadavky, nebo, v pfisluSném
piipadé, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Navic, pokud strojni vyrobek predstavuje
riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob, pifipadné¢ domacich zvifat, majetku a
zivotniho prostiedi, informuji o tom distributoii neprodlené piisluSné vnitrostatni
organy Clenskych statii, v nichZ strojni vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti,
zejména o nesouladu a o ptijatych napravnych opattenich.

Distributofi poskytnou pfisluSnému vnitrostdtnimu orgdnu na zakladé jeho
odiivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani souladu
strojniho vyrobku se zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedené
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v piiloze III v tiSténé nebo elektronické podobé, a to v jazyce snadno srozumitelném
tomuto organu. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho zadost na kazdém napravném
opatfeni pfijatém s cilem odstranit rizika pro lidské zdravi a bezpecnost osob,
piipadn¢ domacich zvifat, majetku a zivotniho prostiedi, vyvolana strojnim
vyrobkem, ktery uvedli na trh.

Clanek 14

Pripady, kdy se povinnosti vyrobcit vitahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor se pro ucely tohoto nafizeni povazuje za vyrobce a vztahuji se na
n¢j povinnosti vyrobce podle ¢lanku 10, pokud uvede strojni vyrobek pod svym jménem nebo
ochrannou zndmkou nebo pokud provede podstatnou zménu strojniho vyrobku, ktery jiz byl
uveden na trh nebo do provozu.

Clanek 15

Ostatni pripady, na néZ se vitahuji povinnosti vyrobcii

Fyzickd nebo pravnickd osoba jind nez vyrobce, dovozce nebo distributor, kterd provede
podstatnou zménu strojniho vyrobku, se pro ucely tohoto nafizeni povazuje za vyrobce a
vztahuji se na ni povinnosti vyrobce stanovené v ¢lanku 10 pro ¢ast strojniho vyrobku, jez je
zménou dotcena, nebo, pokud ma podstatnd zména vliv na bezpecnost strojniho vyrobku jako
celku, pro cely strojni vyrobek.

Clianek 16

Identifikace hospodaiskych subjektii
1. Hospodartské subjekty musi na zadost organti dozoru nad trhem identifikovat:
a)  vSechny hospodaiské subjekty, které jim dodaly strojni vyrobek;
b)  vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly strojni vyrobek.

2. Hospodatské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v odstavci 1
po dobu deseti let poté, co jim byl strojni vyrobek dodan, a po dobu deseti let poté,
co dodaly strojni vyrobek.

KAPITOLA III
SHODA STROJNIHO ZARIZEN{
Clanek 17
Piedpoklad shody strojnich vyrobkii
1. Strojni vyrobek, ktery je ve shod¢ s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi,

na néz byly zvetejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, se povazuje za
strojni vyrobek, ktery je v souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
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a bezpecnost uvedenymi v ptiloze III, na které se tyto normy nebo jejich Casti
vztahuji.

Komise podle ¢l. 10 odst. 1 natfizeni (EU) €. 1025/2012 pozada jednu nebo vice
evropskych normaliza¢nich organizaci o vypracovani harmonizovanych norem pro
zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v piiloze IIL.

Komisi se svéiuje pravomoc pfijimat provadéci akty, jimiz se stanovi technické
specifikace pro zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v
priloze III, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) v Urednim véstniku Evropské unie neni zvetejnén odkaz na harmonizované
normy, které se vztahuji na pfislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost v souladu s natizenim (EU) ¢. 1025/2012;

b) Komise pozadala jednu nebo vice evropskych normaliza¢nich organizaci o
vypracovani harmonizovanych norem pro zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost, pii normalizacnim postupu se vSak vyskytly nepiimérené
prodlevy, nebo z4dna evropska normalizacni organizace zadost nepfijala.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 46 odst. 3.

Strojni vyrobek, ktery je ve shod¢ s technickymi specifikacemi nebo jejich castmi, se
povaZzuje za strojni vyrobek, ktery je v souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze III, na které se tyto technické specifikace
nebo jejich ¢asti vztahuji.

U strojnich vyrobkd, jimz bylo udéleno osvédceni nebo prohlaseni o shodé vydané
podle systému kybernetické bezpecnosti v souladu s natizenim (EU) 2019/881 a na
n&z byly zvetejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, se predpoklada, ze
spliiuji zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze III
oddilech 1.1.9 a 1.2.1 o ochrané¢ pfed poSkozenim v té mife, v niz se certifikat
kybernetické bezpecnosti nebo prohlaseni o shod€ ¢i jejich ¢asti na tyto pozadavky
vztahuji.

Clanek 18

EU prohldSeni o shodé

EU prohlaSeni o shodé¢ potvrzuje, Ze bylo prokazano splnéni piisluSnych zékladnich
pozadavkll na ochranu zdravi a bezpec¢nost uvedenych v ptiloze III.

