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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
1.1. Dévody a ciele navrhu

V smernici o strojovych zariadeniach! sa stanovuje regulaény ramec na uvadzanie strojovych
zariadeni na jednotny trh vychadzajuci z &lanku 114 ZFEU (Aproximécia prava). Vieobecné
ciele smernice o strojovych zariadeniach su: i) zabezpecenie volného pohybu strojovych
zariadeni na vnutornom trhu a ii) zabezpeCenie vysokej Urovne ochrany pouzivatelov
a d’alSich ohrozenych os6b. Smernica o strojovych zariadeniach vychédza zo zasad pravnych
predpisov EU, ktoré sa tykaju ,,nového pristupu®. Zamerne je vypracovana ako technologicky
neutralna, ¢o znamena, ze sa vnej stanovuju zakladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost’ (d’alej len ,,bezpecnostné poziadavky*), ktoré sa maju dodrziavat’, pricom na ich
splnenie sa nepredpisuje ziadne Specifické technické rieSenie. Vyber technického riesenia
maju v rukach vyrobcovia, ktorym sa tak ponechédva priestor na inovacie a vyvoj novych
navrhov.

Pocas hodnotenia REFIT? smernice vietky zainteresované strany potvrdili, Ze predstavuje
mimoriadne dolezity pravny predpis, hoci sa identifikovala aj potreba smernicu o strojovych
zariadeniach zlepsit’, zjednodusit’ a prispdsobit’ potrebam trhu. Niektori poslanci Eurépskeho
parlamentu vyjadrili podporu revizii smernice o strojovych zariadeniach. Urobili tak najmi
z dovodu potreby ,,preniest’ pravny predpis® do 21. storocia a podporit’ inovaciu hospodarstva
EU.

Reviziou smernice 2006/42/ES o strojovych zariadeniach® patriacej k pravnymi predpisom
o bezpecnosti vyrobkov, ktord sa uskuto€iiuje v ramci priority pracovného programu Komisie
na rok 2020 snazvom Eurdpa pripravend na digitdlny vek, sa prispieva k digitalnej
transformécii a posilneniu jednotného trhu. Pokial’ ide o nové technolégie aich vplyv na
pravne predpisy o bezpecnosti, Komisia vo februari 2020 vskutku vydala Bielu knihu
o umelej inteligencii, ktori dopliala Sprava o vplyve umelej inteligencie, internetu veci
a robotiky na bezpe¢nost’ a zodpovednost®. Zo spravy obsahujucej vysledky analyzy vplyvu
novych technolégii a vyziev, ktoré tieto technoldgie predstavuju pre pravne predpisy Unie
o bezpecnosti, vyplynulo, Ze sucasné pravne predpisy o bezpecnosti vyrobkov, ato okrem
inych aj smernica o strojovych zariadeniach, obsahuju mnoZstvo nedostatkov, ktoré je
potrebné vyrieSit. ESte dolezitejSie sa to javi v suvislosti s udrzateI'nou obnovou po pandémii
ochorenia COVID-19, ked’Ze odvetvie strojovych zariadeni tvori doleziti sucast’ strojarskeho
priemyslu a jednu z hlavnych priemyselnych opor hospodarstva EU.

Ked’Ze navrh sa zaobera prvkami, na ktoré sa kladie doraz v hodnoteni a ktorym sa venovala
sprava o posideni vplyvu smernice o strojovych zariadeniach®, ama reagovat na ciele
politiky Komisie v oblasti digitalizacie, oakava sa v fiom rieSenie tychto problémov:

Problém ¢&.1: Smernica o strojovych zariadeniach sa dostatocne netyka novych rizik
vyplyvajucich zo vznikajicich technologii.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych zariadeniach.
SWD(2018) 160 final, Hodnotenie smernice o strojovych zariadeniach.
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych zariadeniach.

K dispozicii na adrese: https://ec.europa.eu/info/publications/commission-report-safety-and-liability-
implications-ai-internet-things-and-robotics-0_en.
SWD(2021) [...] final, Postidenie vplyvu smernice o strojovych zariadeniach.
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S cielom posilnit’ doveru v digitalne technologie musi smernica o strojovych zariadeniach
zabezpecovat’ v oblasti tychto technologii pravnu istotu, ked’ze existujuce nedostatky mozu
branit’ vytvaraniu rovnakych podmienok pre vyrobcov, ¢o méze ovplyvnit’ tacinnost’ smernice
o strojovych zariadeniach.

V ramci tohto problému je potrebné vyriesit' niekol’ko aspektov. Prvy sa tyka potencidlnych
rizik, ktoré vyplyvaji =z priamej spolupraice medzi ludmi arobotmi, kedZze pocet
kolaborativnych robotov (kobotov) navrhnutych na spolupracu s 'ud'mi a so zamestnancami
exponencialne rastie. Druhy zdroj potencialneho rizika predstavuju pripojené strojové
zariadenia. Tretia oblast’ obav sa tyka vplyvu softvérovych aktualizécii na ,,spravanie®
strojovych zariadeni po ich uvedeni na trh. Stvrtd oblast obav sa tyka schopnosti vyrobcov
vykonat’ uplné posudenie rizik aplikacii strojového ucenia pred uvedenim vyrobku na trh.
Napokon, pokial' ide o autonémne stroje astanice dialkového ovladania, v smernici
o strojovych zariadeniach sa predpokladd vodi¢ alebo obsluha zodpovednd za pohyb stroja.
Vodi¢ sa mdze prepravovat’ na strojovom zariadeni, sprevadzat’ strojové zariadenie alebo
moze viest' strojové zariadenie pomocou dialkového ovlddania, v smernici sa vSak
nepredkladd moznost’ bez vodica a nestanovuju sa ziadne poziadavky na autonémne stroje.

Problém ¢&. 2: 1) Pravna neistota z dovodu nedostatoéného objasnenia rozsahu posobnosti
a vymedzenia pojmov; ako aj i) mozn¢é bezpecnostné nedostatky tradi¢nych technologii.

Smernica o strojovych zariadeniach musi zabezpecovat' vicsiu pravnu istotu, pokial ide
o rozsah jej pOsobnosti a vymedzenie pojmov, pretoze vyrobcom spdsobovalo problémy
pochopit’ spravny pravny ramec, ktory by mali uplatiiovat. Bolo identifikovanych niekol'ko
prekryvani alebo nezrovnalosti vo vztahu kinym $pecifickym pravnym predpisom EU.
Pokial’ ide o vymedzenia stanovené v smernici, mnozstvo obav vyvolalo vymedzenie pojmu
»clastocne skompletizované strojové zariadenie®, ktor¢ do velkej miery pripominalo
vymedzenie pojmu ,strojové zariadenie“. Vymedzenie pojmu ,strojové zariadenie® bolo
objasnené. Okrem toho je potrebné objasnit’ vylucenie dopravnych prostriedkov a posilnit’
sudrznost’ vylucenia niektorych vyrobkov, ak obsahuju funkciu Wi-Fi, ktorych sa tyka
smernica 2014/35/EU o nizkom napiti°.

Okrem toho je beznou praxou modifikovat’ stroje uvddzané na trh, napriklad s cielom pridat’
nejaka funkciu alebo zlepsit’ ich vykonnost’. Problém spociva v tom, Ze ak sa stroj zasadne
modifikuje bez stihlasu vyrobcu, uz nemusi vyhovovat’ zdkladnym poziadavkam na ochranu
zdravia a bezpecnost’. V si€asnej smernici o strojovych zariadeniach sa tato situacia neriesi.

Na tradi¢né technoldégie sa vztahuje mnozstvo poziadaviek nesuvisiacich s novymi
technologiami, ktoré sa povazuju za prili§ nejasné alebo nedostato¢ne bezpecné, pripadne za
prili§ normativne a potencidlne brzdiace inovacie. Tieto poziadavky sa tykaju inStalacie
zdvihacich zariadeni, pomalych vytahov, sedadiel, ochrany pred nebezpecnymi latkami,
nadzemnych elektrickych vedeni a vibracii =z prenosnych ru¢nych arucne vedenych
strojovych zariadeni.

Problém ¢. 3: Nedostatocné ustanovenia o vysokorizikovych strojoch.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov clenskych S§tatov tykajicich sa spristupnenia elektrického zariadenia navrhnutého na
pouzivanie vramci urCitych limitov  napdtia na  trhu, kdispozicii na  stranke:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j.
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Niektoré ¢lenské Staty a zainteresované strany povazuju posudzovanie zhody vykonavané tretimi
stranami za lepSie prisposobené rieSeniu vysokych rizik vyplyvajucich z urCitych skupin strojov.

Dal§im problémom je to, e sii¢asny zoznam vysoKorizikovych strojov uvedeny v prilohe I
bol vypracovany pred 15 rokmi a trh odvtedy presiel znacnym vyvojom. Je potrebné z neho
odstranit’ stroje, ktoré uz nepredstavuju vysoké riziko, a/alebo zaclenit nové (napriklad
strojové zariadenia so zabudovanymi systémami umelej inteligencie, ktoré plnia bezpecnostnii
funkciu).

Problém ¢&.4: Penazné aenvironmentidlne naklady vyplyvajuce zrozsiahlej tlacenej
dokumentécie.

V smernici o strojovych zariadeniach sa od vyrobcov vyzaduje zabezpeCenie potrebnych
informacii o strojovych zariadeniach, napriklad pokynov na pouzivanie. Na zabezpecenie
pristupu kazdého pouzivatela stroja k pokynom na pouzivanie sa za najlepSiu moZznost
povazovalo poskytnutie tlacenych materidlov. Odvtedy sa vSak zintenzivnilo pouzivanie
internetu a digitdlnych technolégii. Poziadavka na zabezpecenie tlatenych materidlov
sposobuje hospodarskym subjektom zvySenie ndkladov a administrativneho zat'azenia a ma
negativny vplyv na zivotné prostredie. Treba vSak zohl'adnit’ aj to, ze niektori pouzivatelia st
menej digitdlne zdatni, v niektorych prostrediach chyba pristup na internet a digitalna prirucka
nemusi zodpovedat’ prislusnej verzii vyrobku.

Problém ¢&.5: Nezrovnalosti vo vztahu k ingm pravnym predpisom Unie o bezpeénosti
vyrobkov.

Novy legislativny ramec predstavuje balik opatreni zameranych na skibenie vietkych prvkov
potrebnych na u¢inné fungovanie komplexného regulaéného ramca pre bezpecnost' a sulad
priemyselnych vyrobkov s prijatymi poziadavkami na ochranu rdéznych verejnych zaujmov
a na riadne fungovanie jednotného trhu. Hlavnym cielom Komisie je zosuladit’ harmoniza¢né
pravne predpisy o vyrobkoch s referenénymi ustanoveniami rozhodnutia ¢. 768/2008/ES.
Hoci smernica o strojovych zariadeniach uz je smernicou s novym pristupom, zatial’ nie je
zostladena s novym legislativnymi ramcom.

Nedostato¢né zostuladenie smernice o strojovych zariadeniach s novym legislativnym ramcom
sposobuje nezrovnalosti vo vzt'ahu k inym pravnym predpisom EU o vyrobkoch.

Problém ¢. 6: Rozdielne vyklady v désledku transpozicie.

Skuto¢nost’, Ze siasnym pravnym predpisom o strojovych zariadeniach je smernica, v ktorej
sa na Clenské Staty ponechéva vyber prostriedkov na dosiahnutie suladu s legislativnymi
cie'mi, vedie k rozdielnym vykladom ustanoveni smernice o strojovych zariadeniach, o ma
za nasledok pravnu neistotu a nedostato¢nt sudrznost’ na jednotnom trhu. Okrem toho
niektoré ¢lenské Staty transponovali smernicu oneskorene.

1.2. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Této iniciativa je v stlade s Aktom o jednotnom trhu’, v ktorom sa zdoraziiuje, Ze je potrebné
obnovit’ doveru spotrebitel'ov v kvalitu vyrobkov na trhu a ze je dolezité posilnit’ dohl'ad nad

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru
regionov [KOM(2011) 206 v koneénom zneni].
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trhom. Na tento ucel sa nariadenie o strojnickych vyrobkoch zostlad’uje s ustanoveniami
rozhodnutia &. 768/2008/ES®,

Dalej sa posiliiuje sadrznost so smernicou 2014/35/EU o nizkom napiti®, ato tym, Ze
elektrické a elektronické vyrobky vylucené z tohto nariadenia buda vylicené aj zo smernice
2014/53/EU o radiovych zariadeniach'®, ak obsahuju funkciu Wi-Fi.

1.3. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je sidrzny s politikou Unie v oblasti umelej inteligencie a nadchadzajicim
nariadenim o umelej inteligencii, v ktorom sa budt riesit’ rizikd ovplyviiujuce bezpecnost
vysokorizikovych systémov umelej inteligencie zabudovanych v strojovych zariadeniach
alebo tvoriacich bezpecnostné komponenty podl'a budiceho nariadenia o strojnickych
vyrobkoch.

Okrem toho je tento navrh sudrzny s politikou Unie v oblasti kybernetickej bezpeénosti,
ateda mé& vytvoreni suvislost s buducimi systémami kybernetickej bezpe€nosti podla
nariadenia (EU) 2019/881 na tigely preukézania stladu s budicim nariadenim o strojnickych
vyrobkoch.

Okrem toho prispieva k zjednoduSeniu regulacného prostredia.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
2.1. Pravny zaklad

Névrh vychadza z ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, pretoze cielom nariadenia
je harmonizovat’ vo vSetkych clenskych Statoch poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost’
v pripade strojovych zariadeni a odstranit’ prekazky obchodu so strojovymi zariadeniami
medzi ¢lenskymi Statmi.

2.2, Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Zasada subsidiarity vyplyva najmé z novych ustanoveni zameranych na zlepSenie uc¢inného
presadzovania smernice 2006/42/ES asudrznost’ s politikou Unie v oblasti umele;
inteligencie. Bez regulacie na trovni celej Unie by mohli &lenské $taty ukladat’ rozdielne
bezpecnostné poziadavky, ¢o by malo za nésledok rozdielnu bezpecnost’ vyrobkov pre
pouzivatel'ov a pre vyrobcov pri obchodovani so strojovymi zariadeniami medzi réznymi
krajinami. Niektoré konzultované organy dohladu nad trhom napriklad povazovali za
potrebné zabezpecit, aby si softvérové aktualizacie, s ktorymi sa nepocita v pdvodnom
posudenti rizik vyrobcu a ktoré by mali vplyv na bezpecnost’, vyzadovali postup posudzovania
zhody stroja, ¢o by viedlo k novému oznaceniu CE. V budicom nariadeni o strojnickych
vyrobkoch sa okrem toho stanovuja poziadavky na urovni celej Unie podloZené rieSeniami na
zéklade eurépskych noriem. Vzhl'adom na vieobecnu tiroveii normalizaénych &innosti Unie
sa musia vSetky zmeny rozsahu pdsobnosti alebo poziadaviek budiceho nariadenia

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zrugeni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov cClenskych Statov tykajucich sa spristupnenia elektrického zariadenia navrhnutého na
pouzivanie v rAmci uréitych limitov napitia na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 35).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov clenskych Statov tykajucich sa spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje
smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).
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o strojnickych vyrobkoch vykonavat' na urovni Unie, aby sa zabranilo naru$eniu trhu,
vytvaraniu prekédzok volného pohybu vyrobkov a oslabovaniu ochrany zdravia a dobrych
zivotnych podmienok l'udi. Okrem toho sa v novych ustanoveniach zosuladia povinnosti
hospodarskych subjektov, ustanovenia o vysledovatelnosti, ustanovenia o posudzovani
a notifikovani organov posudzovania zhody a orgdnov dohl'adu nad trhom.

Pokial’ ide o pridani hodnotu opatrenia na urovni Unie, regulaéné opatrenie na trovni Unie
prispieva k rozvoju vnutorného (a digitdlneho) jednotného trhu, zabezpecuje pravnu istotu
arovnaké podmienky pre subjekty odvetvia, ako aj vysoku turoven dovery medzi
pouzivatel'mi strojovych zariadeni.

2.3. Proporcionalita

Uprednostiiovanou moznost'ou politiky je moznost’ 3 — Minimalizacia zat'azenia a posilnena
bezpecnost.

Touto moznostou politiky sa najucinnejSie a najefektivnejsie rieSia vsetky identifikované
problémy, a to tym, Ze sa navrhuje revidovana smernica o strojovych zariadeniach, ktord nie
je vhodna na dany ucel len v sicasnosti, ale aj v d’alSich rokoch, a zabezpecuje sudrznost’
s existujucimi pravnymi predpismi o bezpecnosti vyrobkov, ako aj s buducim rdmcom pre
umelu inteligenciu.

V moznosti politiky 3 sa cielene aprimerane priddvaji nové poziadavky a objasiiuju
existujuce len vtedy, ak su potrebné a Casto sa uplatiiuju na urcité typy strojovych zariadeni.
Do sucasného aktu sa fiou zavadza pravna zrozumitelnost jeho rozsahu pdsobnosti,
vymedzenia pojmov a poziadaviek, ato aj pokiall ide orizikd vyplyvajuce znovych
technoldgii a podnecovanie normalizacnych c¢innosti v tejto oblasti, ¢im sa posiliiuje
bezpecnost’ a zabezpecuje vyssia uroven dovery a konkurencieschopnosti subjektov odvetvia
na (digitdlnom) trhu. Takisto sa fiou na zéklade najnovsieho stavu techniky upravuje zoznam
strojov predstavujucich vysoké riziko, odstrafiuje moznost’ vnutornej kontroly posudzovania
zhody vysokorizikovych strojov a zabezpeCuje uUplnd sudrznost’ s navrhom nariadenia
o umelej inteligencii. V jej rdmci sa navrhuje opatrenie na zmiernenie zatazenia, po ktorom
intenzivne volali subjekty odvetvia aktorym sa umoziuje poskytovanie digitdlnej
dokumentécie, pricom sa zaroven zarucuje, ze koncovi pouzivatelia a spotrebitelia moézu na
poziadanie bezplatne dostat’ tlatenu verziu. Napokon sa revidovanid smernica o strojovych
zariadeniach zosuladi s novym legislativnym rdmcom a stane sa nariadenim, ¢im nadobudne
studrZznost’ a pravnu istotu. S cielom zabezpecit’ proporcionalitu prinasa tadto moznost politiky
normaliza¢ny proces s novou normaliza¢nou Ziadostou vydanou Komisiou pre podrobné
technické rieSenia, ktoré maju vyvijat’ normalizacné orgdny, ako aj sprievodcu strojovymi
zariadeniami, ktory bude obsahovat’ podrobné objasnenia a priklady.

Ako sa vysvetluje v posudeni vplyvu, pri uprednostiiovanej moznosti politiky sa dodrziava
z4sada proporcionality. Navrhované zmeny bezpe¢nostnych poziadaviek st cielené
a obmedzuju sa na urcité typy strojovych zariadeni: strojové zariadenia obsahujuce nové
technologie, Specifické strojové zariadenia a vysokorizikové strojové zariadenia. Opatrenia na
zmiernenie zatazenia sl, naopak, zamerané na vSetky typy strojovych zariadeni (ako
napriklad objasnenie zasadnej modifikacie, digitdlna dokumentacia, zostladenie s novym
legislativnym rdmcom, zmena na nariadenie). Proporcionalita sa zabezpeCuje aj
technologickou neutralnostou smernice o strojovych zariadeniach. Navrhované objasnenia
bezpecnostnych poziadaviek alebo dodatky k nim sa v navrhu obmedzuji na potrebné
minimum, ktoré¢ bude doplnené o novi normalizacnu Ziadost' vydanii Komisiou s cielom
posilnit’ normalizacné organy pri vyvoji dobrovol'nych technickych rieSeni.
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24. Vyber nastroja

Tento navrh ma formu nariadenia. V navrhovanej zmene smernice na nariadenie sa
zohladiiuje vSeobecny ciel’ Komisie zjednodusit’ regulacné prostredie a potreba zabezpecit
jednotné vykonavanie navrhovaného pravneho predpisu v ramci celej Unie.

Smernica o strojovych zariadeniach je okrem toho smernicou s tplnou harmonizéciou, ¢o
znamena, ze sa v nej stanovuje vysoka uroven bezpecnosti a Clenskym Stdtom sa neumoziuje
ukladat’ restriktivnejSie povinnosti. V tomto zmysle sa vzhl'adom na pravnu povahu
nariadenia lepSie zabezpeci, aby Clenské Staty neukladali vnutrostatne technické poziadavky,
ktoré presahuju bezpecnostné poziadavky stanovené v prilohe I k sucasnej smernici a/alebo st
s nimi v rozpore.

Zmena smernice na nariadenie nebude mat’ za nasledok ziadnu zmenu regula¢ného pristupu.
Plne sa zachovaju vlastnosti nového pristupu, najmi flexibilita vyrobcov pri vybere
prostriedkov na dosiahnutie stladu so zdkladnymi poziadavkami (harmonizované normy
alebo iné technické Specifikacie) apri vybere postupu na preukdzanie zhody spomedzi
dostupnych postupov posudzovania zhody. Na existujuice mechanizmy podporujuce
vykonavanie pravnych predpisov (normalizacny proces, pracovné skupiny, dohl'ad nad trhom,
administrativna spolupraca ¢lenskych Statov a vypracovanie usmernovacich dokumentov atd’.)
nebude mat’ povaha pravneho nastroja vplyv aaj vradmci nariadenia sa budi nadalej
vykonévat’ rovnako ako v sucasnosti v ramci smernice.