EU prohlaseni o shod€ musi byt vypracovano podle vzoru uvedeného v pftiloze V,
musi obsahovat prvky stanovené v piisluSnych modulech uvedenych v ptilohdch VI,
VIL, VIII a IX a musi byt prubézné aktualizovano. PteloZi se do jazyka nebo jazykl
poZadovanych €lenskym statem, v némz se strojni vyrobek uvadi nebo dodéava na trh.

Pokud se na strojni vyrobek vztahuje vice neZ jeden akt Unie vyzadujici EU
prohlaseni o shod€, vypracuje se pro ucely vSech téchto akth Unie jediné EU
prohlaSeni o shod€. V prohlaseni se uvedou dotené akty Unie, véetné odkazli na
jejich zvetejnéni ¢i vyhlaseni.

Vypracovanim EU prohldSeni o shodé piebird vyrobce odpovédnost za shodu
strojniho vyrobku s poZzadavky stanovenymi v tomto natfizeni.
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Clanek 19

Obecné zasady, kterymi se vidi oznaceni CE

Oznaceni CE se fidi obecnymi zdsadami uvedenymi v ¢lanku 30 natizeni (ES) ¢. 765/2008.
Clanek 20

Pravidla pro umisténi oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditelné, Citeln¢ a nesmazatelné¢ umisti na strojni vyrobek. Pokud to
vzhledem k povaze strojniho vyrobku neni mozné nebo odivodnéné, umisti se
oznaceni CE na obal a priivodni doklady ke strojnimu vyrobku.

2. Oznaceni CE se umisti pfed uvedenim strojniho vyrobku na trh.

3. U strojniho vyrobku, na jehoZ posouzeni shody se podili ozndmeny subjekt v souladu
s prilohou IX, nasleduje za oznacenim CE identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu.

Identifikaéni ¢islo oznameného subjektu umisti sam subjekt, nebo jej umisti podle
jeho pokynti vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vyrobce.

4. Za oznacenim CE, pfipadné za identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu mulze
nasledovat piktogram nebo jiné oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

5. Clenské staty vychézeji ze stavajicich mechanismil, aby zajistily fadné uplatiiovani
rezimu oznacovani CE, a pfijmou odpovidajici opatfeni v pfipadé nespravného
pouziti tohoto oznaceni.

KAPITOLA IV
POSOUZENI SHODY
Clanek 21

Postupy posuzovdni shody strojnich vyrobkii s vyjimkou neuplnych strojnich zaiizeni

1. Za ucelem osvédceni shody strojniho vyrobku s timto nafizenim vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce a osoba, jez provedla na strojnim vyrobku podstatnou
zménu, pouzije jeden z postupli posouzeni shody uvedenych v odstavcich 2 a 3.

2. Je-li strojni vyrobek strojnim vyrobkem s vysokym rizikem podle ptilohy I, pouzije
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce a osoba, jez provedla na strojnim
vyrobku podstatnou zménu, jeden z téchto postupii:

a)  EU ptrezkouseni typu (modul B) podle ptilohy VII, po kterém nésleduje shoda s
typem zaloZen4 na internim fizeni vyroby (modul C) podle ptilohy VIII;

b)  shoda zaloZen4 na Uplném zabezpecovani kvality (modul H) podle ptilohy IX.

3. Neni-li strojni vyrobek strojnim vyrobkem s vysokym rizikem podle pfilohy I,
pouzije vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce a osoba, jez provedla na strojnim
vyrobku podstatnou zménu, postup interniho fizeni vyroby (modul A) podle ptilohy
VL
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4. Oznamené subjekty vezmou pfi stanovovani poplatkll za posouzeni shody v tivahu
specifické zajmy a potfeby malych a stiednich podnikii a na zakladé téchto
specifickych z4jmu a potieb pfimétené poplatky snizi.

Clanek 22

Postupy posuzovani shody neuplnych strojnich zarizeni

1. Vyrobce neuplnych strojnich zafizeni nebo jeho zplnomocnény zastupce zajisti, aby
pfed uvedenim neuplného strojniho zafizeni na trh byla vypracovana tato
dokumentace:

a)  prislusné technickd dokumentace, kterd splituje pozadavky uvedené v ¢asti B
prilohy IV;

b)  navod k montazi, ktery splituje pozadavky uvedené v piiloze X;
c) EU prohlaseni o zabudovani se vzorovou strukturou uvedenou v piiloze V.

2. V pfislusnych pfipadech vyrobce neuplnych strojnich zafizeni nebo jeho
zplnomocnény zastupce zpiistupni ptisluSnému vnitrostdtnimu orgdnu na zakladé
jeho zadosti zdrojovy koéd nebo programovou logiku v technické dokumentaci
uvedené v odst. 1 pism. a), je-li to nutné pro schopnost orgdnu ovéfit shodu se
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v piiloze III.
Névod k montadzi uvedeny v odst. 1 pism. b) a prohlaSeni o zabudovani uvedené v
odst. 1 pism. ¢) se pfilozi k neuplnému strojnimu zatizeni, dokud neni zabudovano
do konecného strojniho vyrobku, a poté se stanou soucasti technické dokumentace
daného strojniho vyrobku.