Napokon sa vyberom nariadeni v oblasti pravnych predpisov tykajicich sa vnatorného trhu
umozni v sulade s preferenciou zainteresovanych stran zabranit' riziku pridavania
dodatoénych poziadaviek k prdvnym predpisom (tzv. gold-plating). Takisto sa umozni
vyrobcom pracovat’ priamo so znenim nariadenia bez toho, aby museli vyhl'adat’ a preskumat’
27 pravnych predpisov tykajucich sa transpozicie. Na tomto zdklade sa vyber nariadenia
povazuje za najvhodnejSie rieSenie pre vSetky zucastnené strany, pretoze umozni rychlejsSie
a sudrznejSie uplatnovanie navrhovanych pravnych predpisov a zavedenie zrozumitel'nejSicho
regula¢ného prostredia pre hospodarske subjekty.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI EX  POST, KONZULTACIH SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
3.1. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Z hodnotenia smernice vyplynulo, Ze revizia by sa mala zameriavat na: i) rieSenie rizik
vyplyvajicich znovych technologii pri sibeZznom umoZiovani technického pokroku;
i1) zlepSenie pravnej zrozumitelnosti niektorych hlavnych koncepcii a vymedzeni pojmov
v sicasnom zneni smernice o strojovych zariadeniach; iii) zjednoduSenie poziadaviek na
dokumentéaciu povolenim digitalnych formatov, ¢im sa zniZzi administrativne zat’aZenie
hospodarskych subjektov a dosiahne d’al§i pozitivny vplyv na environmentalne ndklady;
1v) zabezpeCenie sudrznosti s inymi smernicami a nariadeniami o vyrobkoch a zlepSenie
presadzovania pravnych predpisov prostrednictvom zosuladenia s novym legislativnym
ramcom; v) zniZenie nakladov na transpoziciu zmenou smernice na nariadenie.

Na vysledky hodnotenia sa v navrhu prihliadlo.

3.2 Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Pocas pripravy revizie smernice o strojovych zariadeniach sa uskutocnili konzulticie so
zainteresovanymi stranami, a to s ¢lenskymi $tatmi, so zdruzeniami vyrobcov, spotrebitelov
a pracovnikov, s notifikovanymi osobami a so zastupcami normaliza¢nych organizacii.
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Ku konzultaciam patrili stretnutia vybratej skupiny expertov, ako aj konzulticie pracovnej
skupiny pre strojové zariadenia a pracovnej skupiny organov dohladu nad trhom pre
administrativnu spolupracu v oblasti strojovych zariadeni.

Nazory niektorych zainteresovanych stran sa po diskusidch v pracovnej skupine pre strojové
zariadenia a dvojstrannych stretnutiach zmenili, a to najméd pokial’ ide o potrebu rieSenia
vyslovene novych rizik vyplyvajicich zo vznikajucich digitalnych technologii.

e Specificky ciel’ 1: Zac¢lenit’ nové rizika suvisiace so vznikajicimi digitalnymi
technologiami

Hoci sa vécSina zainteresovanych stran domnieva, Ze v smernici o strojovych zariadeniach sa
inovacie zohladnuji dostatone, niektoré vyjadrili obavy z potencidlnych vplyvov
vznikajucich digitalnych technoldgii na bezpecnost'.

o Specificky ciel 2: Zabezpeit sidriny vyklad rozsahu pdsobnosti
a vymedzenia pojmov a zlepSit’ bezpecnost’ tradi¢nych technolégii

Pokial' ide o rozsah pdsobnosti a vymedzenie pojmov, véc¢Sina zainteresovanych stran sa
zhodla na tom, Ze sGcasné vylucenie nizkonapdtovych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
smernica o nizkom napéti, podl'a ¢lanku 1 ods. 2 pism. k) smernice o strojovych zariadeniach
sa upravi tak, aby zahffialo vyrobky obsahujuce funkciu Wi-Fi, a objasni sa vymedzenie
Ciastocne skompletizovanych strojovych zariadeni. Nazory zainteresovanych stran na
zavedenie povinnosti vykonéavat’ posudzovanie zhody po zésadnej modifikécii strojovych
zariadeni uvadzanych na trh alebo do prevadzky sa liSia. Va¢Sina zainteresovanych stran viac-
menej suhlasi s Gpravou zékladnych poziadaviek na ochranu zdravia a bezpecnost’ v pripade
tradiénych strojovych zariadeni, az na niekol’ko osobitnych pripadov, v ktorych povazuje
Gipravu za nepotrebnt, pretoze dané rizika sa uZ riesia v inych pravnych predpisoch Unie.

o Specificky ciel’3: Opitovne posudit’ strojové zariadenia povaZované za
vysokorizikové a opitovne posudit’ suvisiace postupy overovania zhody

Na otazku, ¢i moznost vykonavania vnutornych kontrol vyrobcom, ktora sa uvadza
v prilohe I k smernici o strojovych zariadeniach, vedie k obavam o bezpecnost’, boli reakcie
v ramci verejnej konzultacie rézne. V odpovediach v rdmci rozhovorov sa vSak, naopak, asto
ako potencidlne prinosna uvadzala Giprava a pravidelné aktualizacie prilohy 1.

o Specificky ciel’ 4: UvoPnit’ poZiadavky na tlaéenii dokumenticiu

Povolenie digitdlnych formatov dokumenticie podporili takmer vSetky skupiny
zainteresovanych strdn zastupujice subjekty odvetvia. ViacSina clenskych Statov
a spotrebitel'skych organizacii podporuje zabezpeCovanie dokumentacie aj v tlaCenom
formate.

o Specificky ciel 5: Zabezpetit' sudrinost’ sinymi priavnymi predpismi
o bezpecnosti vyrobkov

Zosuladenie s novym legislativnym rdmcom ziskalo takmer vSeobecnu podporu.

o Specificky ciel 6: Zabranit rozdielnym vykladom vyplyvajicim
Z transpozicie

Vicsina zainteresovanych stran si praje zmiernit mozné rozdiely vo vyklade smernice
o strojovych zariadeniach vyplyvajlice z transpozicie a uvddza mozné prinosy zmeny zo
smernice na nariadenie. Pre vyrobcov mdze tito zmena znamenat’ zniZenie dodatocnych
nakladov v suvislosti s rozdielmi vo vyklade v jednotlivych ¢lenskych Statoch.
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3.3. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy — posidenie vplyvu

Komisia vykonala posudenie vplyvu revizie smernice o strojovych zariadeniach. Vybor pre
kontrolu regulécie vydal 5. februara 2021 kladné stanovisko k ndvrhu posudenia vplyvu.
Stanovisko vyboru, ako aj zédverecné posudenie vplyvu a jeho zhrnutie, sa uverejiiuju spolu
s tymto nadvrhom.

Na zéklade ziskanych informacii sa v ramci posudenia vplyvu preskumali a porovnali Styri
moznosti rieSenia problémov a otdzok suvisiacich so smernicou o strojovych zariadeniach.

Moznost’ 0 — Ziadna zmena

Vyberom tejto moznosti by sa zabezpecil zvyCajny vyvoj normalizaéného procesu bez
osobitného zamerania na rizikd vyplyvajice z novych technologii, ako aj bez osobitného
zamerania na oblasti zlepSenia v ramci tradi¢nych technoldgii. Aj sprievodca uplatiiovanim
smernice o strojovych zariadeniach by sa revidoval na zaklade bezného procesu
s obmedzenymi ambiciami a bez osobitnej snahy o dosiahnutie konsenzu.

MoZnost’ 1 — Samoregulacia subjektov odvetvia a zmeny sprievodcu

Vyberom tejto moznosti by sa sucasny akt ponechal bez zmeny. Do sprievodcu uplatiiovanim
smernice o strojovych zariadeniach by sa zaviedli objasnenia, pricom by prebiehali snahy
o dosiahnutie konsenzu na pripadnom objasneni hlavnych problémov, ako sa to opisuje
v oddiele 1.1. Nové rizikd vyplyvajice znovych technolégii (ako aj niektoré rizika
vyplyvajice z tradi¢nych technolégii) by sa rieSili vydanim novej normaliza¢nej ziadosti
Komisie, ¢im by sa podnietil bezny normaliza¢ny proces.

Moznost’ 2 — Minimalizacia zataZenia

Tato moznost’ sa opodstatiiuje znizenim zatazenia hospodarskych subjektov. Na ucely
dosiahnutia tohto ciela sa tito moznost' zameriava na zvySenie pravnej zrozumitel'nosti
niektorych ustanoveni a zjednodusenie niektorych administrativnych povinnosti.

V zdujme minimalizovania zat'azenia hospodarskych subjektov by sa vSak neupravovali
bezpecnostné poziadavky na vyrobky, preto by nedoslo k ziadnym zmendm v povinnostiach
vyrobcov pri navrhovani a vyrobe strojovych zariadeni. Nové rizikd vyplyvajuce z novych
technologii (ako aj niektoré rizika vyplyvajlce z tradicnych technolédgii) by sa riesili vydanim
Specializovanej normalizacnej Ziadosti Komisie, ¢im by sa v najvacsej moznej miere podnietil
beZzny normalizacny proces.

Moznost’ 3 — Minimalizacia zat’aZenia a posilnena bezpecnost’

Této moZnost sa takisto zameriava na zvySenie pravnej zrozumitelnosti niektorych
ustanoveni a zjednodusenie niektorych administrativnych povinnosti. Okrem toho v nej ide aj
o posilnenie bezpecnosti upravou bezpecnostnych poziadaviek a prispdsobenim posudzovania
zhody riziku, ktoré stvisi so strojnickym vyrobkom, a to aj v pripade novych technologii.

Usudilo sa, ze sa uprednostni moznost’ 3, a to z tychto dovodov:

MozZnost’ 0 znamend nekonat’ a nerieSia sa nou identifikované problémy a otazky, ¢o znamena
riziko nevyrieSenia problémov a nedosiahnutia ciel'ov.

Moznost’ 1 znamend dosiahnutie obmedzenych vysledkov. Nezabezpeci sa fiou u¢inna reakcia
na problémy.
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Moznost’ 2 znamena posilnenie konkurencieschopnosti minimalizovanim zat'aZenia vyrobcov
bez zniZenia poctu nebezpecnych vyrobkov na trhu.

Naopak, moznost’ 3 znamena posilnenie konkurencieschopnosti minimalizovanim zatazenia
vyrobcov, ako aj dodatocné posilnenie bezpecnosti objasnenim alebo pridanim poziadaviek.
Sprevadzajii ju dodato¢né ndklady na dosiahnutie suladu, ale aj prinosy spocivajiuce vo
vyrobkoch na trhu, ktoré st menej nebezpecné. Ide zaroven aj o moznost s nadCasovou
koncepciou, pretoze sa fiou riesia rizika vyplyvajuce z novych technologii.

34. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Zosuladenie s novym legislativnym ramcom znamend lepSie fungovanie smernice a jej
presadzovania, ale aj zmiernenie zatazenia vyrobcov, ktori musia postupovat’ podla
niekol’kych aktov o bezpecnosti vyrobkov uplatnitelnych na ich vyrobky (napriklad na
strojové zariadenia sa uplatiiuje smernica o strojovych zariadeniach aj smernica o radiovych
zariadeniach). Zjednodusi sa tym proces ochrannych postupov, ked’ze sa don najskor zapoja
vyrobcovia a Clenské Staty a az potom sa bude informovat’ Komisia, ktora bude rozhodovat’
iba v pripadoch nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi.

Dalsie zjednodusenie predstavuje doplnkovost medzi pravnymi navrhmi tykajicimi sa umele;
inteligencie a strojovych zariadeni, v ramci ktorej sa v nariadeni o umelej inteligencii deleguje
posudzovanie zhody na strojové zariadenia, takze posudenie rizik vSetkych strojovych
zariadeni so systémami umelej inteligencie sa bude vykondvat az na zaklade buduceho
nariadenia o strojnickych vyrobkoch.

Napokon sa zmenou zo smernice na nariadenie predide transpozicii v ¢lenskych Statoch, ¢im
sa zabezpeci sudrznost’ pri vyklade pravneho aktu a jeho vykonavani.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Névrh nemé Ziadny vplyv na rozpoéet Unie.

5. DALSIE PRVKY
5.1. Plany vykonavania, spésob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Komisia bude monitorovat’ vykonavanie a uplatiiovanie tychto novych ustanoveni, ako aj
dosahovanie stiladu s nimi, na ucely posudenia ich G¢innosti. V nariadeni sa bude vyZadovat
pravidelné hodnotenie a preskimanie uskuto¢iiované Komisiou, ako aj predloZenie verejnej
spravy o nich Eurépskemu parlamentu a Rade.

5.2. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Rozsah pésobnosti a vymedzenie pojmov

Rozsah pdsobnosti navrhovaného nariadenia zostava taky isty, ale objasiiuje sa pridanim
predmetu upravy do ¢lanku 1, upravou znenia rozsahu posobnosti a pridanim novej zarazky
do vymedzenia strojovych zariadeni obsahujtcej zostavu, v ktorej chyba iba nahratie softvéru
ur¢ené¢ho na Specifické pouZitie, aby vyrobcovia tieto strojové zariadenia nezarad’ovali medzi
CiastoCne skompletizované. Okrem toho sa objasiiuje aj vymedzenie bezpecnostného
komponentu, ktoré uz obsahuje aj nefyzické komponenty, ako napriklad softvér.

Priddva sa nové vymedzenie pojmu zasadna modifikacia s cielom zabezpecit, aby strojové
zariadenia uvadzané na trh a/alebo do prevadzky, ktoré presli zadsadnymi modifikaciami,
splnali zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost’ uvedené v prilohe III.

SK



SK

Okrem toho sa pridavaju vSeobecné vymedzenia rozhodnutia ¢. 768/2008/ES o novom
legislativnom ramci.

V nariadeni sa objasfiuje aj uplatiiovanie d’alSich Specifickych harmonizaénych pravnych
predpisov Unie v pripadoch, ked sa rizika, ktoré je pri strojovych zariadeniach potrebné
riesit’, v prilohe III neuvadzaju.

Vynimky

S ciePom zvysit pravnu istou sa nad ramec pravnych predpisov Unie v oblasti typového
schvalovania roz$iruje vynimka na cestné dopravné prostriedky. Cielom je zabréanit’ tomu,
aby vozidla, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti uvedenych pravnych predpisov, Standardne
patrili do rozsahu pdsobnosti pravnych predpisov o strojovych zariadeniach, ked’ze tieto
pravne predpisy su urCené len na regulovanie rizik vyplyvajucich z funkcii strojovych
zariadeni (napriklad pilenia, bagrovania atd’.), a nie rizik, ktoré suvisia vylu¢ne s funkciou
prepravy o0s0b alebo tovaru. Okrem toho, pokial ide o vynimky uvedené v zozname
elektrickych a elektronickych vyrobkov regulovanych smernicou o nizkom napéti, v pripade
niektorych tychto vyrobkov, napriklad pracok, dochédza k postupnému zacleiiovaniu funkcie
Wi-Fi, preto sa na ne vztahuje smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU!'!
o radiovych zariadeniach, takze aj tieto vyrobky by mali byt z rozsahu posobnosti tohto
nariadenia vylucené.

Vysokorizikové strojové zariadenia

V navrhu sa stanovuji pravidla zarad'ovania vysokorizikovych strojovych zariadeni, na
zéklade ktorych je Komisia opravnena prijimat delegované akty na Upravu zoznamu
vysokorizikovych strojovych zariadeni uvedenych v prilohe I. Tento zoznam je zastarany a je
potrebné ho upravit' o technicky pokrok a novy typ strojovych zariadeni, ktoré predstavuju
vysoké riziko, ako s strojové zariadenia sumelou inteligenciou zabezpecujicou
bezpecnostné funkcie.

Povinnosti hospodarskych subjektov

Navrh obsahuje povinnosti vyrobcov, dovozcov a distributorov, ktoré je potrebné zosuladit’
s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES o novom legislativnom ramci. Objasnia sa tym prislusné
povinnosti, ktoré su primerané¢ povinnostiam hospodarskych subjektov. Okrem toho, ak je
strojové zariadenie zasadne modifikované podl'a vymedzenia, modifikdciu strojového
zariadenia vykonava vyrobca, ktory musi splnit’ prislusné povinnosti. V pripade vyssej
zloZitosti dodavatel'ského retazca strojovych zariadeni plati vSeobecnd povinnost’ spoluprace
s tretimi stranami inymi ako hospodarske subjekty, ktoré st stiCastou tohto ret'azca.

Predpoklad zhody strojovych zariadeni

Predpoklad zhody strojovych zariadeni nad’alej plati, ked” vyrobcovia uplatiiuji prislusné
harmonizované normy alebo ich &asti uverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej unie.
S cielom zabezpecit’ predpoklad zhody v pripadoch neexistencie harmonizovanych noriem
bude Komisia opravnend prijat’ technické Specifikacie. P6jde o nidzovi moznost’, ktora sa
vyuzije len v pripadoch, ak nebudi normaliza¢né organy schopné zabezpecit’ normy, pripadne

1 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii pravnych

predpisov clenskych Statov tykajucich sa spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje
smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).
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zabezpe€ia normy, ktoré nezodpovedaju normalizacnej Zziadosti Komisie a zdkladnym
poziadavkam na ochranu zdravia a bezpecnost’ uvedenym v prilohe III.

Posudzovanie zhody

V navrhu sa pre vyrobcu zachovava moznost vykonania vnutornej kontroly strojovych
zariadeni, ktoré sa nezarad’uju k vysokorizikovym zariadeniam. V pripade vysokorizikovych
strojovych zariadeni sa vSak bude vzhladom na pripadné prisposobenie prilohy I
technologickému pokroku a zostuladenie snovym legislativnym rdmcom uznavat iba
certifikacia tretej strany, ato aj vtedy, ak vyrobcovia uplatnia prislusné harmonizované
normy.

V navrhu sa prislusné moduly aktualizuju v sulade s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES o novom
legislativnom ramci.

Notifikované osoby

Na zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecCnosti, ako aj dovery vsetkych
zainteresovanych strdn v systém nového pristupu, je rozhodujiuce sprdvne fungovanie
notifikovanych osob. Preto sa v tomto navrhu v sulade s rozhodnutim o novom legislativnhom
ramci stanovuju poziadavky na vnutroStidtne organy zodpovedné za organy posudzovania
zhody (notifikované osoby). Zodpovednost’ za navrhovanie a monitorovanie notifikovanych
0sob sa v iom v plnej miere ponechdva na konkrétny ¢lensky Stat.

DohPad nad trhom Unie, kontrola strojovych zariadeni vstupujicich na trh Unie
a ochranny postup Unie

Do navrhu sa zacleiiuju ustanovenia rozhodnutia ¢. 768/2008/ES o novom legislativnom
ramci. Tym sa posilni dohl'ad nad trhom a objasni postup v stvislosti s ochrannym opatrenim.
Rozhodnutia Komisie o opatreniach prijimanych c¢lenskymi $tatmi v pripade vyrobkov
uvadzanych na trh EU sa buda vyzadovat len vtedy, ak ostatné ¢lenské §taty nebudu
s konkrétnym opatrenim suhlasit’, ¢im sa zjednodusi praca Komisie.

Zikladné poziadavky na ochranu zdravia abezpefnost’ (d’alej len ,zakladné
poziadavky*) v pripade tradi¢nych strojovych zariadeni:

V navrhovanom nariadeni sa s cielom riesit’ Specifické rizika strojovych zariadeni upravuju
alebo dopliaju tieto zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpe¢nost’:

Oddiel 1.1.2 o zasadach integrovanej bezpecnosti sa upravuje tak, aby mohli pouZivatelia
strojovych zariadeni odskuSat’ bezpecnostné funkcie strojovych zariadeni.

Oddiel 1.6.1 o udrZzbe sa upravuje tak, aby sa ul'ahcila v€asna a bezpe¢na zachrana obsluhy
uviaznutej v strojovom zariadeni.

Digitilna dokumentacia: Zakladna poZiadavka 1.7.4 tykajica sa pokynov na pouZivanie
a zakladna poziadavka prilohy V tykajica sa vyhlaseni vyrobcu o zhode umoziuju
vyrobcom poskytovat pokyny na pouZivanie a vyhldsenie o zhode v digitalnej podobe.
Tlaceny format je vSak v pripade vyziadania nad’alej povinny.

Zikladna poziadavka 1.7.4 tykajuca sa pokynov na pouZivanie sa d’alej upravuje tak, aby
sa vyzadovali informécie o emisidch nebezpecnych latok zo strojovych zariadeni, a v ramci
zakladnej poziadavky 2.2.1.1 azikladnej poZziadavky 3.6.3.1 tykajicej sa vibracii
z prenosnych ru¢nych aruéne vedenych strojovych zariadeni sa pokyny k vibraciam
upravuju tak, aby sa zniZila miera pracovnych urazov spdsobovanych expoziciou.
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Zakladna poziadavka 2.2 tykajica sa prenosnych ruénych a/alebo rucne vedenych
strojovych zariadeni sa upravuje tak, aby bolo moZzné zachytavat’ alebo znizovat' emisie
nebezpecnych latok.