Clanek 23
Bezpecnost osob pii instalaci a pouZivani strojnich vyrobkii
Clenské staty mohou stanovit pozadavky na zajidténi ochrany osob, véetné pracovniki, pfi

instalaci strojnich vyrobkl, pokud takova pravidla neumoziuji zménu strojniho vyrobku
zpusobem, ktery neni v souladu s timto natizenim.

KAPITOLA V
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY
Clének 24
Ozndameni

Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim clenskym statim subjekty posuzovani shody
opravnéné provadét posouzeni shody v souladu s timto nafizenim.
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Clanek 25

Oznamujici organy

1. Clenské staty urc¢i oznamujici organ odpoveédny za stanoveni a provadéni nezbytnych
postupi pro posuzovani a oznamovani subjekti posuzovani shody a kontrolu
oznamenych subjektl, véetné souladu s clankem 32.

2. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani a kontrolu uvedené v odstavci
1 provadi vnitrostatni akreditacni organ ve smyslu natfizeni (ES) ¢.765/2008
a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici organ ptenese posuzovani, oznamovani nebo kontrolu podle
odstavce 1 tohoto ¢lanku na subjekt, ktery neni vladnim subjektem, nebo takovy
subjekt témito ukoly jinak povéii, musi byt uvedeny subjekt pravnickou osobou a
musi obdobné spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 26. Déle musi uvedeny
subjekt pfijmout opatfeni, aby byly pokryty zavazky vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za ukoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3
plnou odpovédnost.

Clanek 26

PoZadavky na oznamujici orgdany

1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen tak, aby nedoSlo k Zadnému stfetu z4jmul se
subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici organ musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu a
nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovan takovym zplsobem, aby kazdé rozhodnuti
tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody bylo pfijato piislusnymi osobami
odliSnymi od téch, které provedly posouzeni strojniho vyrobku.

4. Oznamujici organ nesmi nabizet ani poskytovat zadné cinnosti, které provadéji
subjekty posuzovani shody, a nesmi poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢i
konkuren¢nim zaklad¢.

5. Oznamujici organ musi chranit diivérnost informaci, které obdrzel.

6. Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zplsobilych
pracovniki, aby mohl fadné vykonévat své tkoly.

Clanek 27

Informacni povinnost oznamujicich orgdnii

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovani subjektii
posuzovani shody a kontrolu oznamenych subjektli a o veSkerych zménéach tykajicich se
téchto postupti.

Komise tyto informace zvetejni.
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Clanek 28

PoZadavky na oznamené subjekty

Pro ucely oznameni musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky stanovené
v odstavcich 2 az 11.

Subjekt posuzovani shody musi byt zfizen podle vnitrostatnich pravnich ptedpist
Clenského statu a mit pravni subjektivitu.

Subjekt posuzovani shody musi byt tieti stranou nezavislou na organizaci nebo
strojnim vyrobku, které posuzuje.

Za subjekt posuzovani shody lze povazovat subjekt pattici k obchodnimu sdruzeni
nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na navrhovani, vyrobé,
dodévani, montdzi, pouzivani nebo udrzb¢ strojnich vyrobku, které tento subjekt
posuzuje, pokud je prokdzéana jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stietu zajma.

A4

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni
ukolll posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrabé&ji, dodavaji,
instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji strojni vyrobek, ktery posuzuji, ani
zastupci kterékoli z téchto stran. To nevylu€uje pouzivani posuzovaného strojniho
vyrobku, ktery je nezbytny pro Cinnost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani
takového strojniho vyrobku k osobnim ucelim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni
ukolll posuzovani shody se nesmi pfimo podilet na navrhovani, vyrob¢, uvadéni na
trh, instalaci, pouzivani nebo udrzb¢ strojnich vyrobki, ani zastupovat strany, které
se témito Cinnostmi zabyvaji. Nesmé&ji vykonavat zddnou ¢innost, kterd by mohla
ohrozit jejich nezdvisly usudek nebo diveéryhodnost ve vztahu k ¢innostem
posuzovani shody, kjejichz vykonavani jsou oznameni. To plati zejména pro
poradenské sluzby.

Subjekt posuzovani shody zajisti, aby cinnosti jeho dcefinych spolecnosti nebo
subdodavatelli neohrozovaly diivérnost, objektivitu a nestrannost jeho c¢innosti
posuzovani shody.

Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici musi vykonavat Cinnosti posuzovani
shody na nejvy$s$i urovni profesionalni divéryhodnosti a poZadované odborné
zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zddnym tlaklim a podnétiim,
zejména finannim, které by mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich
¢innosti posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na
vysledcich téchto ¢innosti zajem.