Oddiel 3 o vyliceniach rizik sposobenych pohyblivostou strojového zariadenia sa
upravuje tak, aby sa riesili rizika autonémnych strojov a stanic dial’kového ovladania.

Zakladna poziadavka 3.2.2 tykajuca sa sedadiel mobilnych strojovych zariadeni sa
upravuje tak, aby sa posilnila bezpecnost’ vodic¢ov.

Pridava sa zakladna poziadavka 3.5.4 tykajuca sa kontaktu s nadzemnym elektrickym
vedenim pod napétim, aby sa zabranilo nehoddm v pripade, ak strojové zariadenie pride do
kontaktu s nadzemnym vedenim.

Zikladna poziadavka 6.2 tykajica sa ovladacich zariadeni sa upravuje tak, aby sa
v zaujme inovacie v uritych pripadoch umoziovalo pouzit’ pri pomalych vytahoch iné
ovladacie zariadenia nez ovladacie zariadenia so samocinnym vratenim do vychodiskovej
polohy.

InStaldcia zdvihacich zariadeni: S cielom ul'ahCit Cinnosti dohladu nad trhom sa do
vyhlasenia vyrobcu o zhode pridd adresa, ak sa strojové zariadenie trvalo instaluje iba na
ucely zdvihacieho strojového zariadenia nainstalovaného v budove alebo konstrukcii.

Zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpe¢nost’ v pripade strojovych zariadeni
s novymi digitalnymi technolégiami:

Posudenie rizik, ktoré musia vyrobcovia vykonat’ pred uvedenim strojového zariadenia na
trh/do prevadzky, sa bude musiet z dovodu vyvijajiceho sa autonémneho spravania
strojového zariadenia tykat’ aj rizik, ktoré sa vyskytnt po jeho uvedeni na trh.

Kyberneticka bezpe¢nost’ s vplyvom na ochranu

S cielom riesit’ rizik4 vyplyvajiice zo zlomysel'ného konania tretej strany, ktoré maji vplyv na
bezpecnost’ strojového zariadenia, sa do ndvrhu priddva aj zakladna poziadavka 1.1.9
a objasiiuje sa zakladna poziadavka 1.2.1 tykajica sa bezpec€nosti a spol’ahlivosti ovladacich
systémov.

Interakcia medzi Pud’mi a strojovymi zariadeniami

Strojové zariadenia su Coraz vykonnejSie, autondmnejSie a niektoré dokonca pripominaju
cloveka, ¢o si vyzaduje Upravu zadkladnych poziadaviek na ochranu zdravia a bezpecnost’
v oblasti kontaktu medzi clovekom a strojovym zariadenim, t. j. zdkladnej poZiadavky 1.1.6
tykajicej sa ergonomiky a zakladnej pozZiadavky 1.3.7 tykajicej sa rizik suvisiacich
s pohyblivymi ¢astami a so psychickym stresom.

Strojové zariadenia schopné vyvoja

Hoci rizika stvisiace so systémami umelej inteligencie sa budu regulovat’” v pravnych
predpisoch Unie o umelej inteligencii, v navrhu sa musi vzhladom na interakcie medzi
komponentmi strojovych =zariadeni, teda aj syst¢émami umelej inteligencie, zaistovat
bezpecnost’ celého strojového zariadenia. V tomto zmysle sa upravuju tieto zakladné
poziadavky na ochranu zdravia a bezpeCnost: vSeobecné zéasady, 1.1.6 tykajuca sa
ergonomiky, 1.2.1 tykajica sa bezpecnosti a spolahlivosti ovladacich systémov a 1.3.7
tykajuca sa rizik suvisiacich s pohyblivymi ¢ast'ami a so psychickym stresom.

Vysledovatel’'nost’ bezpecnosti strojovych zariadeni

Bezpecnost’ strojového zariadenia sa Coraz viac odvija od sprdvania softvéru po uvedeni
strojového zariadenia na trh. S cielom podporit’ proces posudzovania zhody a dohl'adu nad
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trhom sa do zdkladnej poZiadavky 1.2.1 tykajucej sa bezpecnosti a spol'ahlivosti ovladacich
systémov a do informécii pozadovanych v subore technickej dokumentécie podl'a prilohy IV
pridava niekol’ko novych poziadaviek.

Vykonavacie akty

V navrhu sa Komisia opraviuje prijimat’ v pripade potreby vykonavacie akty na zabezpecenie
jednotného uplatiovania tohto nariadenia. Tieto vykonavacie akty sa prijma v stlade
s ustanoveniami o vykonavacich aktoch podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vieobecné zasady
mechanizmu, na zdklade ktorého c¢lenské Staty kontroluju vykondvanie vykondvacich
pravomoci Komisie.

Delegované akty

Vnavrhu sa Komisia opraviiuje prijimat delegované akty na upravu zoznamu
vysokorizikovych strojovych zariadeni uvedenych v priloheI s cielom zohladnit’ pokrok
v oblasti technickych vedomosti alebo nové vedecké dokazy ana Upravu informativneho
zoznamu bezpecnostnych komponentov uvedenych v prilohe II.

Hodnotenie a preskiumanie

Komisia bude monitorovat vykonavanie a uplatnovanie tychto novych ustanoveni, ako aj
dosahovanie suladu snimi, na U€ely postdenia ich ucinnosti. V nariadeni sa vyZzaduje
pravidelné hodnotenie a preskiimanie uskuto¢iiované Komisiou, ako aj predlozenie verejnej
spravy o nich Europskemu parlamentu a Rade.

Zaverefné ustanovenia

Toto navrhované nariadenie sa za¢ne uplatnovat’ 30 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti, ¢o
poskytne vyrobcom, notifikovanym osobam a ¢lenskym Stitom cas na prisposobenie sa
novym poziadavkam. Postup v stvislosti s ochrannym opatrenim je vSak potrebné na ucely
zjednoduSenia mechanizmu uplatnit’ kratko po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia. Pre
vyrabané vyrobky a certifikdty vydavané notifikovanymi osobami v sulade so smernicou
2006/42/ES sa predpokladaju prechodné ustanovenia, aby sa spotrebovali zasoby a zabezpecil
plynuly prechod na nové poziadavky. Smernica 2006/42/ES bude zruSena a nahradena
navrhovanym nariadenim.
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2021/0105 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o strojnickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socialneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

€)

(4)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES? bola prijatd v stvislosti so
zriadenim vnutorného trhu a s cielom harmonizovat’ poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost’ v pripade strojovych zariadeni vo vSetkych ¢lenskych Statoch, ako aj
odstréanit’ prekazky obchodu so strojovymi zariadeniami medzi ¢lenskymi Statmi.

Odvetvie strojovych zariadeni tvori ddleziti sucast strojarskeho priemyslu a jednu
z hlavnych priemyselnych opér hospodarstva Unie. Socialne niklady na velky pocet
urazov sposobenych priamo pouZivanim strojovych zariadeni je moZné zniZit
bezpecnym navrhom a konStrukciou strojovych zariadeni a spravnou inStalaciou
a udrzbou.

Skusenosti nadobudnuté v stvislosti s uplatiovanim smernice 2006/42/ES poukazuju
na nedostatky anezrovnalosti, pokial 1ide o zahrnutie vyrobkov a postupy
posudzovania zhody. Preto je potrebné zlepsit, zjednodusit a upravit’ ustanovenia
uvedenej smernice tak, aby vyhovovali potrebam trhu, a zaviest’ zrozumiteI'né pravidla
tykajlice sa rdmca, v ktorom mozu byt strojnicke vyrobky spristupfiované na trhu.

Ked'Ze pravidla, ktorymi sa stanovuji poziadavky na strojnicke vyrobky, najmi
zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost’ a postupy posudzovania zhody,
by mali vietky subjekty v celej Unii uplatiiovat’ jednotne, aby sa Glenskym $tatom
nevytvaral priestor na ich rozdielne vykondvanie, smernica 2006/42/ES by sa mala
nahradit’ nariadenim.

U.v.EUCI[...],[...],s. [...].
Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17.maja 2006 o strojovych zariadeniach
a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.20006, s. 24).
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

Clenské staty su zodpovedné za to, aby na svojom tGizemi zabezpegili ochranu zdravia
a bezpeCnost’ l'udi, ato najmd pracovnikov a spotrebitel'ov, pripadne aj domacich
zvierat a majetku, predovSetkym vzhladom na rizikd vyplyvajuce z pouzivania
strojovych zariadeni. S cielom predist’ pochybnostiam plati, Ze za domace zvierata by
sa mali povazovat’ aj hospodarske zvierata.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu (ES) & 765/2008° sa stanovuju pravidla
akreditacie organov posudzovania zhody, vytvara sa rdmec pre dohl'ad nad trhom
s vyrobkami a pre kontroly vyrobkov z tretich krajin a stanovuju sa vSeobecné zasady
tykajuce sa oznacenia CE. Uvedené nariadenie by malo byt uplatnitené na strojnicke
vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, a to s cielom zabezpecit’, aby uvedené
vyrobky vyuzivajace vyhody volného pohybu tovaru v ramci Unie spliiali poziadavky
zabezpecujuce vysoku uroven ochrany verejnych zdujmov, medzi ktoré patri ochrana
zdravia a bezpecnost’ l'udi, pripadne domécich zvierat a majetku a podla situacie aj
zivotného prostredia.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 2019/1020* sa stanovuju pravidla
dohl'adu nad trhom a kontroly vyrobkov vstupujucich na trh Unie. Uvedené nariadenie
sa uz na strojové zariadenia uplatiiuje, ked’Ze smernica 2006/42/ES je uvedena
v prilohe I k nemu.

V rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES’ sa stanovujii spolo¢né
zasady a referencné ustanovenia uréené na uplatiiovanie vo vSetkych odvetvovych
pravnych predpisoch. S cielom zabezpecit' jednotnost’ s ostatnymi odvetvovymi
pravnymi predpismi o vyrobkoch je vhodné zosuladit’ niektoré ustanovenia tohto
nariadenia s uvedenym rozhodnutim, ak si Specifické odvetvové vlastnosti nevyzaduju
iné rieSenie. Podl'a referencnych ustanoveni stanovenych v uvedenom rozhodnuti by
sa preto malo upravit vymedzenie urcitych pojmov, vSeobecné povinnosti
hospodarskych subjektov, pravidla tykajuce sa predpokladu zhody, pravidla tykajiace
sa EU vyhlasenia o zhode, pravidla tykajuce sa oznatenia CE, poziadavky na organy
posudzovania zhody, pravidla tykajice sa oznamovacich postupov a postupov
posudzovania zhody a pravidla tykajice sa postupov v pripade strojnickych vyrobkov
predstavujucich riziko.