Subjekt posuzovani shody musi byt schopen vykonéavat v§echny ¢innosti posuzovani
shody uvedené v ptiloze VII, VIII a IX a v souvislosti s nimiZ byl oznamen, at’ jiz
tyto tkoly plni subjekt posuzovani shody sam, nebo jsou plnény jeho jménem a na
jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vZdy, pro kazdy postup posuzovani
shody a pro kazdy druh strojniho vyrobku, pro néZ je oznamen, nezbytné:

a)  pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi potfebnymi k
provadéni ¢innosti posuzovani shody;

b)  popisy postupii, podle nichz je posuzovani shody provadéno, aby byla zajiSténa
transparentnost téchto postupli a moznost jejich zopakovani;
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c)  vhodné politiky a postupy pro rozliSeni mezi ¢innostmi, jeZ vykonava jako
oznameny subjekt, a dal§imi ¢innostmi;

d)  postupy pro vykon ¢innosti, jez fadn¢ zohlediuji velikost a strukturu podniku,
odvétvi, v némz plsobi, miru slozitosti dané technologie strojniho vyrobku a
hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovani shody musi mit prosttedky nezbytné k tfadnému plnéni
technickych a administrativnich tkold spojenych s ¢innostmi posuzovani shody
a musi mit pristup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

Pracovnici odpovédni za plnéni ukoli posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou pfipravu zahrnujici vSechny cCinnosti
posuzovani shody, pro néz byl subjekt posuzovani shody ozndmen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavkll souvisejicich s posuzovanim, které
provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadét;

c) mit nalezité znalosti zakladnich pozadavkli na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenych v pfiloze III, pfisluSnych harmonizovanych norem uvedenych v
¢lanku 17 a pfislusnych ustanoveni harmoniza¢nich prévnich ptedpisit Unie a
vnitrostatnich pravnich predpist a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikaty, zdznamy, protokoly a zpravy prokazujici
provedeni posuzovani shody.

Musi byt zaru€ena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni a
pracovnikl odpovédnych za provadéni ¢innosti posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovniki odpovédnych za provadéni Cinnosti
posuzovani shody nesmi zaviset na poctu provedenych posuzovani shody ani na
vysledcich téchto posouzeni.

Subjekt posuzovani shody uzavie pojiSténi odpoveédnosti za Skodu, pokud tuto
odpovédnost neptevzal Clensky stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptiedpisy
nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpovédny sam c¢lensky stat.

Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi,
pokud jde o veskeré¢ informace, které ziskali pfi provadéni Cinnosti posuzovani shody
vsouladu s pfilohou VII, VIII a IX, svyjimkou styku s pfisluSnymi organy
¢lenského statu, v némz vykonavaji svou ¢innost. Vlastnicka prava, prava dusevniho
vlastnictvi a obchodni tajemstvi musi byt chranéna.

Subjekt posuzovani shody se podili na piislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordinacni skupiny ozndmenych subjekti ztizené podle ¢lanku 40 nebo
zajisti, aby byli jeho pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti posuzovani shody o
téchto ¢innostech informovani, a tidi se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které
maji povahu vSeobecnych pokynt a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clanek 29

Piedpoklad shody oznamenych subjektii

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze svou shodu s kritérii stanovenymi v ptislusnych
harmonizovanych normach nebo jejich Castech, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim
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vestniku Evropské unie, predpoklada se, ze spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 28 v
rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

CS

Clanek 30

Dceriné spolecnosti a subdodavatelé oznamenych subjektit

Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody
subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefina
spoleCnost spliovali pozadavky stanovené v ¢lanku 28, a informuje o tom
oznamujici orgén.

Oznameny subjekt nese plnou odpovédnost za ukoly provedené subdodavateli nebo
dcefinymi spolecnostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné
spole¢nosti usazeni.

Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti pouze se souhlasem
zékaznika.

Oznameny subjekt uchovd pro potfebu oznamujiciho orgénu pfislusné doklady
tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a prace
provedené subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle ptiloh VII, VIII a IX.

Clanek 31

Zadost 0 oznameni

Subjekt posuzovani shody poda zadost o oznameni oznamujicimu organu ¢lenského
statu, v némz je usazen.

Soucasti zadosti 0 oznameni musi byt popis ¢innosti posuzovani shody a postupt
posuzovani shody stanovenych v ptilohach VII, VIII a IX a druhu strojniho vyrobku,
pro ktery se subjekt posuzovani shody prohlasuje za zpiisobily, jakoz i osvédceni
o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostaitnim akreditacnim organem, které
potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 28.

Nemtuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédCeni o akreditaci
uvedené v odstavci 2, poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k
ovéteni, uznani a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v
¢lanku 28.

Clanek 32

Postup pro oznamovani

Oznamujici organ oznami pouze subjekty posuzovani shody, které splituji pozadavky
stanovené v ¢lanku 28.

Oznamujici orgdn zaSle oznameni Komisi a ostatnim c¢lenskym statim o kazdém
subjektu posuzovani shody podle odstavce 1, a to pomoci elektronického nastroje pro
oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

Oznameni uvedené v odstavci 2 musi zahrnovat:

a)  vesSkeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, které¢ maji byt provedeny;
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b) uvedeni modulu nebo moduli posuzovani shody a druhii dotenych strojnich
vyrobk;

c)  prislusné potvrzeni o zpusobilosti.