Toto nariadenie by sa malo tykat’ strojnickych vyrobkov, ktoré sa novo uvadzaji na
trh Unie, t. j. bud’ novych strojnickych vyrobkov od vyrobcu usadeného v Unii, alebo
strojnickych vyrobkov, ¢i uz uplne novych, alebo pouzitych, dovezenych z tretej
krajiny.

V pripade, ze strojnicke vyrobky bude moct pouzivat spotrebitel, ¢ize nie
profesiondlna obsluha, by mal vyrobca pri navrhu a konStrukcii tychto vyrobkov
zohl'adnit’ skutocnost’, Ze spotrebitel’ nemusi mat’ rovnakt troven znalosti a skiisenosti

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z9.jula 2008, ktorym sa stanovuji
poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa
zru$uje nariadenie (EHS) &. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z20.juna 2019 o dohlade nad trhom
a silade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢&. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011
(U.v.EUL 169, 25.6.2019, s. 1).

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zrudeni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(12)

(13)

(14)

(15)

s obsluhou strojnickych vyrobkov. To isté plati, ak sa strojnicky vyrobok bezne
pouziva na poskytovanie sluzby spotrebitel'ovi.

Nedavno sa zacali na trh uvadzat' pokrocilejSie stroje, ktoré su menej zavislé od
I'udskej obsluhy. Tieto stroje, zndme ako kolaborativne roboty alebo koboty, pracuji
na zadanych ulohéch a v Struktirovanych prostrediach, napriek tomu sa vSak dokazu
vtomto kontexte naucit nové CcCinnosti a ziskat'® vicSiu autondmnost. K d’alSim
zdokonaleniam strojov, ¢i uz uskutocnenym alebo ocakévanym, patri spracovanie
informacii v realnom case, rieSenie problémov, pohyblivost, systémy snimacov,
ucenie sa, prisposobitelnost’ a schopnost’ fungovat’ v nestrukturovanych prostrediach
(napr. na staveniskach). V Sprave Komisie o vplyve umelej inteligencie, internetu veci
arobotiky na bezpeénost a zodpovednost® sa uvadza, Ze snovymi digitAlnymi
technoldgiami, akymi st umeld inteligencia, internet veci a robotika, vznikaju
z hl'adiska bezpecnosti vyrobkov nové vyzvy. V sprave sa dospieva k zaveru, ze
v platnych pravnych predpisoch v oblasti bezpecnosti vyrobkov vratane smernice
2006/42/ES je potrebné riesit’ viaceré¢ nedostatky. Toto nariadenie by sa preto malo
tykat’ bezpecnostnych rizik vyplyvajacich z novych digitadlnych technologii.

S cielom zabezpecit' ochranu zdravia a bezpecnost’ I'udi, domacich zvierat, majetku
apodla situdcie aj zivotného prostredia by sa toto nariadenie malo uplatiiovat’ na
vSetky formy dodavok strojnickych vyrobkov vratane predaja na dialku, ktory sa
uvadza v ¢lanku 6 nariadenia (EU) 2019/1020.

Na ucely zabezpecenia pravnej istoty pre vSetkych pouzivatelov by sa mal
zrozumitel'ne stanovit’ rozsah pdsobnosti tohto nariadenia a pojmy suvisiace s jeho
uplatiiovanim by sa mali vymedzit’ ¢o mozno najpresnejsie.

S cielom zabranit’ duplicitnym pravnym predpisom o tom istom vyrobku je vhodné
vylicit' z rozsahu posobnosti tohto nariadenia zbrane vratane strelnych, na ktoré sa
vztahuje smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/853”.

Ked’Ze ucelom tohto nariadenia je rieSit’ rizika vyplyvajice z funkcie strojovych
zariadeni, a nie z prepravy tovaru a osob, nemalo by sa uplatiiovat’ na vozidla, ktorych
jedinym ciel'om je samotnd preprava tovaru alebo 0so6b po ceste, vo vzduchu, po vode
alebo Zeleznici, ato bez ohl'adu na ich maximélnu povolenu rychlost. Strojové
zariadenia namontované na takychto vozidlach alebo mobilné strojové zariadenia
uréené na ulahCenie prac, napriklad na staveniskdch alebo v skladoch, ako st
vykléapace a vysokozdvizné voziky, v§ak maji funkciu strojovych zariadeni, a preto by
sa na ne toto nariadenie vztahovat malo. KedZe pol'nohospodarske a lesné vozidla,
dvojkolesové alebo trojkolesové vozidla a Stvorkolky, ako aj systémy, komponenty,
samostatné technické jednotky, Casti a zariadenia navrhnuté a skonStruované pre takéto
vozidla patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

Sprava Komisie eurdépskemu parlamentu, Rade a Eurdépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
o vplyve umelej inteligencie, internetu veci arobotiky na bezpecnost a zodpovednost

[COM(2020) 64 final].

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/853 zo 17. maja 2017, ktorou sa meni smernica

Rady 91/477/EHS o kontrole ziskavania a vlastnenia zbrani (U. v. EU L 137, 24.5.2017, s. 22).
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(16)

(17)

(18)

(19)

&. 167/2013% a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013°, mali by
byt’ z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia vylacené.

Domace spotrebiCe urcené na pouzitie v domdcnosti, ktoré nie su elektricky
ovladanym nabytkom, audio- a videozariadenia, zariadenia informac¢nych technologii,
kancelarske strojové zariadenia, nizkonapdtové spinacie ariadiace skrinky
a elektromotory patria do rozsahu pdsobnosti smernice Europskeho parlamentu a Rady
2014/35/EU'"Y, a preto by mali byt z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia vyligené.
V pripade niektorych zuvedenych vyrobkov, napriklad pracok, dochadza
k postupnému zaclefiovaniu funkcie Wi-Fi, preto sa na ne vztahuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU'!' o radiovych zariadeniach. Uvedené
vyrobky by takisto mali byt’ z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia vylucené.

Vyvoj v odvetvi strojovych zariadeni vedie k intenzivnejSiemu vyuzivaniu digitalnych
prostriedkov, pricom pri navrhovani strojovych zariadeni zohrava ¢oraz vyznamnejsiu
ulohu softvér. Vzhl'adom na to by sa malo upravit’ vymedzenie strojovych zariadeni.
V tomto zmysle by malo strojové zariadenie, ktorému chyba iba nahratie softvéru
uréeného na Specifické pouzitie strojového =zariadenia, patrit do vymedzenia
strojového zariadenia, a nie do vymedzenia ¢iastoéne skompletizovaného strojového
zariadenia. Dalej plati, e vymedzenie bezpe¢nostnych komponentov by sa nemalo
tykat iba fyzickych, ale aj digitalnych zariadeni. S cielom zohladnit’ Coraz
intenzivnejsie vyuzivanie softvéru ako bezpecnostného komponentu by sa mal softvér
vykonéavajuci bezpecnostnu funkciu anezavisle uvadzany na trh povazovat za
bezpe¢nostny komponent.

Ciastoéne skompletizované strojové zariadenie predstavuje strojnicky vyrobok,
ktorého zostrojenie je potrebné dokoncit pred pouzitim na Specificky ucel, t.].
vymedzené operacie, pre ktoré je strojnicky vyrobok navrhnuty. Na ciastocne
skompletizované strojové zariadenie sa nemusia uplatiiovat’ vSetky poziadavky tohto
nariadenia, s cielom zaistit' bezpecnost’ strojnickeho vyrobku ako takého je vSak
potrebné zarucit volny pohyb takéhoto ciasto€ne skompletizované strojového
zariadenia na zaklade Specifického postupu.

Ak strojnicke vyrobky predstavuju rizika, ktoré sa rieSia v zdkladnych poZziadavkach
na ochranu zdravia a bezpe€nost’ stanovenych v tomto nariadeni, ale pritom sa na tieto
rizika plne alebo Giastoéne vztahuju d’aldie $pecifickejsie pravne predpisy Unie, toto
nariadenie by sa nemalo uplatiovat’ v rozsahu, v akom sa na ne uplatiuju uvedené
dalsie pravne predpisy Unie. Vinych pripadoch moézu strojnicke vyrobky
predstavovat’ rizikd, na ktoré sa nevzt'ahuju zakladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost’ stanovené v tomto nariadeni. Strojnicke vyrobky obsahujuce funkciu

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.167/2013 z5. februara 2013 o schvalovani
polnohospodarskych a lesnych vozidiel a o dohl'ade nad trhom s tymito vozidlami (U.v. EU L 60,
2.3.2013,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 168/2013 z15.januara 2013 o schvalovani
a dohl’ade nad trhom dvoj- alebo trojkolesovych vozidiel a stvorkoliek (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 52).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov cClenskych Statov tykajicich sa spristupnenia elektrického zariadenia navrhnutého na
pouzivanie v rAmci uréitych limitov napitia na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 35).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajucich sa spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje
smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).
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Wi-Fi alebo systém umelej inteligencie mézu napriklad predstavovat’ rizika, ktoré sa
nerieSia v zakladnych poziadavkach na ochranu zdravia a bezpec¢nost’ stanovenych
v tomto nariadeni, ked’Ze toto nariadenie sa nezaobera rizikami Specifickymi pre
takéto systémy. V pripade systémov umelej inteligencie by sa mali uplatnovat
$pecifické pravne predpisy Unie o umelej inteligencii, ked’7e obsahuju $pecifické
bezpecnostné poziadavky na vysokorizikové systémy umelej inteligencie. S cielom
predist’ nestiladu s typom posudzovania zhody a zabrénit' zavadzaniu poziadaviek na
vykonavanie dvoch postudeni zhody by sa vSak mali tieto Specifické bezpecnostné
poziadavky kontrolovat’ v rdmci postupu posudzovania zhody stanovené¢ho v tomto
nariadeni. Zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovené v tomto
nariadeni by sa mali v kazdom pripade uplathiovat’ s cielom zabezpecit' v pripade
potreby bezpecné zaclenenie systému umelej inteligencie do vsSetkych strojovych
zariadeni, aby sa neohrozila bezpecnost’ strojnickeho vyrobku ako takého.

Na veltrhoch, vystavach a podobnych podujatiach by malo byt mozné vystavovat
strojnicke vyrobky, ktoré nespifiaju poziadavky tohto nariadenia, kedze v tomto
pripade nebudu predstavovat’ Ziadne bezpec¢nostné riziko. Z dévodu transparentnosti
by vSak mali byt zainteresované strany riadne informované o tom, ze tieto strojnicke
vyrobky st nevyhovujice a nemozno ich zakupit.