Pokud se oznameni nezaklada na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 31 odst. 2,
poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim ¢lenskym statim doklady, které
dokladaji zpusobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatfenich, jez
zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovédn a i v budoucnu spliioval pozadavky
stanovené v ¢lanku 28.

Dotceny subjekt posuzovani shody miize vykonavat ¢innosti ozndmeného subjektu,
pouze pokud proti tomu Komise nebo ostatni ¢lenské staty nevznesly namitky do
dvou tydnl po potvrzeni ozndmeni, pokud obsahuje osvédceni o akreditaci podle
¢l. 31 odst. 2, nebo do dvou mésicii po oznameni, pokud obsahuje doklady podle
¢l. 31 odst. 3.

Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto natfizeni povazuje za oznameny subjekt.

Oznamujici organ uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o jakychkoli naslednych
vyznamnych zménach tykajicich se oznameni podle odstavce 2.

Clanek 33

Identifikacni Cisla a seznamy ozndamenych subjektit
Komise oznamenému subjektu ptidéli identifikacni ¢islo.
Pridéli mu jediné Cislo 1 v ptipad¢, Ze je subjekt oznadmen podle n€kolika aktti Unie.

Komise zvefejni seznam ozndmenych subjektd, vcetné identifikacnich cisel, ktera
jim byla ptidélena, a ¢innosti posuzovani shody, pro néz byly oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.
Clanek 34

Zmény oznameni

Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze oznameny subjekt jiz
nespliiuje poZzadavky stanovené v ¢lanku 28 nebo neplni své povinnosti stanovené v
clanku 35, omezi, pozastavi nebo piipadné odvola oznadmeni podle toho, jak je
neplnéni téchto pozadavkii nebo povinnosti zavazné. Informuje o tom neprodlené
Komisi a ostatni ¢lenské staty.

V pfipadé¢ omezeni, pozastaveni nebo odvoldni oznameni nebo v piipadé, Zze
oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, podnikne oznamujici organ piislusné kroky
a zajisti, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym
oznamenym subjektem, nebo byly na vyzadani k dispozici pfislusSnym oznamujicim
orgdnim a organim dozoru nad trhem.
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Clanek 35

Zpochybnéni zpisobilosti oznamenych subjektii

Komise vysSetii vSechny pfipady, v nichz ma pochybnosti nebo je upozornéna na
pochybnosti o zpiisobilosti oznameného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt
nadale spliuje pozadavky a povinnosti, které jsou mu ulozeny.

Oznamujici organ predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se
odliivodnéni ozndmeni nebo toho, zda je dotceny oznameny subjekt nadale zplsobily.

Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v priabéhu tohoto
Setfeni nakladalo jako s davérnymi.

Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt nespliiuje nebo prestal spliovat
pozadavky pro své ozndmeni, pfijme provadéci akt vyzadujici, aby oznamujici organ
piijal nezbytna napravna opatieni, véetné piipadného odvolani oznameni.

Uvedeny provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l1. 46 odst. 2.
Clanek 36

Povinnosti tykajici se Cinnosti oznamenych subjekti

Oznameny subjekt provadi posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody
stanovenymi v pfilohach VII, VIII a IX.

Oznameny subjekt provadi své ¢innosti piiméfenym zplisobem, pficemz se vyhyba
zbyteéné zatézi pro hospodarské subjekty a nalezité zohlednuje velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz podnik plsobi, miru sloZitosti dané technologie strojniho
zafizeni a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Oznameny subjekt vSak musi dodrZovat miru piisnosti a Grovenl ochrany, jez jsou
vyzadovany, aby byl strojni vyrobek v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v ptiloze III nebo harmonizované normy uvedené v
¢lanku 17 nebo jiné technické specifikace, pozada vyrobce, aby pfijal vhodna
napravna opatfeni, a nevyda osvédceni o shodé ¢i rozhodnuti o schvaleni.

Pokud v prubéhu kontroly shody po vydani osvédéeni o shod€ nebo pfijeti
rozhodnuti o schvaleni ozndmeny subjekt zjisti, Ze strojni vyrobek jiZ nesplituje
pozadavky, pozada vyrobce, aby pfijal vhodnd nédpravna opatieni, a v piipadé
nutnosti pozastavi nebo zrusi platnost osvédeni o shodé nebo rozhodnuti
o schvaleni.

Pokud nejsou ndpravna opatieni piijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek,
oznadmeny subjekt piislusna osvédceni o shod€¢ nebo rozhodnuti o schvaleni omezi,
pozastavi nebo odejme, podle toho, co je vhodné.

Clanek 37

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektii

Oznameny subjekt zajisti, aby existovala transparentni a dostupna moznost se proti jeho
rozhodnutim odvolat.
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Clanek 38

Informacni povinnost oznamenych subjekti
1. Oznameny subjekt informuje oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti osvédCeni o shod¢ ¢i
rozhodnuti o schvaleni;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na plsobnost nebo podminky jeho
oznameni;

c) o kazdé zadosti o informace tykajici se jeho ¢innosti posuzovani shody, kterou
obdrzel od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o veskerych cinnostech posuzovani shody vykonanych v ramci
pusobnosti jeho oznameni a o jakékoli jiné vykonané CcCinnosti, vcetné
pieshrani¢nich Cinnosti a zaddvani subdodavek.