Vyvoj najnovSieho stavu techniky v odvetvi strojovych zariadeni ovplyviuje
klasifikaciu vysokorizikovych strojnickych vyrobkov. S cielom riadneho prihliadnutia
na vSetky vysokorizikové strojnicke vyrobky by sa mali zaviest’ kritéria, na zaklade
ktorych Komisia posudi, ktoré strojnicke vyrobky by sa mali zaradit' do zoznamu
vysokorizikovych strojnickych vyrobkov.

Dal§imi rizikami, ktoré suvisia s novymi digitdlnymi technologiami, st tie, ktoré
spdsobuju tretie strany so zlym umyslom a ktoré ovplyviiuju bezpecnost’ strojnickych
vyrobkov. V tomto zmysle by sa malo od vyrobcov vyzadovat’ prijatie primeranych
opatreni, ktoré sa obmedzuji na ochranu bezpec¢nosti strojnickeho vyrobku. Tym sa
nevyluéuje uplatiiovanie d’aldich pravnych predpisov Unie na strojnicke vyrobky,
v ktorych sa Specificky rieSia aspekty kybernetickej bezpecnosti.

S cielom zabezpecit', aby strojnicke vyrobky pri uvedeni na trh alebo do prevadzky
nepredstavovali zdravotné ani bezpecnostné rizika pre l'udi alebo doméce zvierata
a nespdsobovali Skody na majetku, pripadne na Zivotnom prostredi, by sa mali
stanovit’ zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost, ktoré musia byt
splnené, aby sa mohlo povolit' uvedenie strojnickych vyrobkov na trh. Strojnicke
vyrobky by mali pri uvedeni na trh alebo do prevadzky spiiiat’ zakladné poziadavky na
ochranu zdravia a bezpe¢nost’. Ak sa takéto strojnicke vyrobky nasledne fyzicky alebo
digitalne modifikuju sposobom, s ktorym vyrobca nepocital a z ktorého moze
vyplynit, Ze uz nespifiaji prislusné zakladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpe€nost’, modifikacia by sa mala povazovat za zasadnu. Pouzivatelia moézu
napriklad do strojnickeho vyrobku nahrat’ softvér, s ktorym vyrobca nepocital a ktory
moze predstavovat’ nové rizika. S cielom zabezpecit' stlad takéhoto strojnickeho
vyrobku s prisluSnymi zdkladnymi poZiadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost’ by
sa malo od osoby, ktord vykondva zasadnu modifikaciu, vyzadovat pred uvedenim
modifikovaného strojnickeho vyrobku na trh alebo do prevadzky vykonanie nového
posudzovania zhody. Tato poziadavka by sa mala uplatiiovat’ len na modifikovanu
Cast’ strojnickeho vyrobku, ak modifikacia neovplyviiuje cely strojnicky vyrobok.
S cielom zabrénit zbytonému a neprimeranému zatazeniu by sa od osoby
vykonavajucej zasadnii modifikaciu nemalo vyzadovat opakovanie skusok
a vypracovanie novej dokumentéacie o aspektoch strojnickeho vyrobku, na ktoré
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modifikacia nema vplyv. Dokaz o tom, ze modifikdcia nema vplyv na cely strojnicky
vyrobok, by mala predlozit’ osoba vykonavajiuca zdsadnti modifikéciu.

Odvetvie strojovych zariadeni tvoria z 98 % malé alebo stredné podniky (MSP).
S cielom zmiernit' regulacné zatazenie MSP by mali notifikované osoby upravit
poplatky za posudzovanie zhody a primerane ich znizit’ podla Specifickych zdujmov
a potrieb MSP.

Hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost’ za sulad strojnickych vyrobkov
s poziadavkami tohto nariadenia v zavislosti od svojho prislusného postavenia
v dodévatel'skom ret'azci, aby sa dosiahla vysoké troven ochrany verejnych zdujmov,
ako su ochrana zdravia abezpecnost’ l'udi, pripadne domécich zvierat a majetku
a podla situdcie aj zivotného prostredia, a aby sa zabezpecila spravodliva hospodarska
sutaz na trhu Unie.

Vsetky hospodarske subjekty posobiace v dodavatel'skom a distribu¢nom retazci by
mali prijat’ vhodné opatrenia s cielom zabezpecit', aby na trhu spristupniovali iba také
strojnicke vyrobky, ktoré zodpovedaji poziadavkdm tohto nariadenia. V tomto
nariadeni by sa malo stanovit zrozumiteI'né a primerané rozdelenie povinnosti
zodpovedajucich postaveniu kazdého hospodarskeho subjektu v dodavatel'skom
a distribuénom ret’azci.

Na ul'ah¢enie komunikacie medzi hospodarskymi subjektmi, organmi dohl'adu nad
trhom a pouzivate'mi by ¢lenské Staty mali nabadat’ hospodarske subjekty, aby okrem
postovej adresy uvadzali aj adresu svojho webového sidla.

Na vykonanie postupu posudzovania zhody mé najlepSie predpoklady vyrobca
disponujici podrobnymi znalostami procesu navrhovania a vyroby. Posudzovanie
zhody by preto malo zostat’ vyluéne povinnostou vyrobcu.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéastupca by mal zabezpecit aj vykonanie
posudenia rizik strojnickeho vyrobku, ktory vyrobca planuje uviest na trh. Na tento
ucel by mal vyrobca ur¢it’ zédkladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost
uplatnitel'né na strojnicky vyrobok a opatrenia potrebné na rieSenie rizik, ktoré moze
strojnicky vyrobok predstavovat. Ak strojnicky vyrobok obsahuje systém umelej
inteligencie, rizika identifikované pocas posudzovania rizik by mali zahfiiat’ tie rizika,
ktoré¢ sa mézu vyskytnat' pocas zivotného cyklu strojnickeho vyrobku z dévodu
zamySlaného vyvoja jeho spravania pri prevadzke na roéznych urovniach
autonomnosti. V tejto stvislosti, ak je v strojnickom vyrobku zabudovany systém
umelej inteligencie, v posudeni rizik spojenych so strojnickym vyrobkom by sa malo
zohl'adnit’ posudenie rizik tykajicich sa dan¢ho systému umelej inteligencie vykonané
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...+.

Bezpecnost’ takéhoto integrovaného strojnickeho vyrobku spociva v zavislostiach
a interakciach medzi jeho komponentmi, ciasto€ne skompletizovanym strojovym
zariadenim a individualnym strojovym zariadenim, ktoré tvoria koordinovanu zostavu
systému strojového zariadenia. Od vyrobcov by sa preto malo vyzadovat’, aby pri
posudeni rizik posudili vSetky uvedené interakcie. Pri postdeni rizik by sa mali
zohladiiovat’ aj budice aktualizicie alebo vyvoj softvéru nainStalovaného
v strojnickom vyrobku, s ktorymi sa pocita pri uvadzani strojnickeho vyrobku na trh.

U. v. EU: Vlozte do textu &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ...

19

SK



SK

(31

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Je dolezité, aby pred vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca so sidlom v Unii vypracoval stbor technickej konstrukéne;
dokumentacie, ktory by mal byt povinny poskytnit’ na poziadanie vnutroStatnym
organom alebo notifikovanym osobam. Podrobné plany ciastkovych zostav pouzivané
pri vyrobe strojnickeho vyrobku by sa mali vyZadovat’ iba v rdmci suboru technicke;
konstrukénej dokumentacie, pretoze tam je znalost’ tychto planov nevyhnutna na
posudenie zhody so zékladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost’
stanovenymi v tomto nariadeni.

Je potrebné zabezpetit, aby strojnicke vyrobky z tretich krajin vstupujiice na trh Unie
spinali poziadavky tohto nariadenia a nepredstavovali riziko pre zdravie a bezpeénost’
I'udi, pripadne domacich zvierat a majetku a podl'a situdcie aj zivotného prostredia,
anajmid aby vhodné postupy posudzovania zhody vykonal v pripade tychto
strojnickych vyrobkov vyrobca. Preto by mali dovozcovia povinne zabezpecovat, aby
strojnicke vyrobky, ktoré uvadzaji na trh, spilhali poZiadavky tohto nariadenia
a nepredstavovali riziko pre zdravie a bezpecnost’ l'udi, pripadne domacich zvierat
a majetku a podla situacie aj zivotného prostredia. Z toho istého dovodu by mali byt
dovozcovia takisto povinni zabezpecCovat' vykonanie postupov posudzovania zhody
a spristupnenie oznacenia CE a technickej dokumenticie vypracovanej vyrobcami
prislusnym vnutrostatnym organom na tcely inSpekcie.

Kedze distribttor strojnicke vyrobky spristupiiuje na trhu po tom, ako ich uviedol na
trh vyrobca alebo dovozca, mal by konat’ s nélezitou starostlivostou a zabranit’ tomu,
aby malo jeho nakladanie so strojnickym vyrobkom negativny vplyv na stlad vyrobku
s poziadavkami tohto nariadenia.

Pri uvéadzani strojnickych vyrobkov na trh by dovozca mal uviest' na strojnickom
vyrobku svoje meno, registrované obchodné meno alebo registrovani ochranna
znamku a poStovl adresu, na ktorej sa s nim mozno skontaktovat’. Vynimky by sa mali
povolit’ v pripadoch, v ktorych tomu brani velkost' alebo povaha strojnickeho
vyrobku. Zahfiia to aj pripady, ked’ by dovozca musel otvorit’ obal, aby mohol svoje
meno a adresu umiestnit’ na strojnicky vyrobok.

S cielom zabezpecit’ ochranu zdravia a bezpecnost’ pouzivatel'ov strojnickeho vyrobku
by mali hospodarske subjekty zaistit, aby bola vSetka prislusnd dokumentacia, ako
napriklad pokyny pre pouzivatela, ktora obsahuje presné a komplexné informacie,
jednoducho zrozumitelna, zohladnoval sa vnej technologicky vyvoj azmeny
spravania koncovych pouzivatelov a aby bola ¢o najaktudlnejSia. Ak sa strojnicke
vyrobky spristupiiujii na trhu v baleniach, ktoré obsahuju viacero jednotiek, mali by
byt’ pokyny na pouzivanie a informacie priloZzené aj k najmensej predajnej jednotke.

Kazdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie strojnicky vyrobok na trh pod svojim
vlastnym menom alebo obchodnou znackou, alebo modifikuje strojnicky vyrobok
takym spdsobom, Ze to moZe mat’ vplyv na sulad s poziadavkami tohto nariadenia, by
sa mal povazovat’ za vyrobcu a prevziat’ povinnosti vyrobcu.