2. Oznameny subjekt poskytne jinym ozndmenym subjektim, které vykonavaji
obdobné ¢innosti posuzovani shody vztahujici se na stejné druhy strojniho vyrobku,
ptislusné informace o otazkach tykajicich se negativnich a na vyzadani pozitivnich
vysledki posuzovani shody.

Clanek 39

Vyména zkuSenosti

Komise organizacné zabezpecuje vyménu zkuSenosti mezi vnitrostatnimi organy c¢lenskych
stath, které jsou odpovédné za politiku oznamovani.

Clanek 40

Koordinace oznamenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi oznamenymi
subjekty ve formé odvétvové skupiny ozndmenych subjekti.

Oznameny subjekt se ucastni prace této skupiny, a to pfimo, nebo prosttednictvim uréenych
zastupcil.

KAPITOLA VI

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA STROJNiICH VYROBKU, KTERE
VSTUPUJi NA TRH UNIE, A OCHRANNY POSTUP UNIE

Cldnek 41
Vnitrostdtni postup pro nakladani se strojnimi vyrobky predstavujicimi riziko

1. Pokud organy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu maji dostatecné divody
domnivat se, Ze strojni vyrobek, na ktery se vztahuje toto nafizeni, pfedstavuje riziko
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pro zdravi ¢i bezpecnost osob, pfipadné¢ domacich zvifat, majetku a popftipadé
zivotniho prostiedi, provedou hodnoceni, zda dotCeny strojni vyrobek splituje
vSechny pfislusné pozadavky stanovené v tomto nafizeni. PfislusSné hospodaiské
subjekty za timto ucelem spolupracuji podle potieby s organy dozoru nad trhem.

Pokud v priitbéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci organy dozoru nad
trhem zjisti, Ze strojni vyrobek nespliiuje pozadavky stanovené timto nafizenim,
neprodlené pozadaji pfislusny hospodaisky subjekt, aby pfijal veSkerda vhodna
napravna opatieni k uvedeni strojniho vyrobku do souladu s uvedenymi pozadavky,
nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ve lhité, kterd je pfimétend povaze rizika
podle prvniho pododstavce.

Organy dozoru nad trhem o tom informuji pfislusSny oznameny subjekt.

Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka pouze uzemi jejich
Clenského statu, informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni
a o opattenich, kterd ma hospodarsky subjekt na jejich zadost piijmout.

Hospodatsky subjekt zajisti, aby byla pfijata veskerd vhodna ndpravna opatieni
ohledné vSech dot¢enych strojnich vyrobkd, které dodal na trh v celé Unii.

Pokud prislusny hospodatsky subjekt ve 1hité uvedené v odst. 1 druhém pododstavci
nepiijme pfiméfend napravna opatieni, pfijmou organy dozoru nad trhem vSechna
vhodné docasné opatieni s cilem zakazat nebo omezit dodavani strojniho vyrobku na
trh jejich ¢lenského statu, nebo strojni vyrobek stdhnout z trhu ¢i z ob&hu.

Orgéany dozoru nad trhem o takovych opatfenich neprodlené informuji Komisi a
ostatni Clenské staty.

Soucasti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména udaje nezbytné¢ pro identifikaci nevyhovujiciho strojniho
vyrobku, udaje o pivodu strojniho vyrobku, povaze tudajného nesouladu a
souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni urovni a
stanoviska ptislusného hospodarského subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména
uvedou, zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatkti:

a) strojni vyrobek nespliuje pozadavky tykajici se zdkladnich pozadavkll na
ochranu zdravi a bezpec¢nost uvedenych v piiloze III;

b)  nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v €l. 17 odst. 1;
c) nedostatky v technickych specifikacich uvedenych v ¢l. 17 odst. 4.

Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil postup podle tohoto &lanku,
neprodlen¢ uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o veSkerych opatfenich, ktera
pfijaly, a o vSech dalSich informacich o nesouladu dotfeného strojniho vyrobku,
které maji k dispozici, a v pfipadé¢ nesouhlasu s pfijatym vnitrostdtnim opatfenim
o svych namitkach.

Pokud do tii mésicli po obdrzeni informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci

zadny clensky stat ani Komise nevznesou namitku proti dofasnému opatieni
pfijatému clenskym statem, povazuje se opatieni za opravnéné.

Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym strojnim vyrobkem
neprodlené pfijata vhodnd omezujici opatfeni, jako je stazeni doteného strojniho
vyrobku z trhu.
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Clanek 42

Ochranny postup Unie

Pokud jsou po ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 41 odst. 3 a 4 vzneseny namitky
proti opatfeni pfijatému cClenskym statem nebo pokud se Komise domniva, Ze je
vnitrostatni opatfeni v rozporu s pravnimi ptedpisy Unie, zahdji Komise neprodlené
konzultace s ¢lenskymi staty a ptisluSnym hospodarskym subjektem nebo subjekty
a provede hodnoceni vnitrostatniho opatieni. Na zéklad¢ vysledkti tohoto hodnoceni
Komise piijme provadéci akt v podobé rozhodnuti, kterym urci, zda je vnitrostatni
opatfeni opravnéné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je ur¢eno vSem clenskym statim a Komise o ném neprodlené
informuje ¢lenské staty a ptislusny hospodarsky subjekt nebo subjekty.

Uvedeny provadéci akt se pfijme piezkumnym postupem podle ¢l. 46 odst. 3.

Pokud je vnitrostatni opatieni povazovano za opravnéné, vSechny cClenské staty
pfijmou nezbytna opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici strojni vyrobek
stazen z jejich trhu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi.

Je-li vnitrostatni opatieni povazovano za neopravnéné, dotéeny Clensky stat toto
opatfeni zrusi.

Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovdno za opravnéné a je-li nesoulad strojniho
vyrobku pfisuzovan nedostatkiim v harmonizovanych normach nebo technickych
specifikacich, jak je uvedeno v €l. 41 odst. 5 pism. b) a c¢) tohoto natfizeni, pouzije
Komise postup stanoveny v ¢lanku 11 natizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Clanek 43

Vyhovujici strojni vyrobky, které predstavuji riziko

Pokud ¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle €l. 41 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je
strojni vyrobek v souladu se zédkladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v ptiloze III, pfedstavuje riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob, ptipadné
domacich zvitfat nebo majetek nebo popiipadé¢ Zivotni prostifedi, musi po piisluSném
hospodaiském subjektu vyzadovat, aby pfijal vSechna vhodna opatieni k zajiSténi
toho, aby dotCeny strojni vyrobek, pokud byl uveden na trh, dale neptfedstavoval
uvedené riziko, nebo aby ho stahl z trhu nebo z ob¢hu ve 1hiité, kterd je pfimétena
povaze uvedeného rizika.

Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla pfijata napravnd opatfeni ohledné vSech
dotCenych strojnich vyrobk, které hospodaisky subjekt dodal na trh v celé Unii.

Clensky stat o tom neprodleng informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty. Informace
musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména udaje nezbytné pro
identifikaci doteného strojniho vyrobku, udaje o jeho plvodu a dodavatelském
fetézci, udaje o povaze souvisejiciho rizika a idaje o povaze a dob¢ trvani opatieni
pfijatych na vnitrostatni trovni.

Komise neprodlené zah4ji konzultace s c¢lenskymi staty as ptfisluSnym
hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni ptijatych vnitrostatnich
opatfeni. Na zaklad¢ vysledkli tohoto hodnoceni Komise pfijme provadéci akt
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v podobé rozhodnuti, kterym ur¢i, zda je vnitrostatni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a
v ptipad¢ nutnosti natidi vhodna opatteni.

Uvedeny provadéci akt se ptijme pfezkumnym postupem podle ¢1. 46 odst. 3.

V tadn¢ oduvodnénych analéhavych ptipadech tykajicich se ochrany zdravi
a bezpecnosti osob pfijme Komise okamzit¢ pouzitelny provadéci akt postupem
podle ¢l. 46 odst. 4.

Rozhodnuti Komise je uréeno vSem Clenskym statim a Komise o ném neprodlené
informuje ¢lenské staty a prislusny hospodaisky subjekt nebo subjekty.

Clanek 44

Formalni nesoulad

Aniz je dotCen Clanek 41, Clensky stat pozada prislusny hospodarsky subjekt, aby
odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto nedostatkil strojniho vyrobku:

a)  oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008
nebo ¢lankem 20 tohoto nafizeni;

b)  oznaceni CE nebylo umisténo;

c) identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fdze vyroby
bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 20 odst. 3 nebo nebylo umisténo;

d)  EU prohléseni o shodé¢ nebylo vypracovéno nebo nebylo vypracovano spravng;
e) technickd dokumentace chybi nebo je netiplna;

f)  informace uvedené v €l. 10 odst. 6 nebo ¢l. 12 odst. 3 chybi, jsou nespravné
nebo nelplng;

g)  nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lancich 10 nebo 12.

Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadéle trva, ¢lensky stat pfijme vSechna
vhodné opatfeni a omezi nebo zakaZe dodavani strojniho vyrobku na trh, nebo zajisti,
aby byl vyrobek stazen z obéhu nebo z trhu.

KAPITOLA VII

PRENESENE PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Clianek 45

Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v €l. 5 odst. 2 a €l. 6 odst. 2
je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne... [datum vstupu tohoto narizeni v
platnost]. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésict
pfed koncem tohoto pétilet¢tho obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
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proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdéji tfi mésice pied koncem kazdého
z téchto obdobi.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi cClenskymi staty v souladu se zisadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich predpisit ze dne
13. dubna 2016.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v €l. 5 odst. 2 a
¢l. 6 odst. 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci
vném blize uréené. Rozhodnuti nabyva U¢inku prvnim dnem po zvetejnéni v
Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném upfesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

Ptijeti aktu v pfenesen¢ pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Rad¢.

Akt v prenesené pravomoci piijaty podle Cl. 5odst.2 a €l. 6 odst. 2 vstoupi v
platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky
ve lhiit¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pred uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o
dva mésice.

Clianek 46

Postup projedndvani ve vyborech

Komisi je napomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natfizeni (EU) €. 182/2011 ve
spojeni s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Komise konzultuje s vyborem vSechny zaleZitosti, pro néz se podle natizeni (EU)
¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho predpisu Unie vyZzaduji konzultace
s odborniky z odvétvi.

Kromé toho mize vybor projednat jakoukoli jinou zalezitost tykajici se uplatiovani
tohoto nafizeni, kterou v souladu s jeho jednacim fddem vznese pfedseda vyboru
nebo zastupce nékterého Elenského statu.
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KAPITOLA VIII
ZACHOVANI DUVERNOSTI A SANKCE
Clének 47

Zachovani duvérnosti

Vsechny strany musi zachovavat divérnost nize uvedenych informaci a udaja, které

ziskaji pti provadéni svych ukoli v souladu s timto nafizenim:

a)  osobni udaje;

b) davérné informace obchodni povahy a obchodni tajemstvi fyzické nebo
pravnické osoby, vcetné¢ prav dusevniho vlastnictvi, ledaze je jejich
zpiistupnéni ve vefejném zajmu.

Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi prisluSnymi
vnitrostdtnimi  orgdny amezi pfisluSnymi vnitrostditnimi orgdny a Komisi se
nezpftistupni bez ptedchozi dohody s pfislusSnym vnitrostatnim orgédnem, od kterého
informace pochazi.

Ustanovenimi odstavctl 1 a 2 nejsou dotcena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych
stathh a oznamenych subjekti ohledné vzdjemného informovani a Sifeni vystrah, ani
povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

Komise a clenské stity si mohou vyméinovat divérné informace s regulaénimi
organy tfetich zemi, s nimiz uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujednani
o ochrang divérnosti.

Clanek 48

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni tohoto nafizeni hospodaiskymi
subjekty a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich prosazovani. Sankce musi byt
ucinné, piiméfené a odrazujici a mohou zahrnovat trestnépravni sankce za zavazna
porusent.

Clenské staty uvédomi o téchto pravidlech a opatienich Komisi nejpozdéji do ...
[24 mésicit po vstupu tohoto narizeni v platnost] a neprodlené¢ ji uvédomi o
veSkerych pozdéjSich zménach, které se jich dotykayji.

KAPITOLA IX
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
Clanek 49

ZruSeni

Smérnice 73/361/EHS se zruSuje.
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Odkazy na zruSenou smérnici 73/361/EHS se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

2. Smérnice 2006/42/ES se zrusuje s ucinkem ode dne ... [30 mésich po vstupu tohoto
nafizeni v platnost].

Odkazy na zrusenou smeérnici 2006/42/ES se povazuji za odkazy na toto nafizeni v
souladu se srovnéavaci tabulkou obsazenou v pfiloze XI.

Clanek 50

Piechodna ustanoveni

1. Clenské staty nesmi az do... [42 mésicii po vstupu tohoto naiizeni v platnost] branit
tomu, aby byla na trh doddvéna strojni zafizeni, kterd byla uvedena na trh v souladu
se smérnici 2006/42/ES pted dnem ... [den vstupu tohoto narizeni v platnost]. Pro
takova strojni zafizeni se vSak misto ¢lanku 11 uvedené smérnice obdobné pouzije
podle ¢lanku 11 smérnice 2006/42/ES ode dne ... [den vstupu tohoto narizeni v
platnost].

2. Certifikaty ES pfezkouseni typu a rozhodnuti o schvéaleni vydané v souladu s
Clankem 14 smérnice 2006/42/ES zistavaji v platnosti do dne... [42 mésicii po
vstupu tohoto narizeni v platnost], pokud jejich platnost neskon¢i pted uvedenym

dnem.
Cldnek 51
Hodnoceni a piezkum
1. Do ... [54 mésicit po vstupu tohoto narizeni v platnost] a poté kazdé Ctyii roky

predlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad€ zpravu o hodnoceni a pfezkumu
tohoto nafizeni. Tyto zpravy se zvetejni.

2. S ohledem na technicky pokrok a praktické zkuSenosti ziskané v ¢lenskych statech,
jak je uvedeno v ¢lanku 5, Komise ve své zpravé uvede vyhodnoceni téchto hledisek
tohoto nafizeni:

a)  zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v kapitole I1I;

b)  pfislusny postup posuzovéani shody strojnich vyrobkld s vysokym rizikem
uvedenych v ptiloze 1.

Tam, kde je to relevantni, se ke zpravé ptipoji legislativni ndvrh na zménu piislusnych
ustanoveni tohoto nafizeni.

Clanek 52

Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne ... [30 mésicli po vstupu tohoto natizeni v platnost].
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Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
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