Vzhl'adom na to, Ze distributori a dovozcovia maju k trhu blizko, mali by sa
zucastiiovat’ na tlohach spojenych s dohl'adom nad trhom, ktoré vykonavaji prislusné
vnutroStatne organy, a mali by byt pripraveni aktivne sa zapéjat’ a uvedenym organom
poskytovat’ vSetky potrebné informacie tykajtce sa prislusného strojnickeho vyrobku.

Zabezpecenim vysledovatelnosti strojnickych vyrobkov v celom dodavatel'skom
retazci sa umoziuje jednoduchsi a uc¢innej$i dohlad nad trhom. Od hospodarskych
subjektov by sa preto malo vyzadovat, aby pocas urCitého obdobia uchovéavali

20

SK



SK

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

informécie o svojich transakcidch so strojnickymi vyrobkami. Uvedend povinnost’ by
vSak mala byt primerana postaveniu jednotlivych hospodarskych subjektov
v dodavatel'skom retazci, pricom od hospodarskych subjektov by sa nemala
vyzadovat’ aktualizacia informacii, ktoré nezabezpecuju.

Toto nariadenie by sa malo obmedzovat na stanovenie zakladnych poziadaviek na
ochranu zdravia a bezpecnost’ doplnenych o viacero SpecifickejSich poziadaviek pre
urcité kategorie strojnickych vyrobkov. S cielom zjednodusit' posudzovanie zhody
suvedenymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpeCnost’ je na ucely urcenia
podrobnych technickych Specifikacii pre tieto poziadavky potrebné stanovit
predpoklad zhody pre strojové zariadenia, ktoré su v sulade s vypracovanymi
harmonizovanymi normami, na ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurépskej tinie
v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012'2.

V pripade neexistencie prislusnych harmonizovanych noriem by Komisia mala byt
schopna zaviest' technické Specifikacie pre zakladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost’. Technické Specifikdcie by sa mali vyuzivat' ako nudzové rieSenie na
ul’ahCenie povinnosti vyrobcu dosiahnut’ sulad s poziadavkami na ochranu zdravia
a bezpecnost’, napriklad ak je normalizaény proces zablokovany pre nedostatocny
suhlas medzi zainteresovanymi stranami alebo zbyto¢né prietahy pri zavadzani
harmonizovanej normy. Takéto prietahy sa moézu vyskytnit napriklad, ak sa
nedosiahne pozadovana kvalita.

Sulad s harmonizovanymi normami a technickymi S$pecifikdciami zavedenymi
Komisiou by mal byt dobrovolny. Ak sa teda stlad strojového zariadenia
s prislusnymi zakladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost’ preukaze
v stibore technickej dokumentécie, mali by sa akceptovat’ aj alternativne technické
rieSenia.

Mali by byt splnené zékladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpe¢nost’, aby sa
zaistila bezpecnost’ strojnickeho vyrobku. Uvedené poziadavky by sa mali uplatiovat’
s rozvahou, aby sa zohladnil najnovsi stav techniky v case konStrukcie, ako aj
technické a hospodarske poziadavky.

S cielom riesit’ rizika vyplyvajlice zo zlomysel'ného konania tretej strany, ktoré ma
vplyv na bezpecnost’ strojnickych vyrobkov, by malo toto nariadenie obsahovat’
zakladné poZiadavky na ochranu zdravia abezpecnost, pre ktoré mozno
prostrednictvom certifikdtu alebo vyhldsenia o zhode vydaného v ramci prisluSného
systému kybernetickej bezpecnosti prijatétho podla c¢lanku 54 ods. 3 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881'3 a v stilade s tymto ¢lankom stanovit
predpoklad zhody v primeranom rozsahu.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1025/2012 z25.oktobra 2012 o eurdpskej
normalizacii, ktorym sa menia a dopliiaju smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice
Eurdpskeho 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 a2009/105/ES aktorym sazruSuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS
a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17.aprila 2019 o agentire ENISA
(Agentura Europskej unie pre kyberneticki bezpecnost) a o certifikacii kybernetickej bezpecnosti
informaénych a komunikaénych technologii a o zruSeni nariadenia (EU) ¢&.526/2013  (akt
o kybernetickej bezpe¢nosti) (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 15).
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V nariadeni (EU) ¢&.1025/2012 sa stanovuje postup tykajuci sa namietok prot1
harmonizovanym norméam, ked’ dané normy nesplnaju alebo v plnej miere nespliaju
poziadavky tohto nariadenia.

Zoznam vysokorizikovych strojovych zariadeni uvedeny v prilohe I k smernici
2006/42/ES zatial' vychadza zrizik vyplyvajicich zo zamyslaného tucelu alebo
rozumne predpokladaného nespravneho pouzitia danych strojovych zariadeni.
Odvetvie strojovych =zariadeni si vSak osvojuje nové spdsoby navrhovania
a konstrukcie strojnickych vyrobkov, ktoré mozu predstavovat vel'ké rizika bez
ohl'adu na takyto zamysl'any ucel alebo akékol'vek rozumne predpokladané nespravne
pouzitie. Napriklad softvér zabezpecujuci bezpecnostné funkcie strojového zariadenia
na zaklade umelej inteligencie, ¢i uz zabudovanej do strojnickeho vyrobku, alebo nie,
by sa mal zaradit medzi vysokorizikové strojnicke vyrobky pre vlastnosti umelej
inteligencie, akymi st zavislost od udajov, nepriehl'adnost’ udajov, autondémnost’
a prepojitelnost, v dosledku ktorych sa mdéze do velkej miery zvysit
pravdepodobnost’ a zavaznost’ Skody a zintenzivnit’ vplyv na bezpecnost’ strojnickeho
vyrobku. Okrem toho je trh so softvérom zaistujucim bezpecnostné funkcie
strojnickych vyrobkov na zaklade umelej inteligencie zatial ve'mi maly, ¢o ma za
nasledok nedostatok skusenosti a udajov. Preto by mala posudzovanie zhody softvéru
zaistujiceho bezpec¢nostné funkcie na zaklade umelej inteligencie vykondvat' tretia
strana.

Vyrobcovia by mali vypracovat’ EU vyhlasenie o zhode, v ktorom uvedt informacie
o zhode strojnickych vyrobkov stymto nariadenim. Od vyrobcov sa moZe
vypracovanie EU vyhlasenia o zhode vyzadovat’ aj v inych pravnych predpisoch Unie.
S ciefom zabezpecit’ GCinny pristup k informaciam na ucely dohl'adu nad trhom by sa
malo vypracovat jediné EU vyhlasenie o zhode v ramci vietkych aktov Unie. Aby sa
znizilo administrativne zat'azenie hospodarskych subjektov, malo by sa umoznit’, Ze
jediné EU vyhlasenie o zhode bude tvorit siibor pozostavajici z prislusnych
jednotlivych vyhlaseni o zhode.

Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda vyrobku, je viditelnym vysledkom celého
procesu posudzovania zhody v Sirokom zmysle. VSeobecné zasady, ktorymi sa riadi
oznacenie CE, su stanovené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008. Pravidla umiestiiovania
oznacenia CE na strojnicke vyrobky by sa mali stanovit’ v tomto nariaden.

Oznacenie CE by malo byt jedinym oznacenim, ktoré zaruCuje zhodu strojnickych
vyrobkov s poziadavkami tohto nariadenia. Clenské $taty by preto mali prijat’ vhodné
opatrenie tykajuce sa ostatnych oznaceni, ktoré¢ sa svojim vyznamom alebo formou
podobaju na oznacenie CE, ¢o by mohlo tretie strany zavadzat'.

Aby mohli hospodarske subjekty preukazat’ a prisluSné organy zabezpecit, ze strojové
zariadenia spristupnené na trhu spihaju zakladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpe€nost, je potrebné stanovit postupy posudzovania zhody. Rozhodnutim
¢. 768/2008/ES sa stanovuju moduly postupov posudzovania zhody, ktoré zahtfiaju
postupy od najmenej prisneho az po najprisnejsi postup umerne urovni mozného rizika
aurovni pozadovanej bezpecnosti. S cielom zabezpecit' stlad medzi odvetviami
a zabranit’ variantom ad hoc by sa postupy posudzovania zhody mali vybrat’ spomedzi
uvedenych modulov.

Za certifikovanie zhody svojich strojnickych vyrobkov s tymto nariadenim by mali
zodpovedat’ vyrobcovia. V pripade niektorych typov strojnickych vyrobkov s vys§im
rizikovym faktorom by sa vSak mal vyzadovat’ prisnejSi certifikatny postup, pri
ktorom je potrebna i€ast’ notifikovanej osoby.
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Je nevyhnutné, aby vSetky notifikované osoby vykonavali svoju ¢innost’ na rovnakej
urovni a za podmienok spravodlivej hospodarskej sut'aze. Preto je potrebné stanovit’
zavdzné poziadavky pre organy posudzovania zhody, ktoré si Zelaju byt notifikované,
aby mohli poskytovat’ sluzby posudzovania zhody.

Ak organ posudzovania zhody preukdze splnenie kritérii  stanovenych
v harmonizovanych norméch, malo by sa predpokladat, ze spliia zodpovedajice
poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

S cielom zabezpecit jednotni uroven kvality vykonu posudzovania zhody
strojnickych vyrobkov je takisto potrebné stanovit’ poziadavky na notifikujiice organy
ainé organy zapojené¢ do posudzovania, notifikdcie a monitorovania notifikovanych
0s0b.

Systém stanoveny v tomto nariadeni by sa mal doplnit’ akreditanym systémom
stanovenym v nariadeni (ES) ¢.765/2008. KedZe akrediticia je zakladnym
prostriedkom na overenie odbornej spdsobilosti organov posudzovania zhody, mala by
sa pouzivat’ aj na ucely notifikacie.

Transparentni akreditdciu stanovenu v nariadeni (ES) ¢&.765/2008, ktorou sa
zabezpecuje potrebna uroven dovery v certifikaty zhody, by mali vnltrostatne subjekty
verejného sektora v celej Unii povazovat’ za uprednostneny prostriedok preukazovania
odbornej sposobilosti organov posudzovania zhody. VnutroStatne organy sa vSak
mozu domnievat, Ze maju k dispozicii vhodné prostriedky na to, aby toto hodnotenie
uskutocnili samy. V takom pripade by mali v zdujme zabezpecenia vhodnej urovne
doveryhodnosti hodnotenia vykonavaného inymi vnutro$tatnymi organmi poskytnat
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom nevyhnutné listinné doklady preukazujice stlad
hodnotenych orgadnov posudzovania zhody s prisluSnymi regulaénymi poziadavkami.

Organy posudzovania zhody c¢asto zadavaju cast svojich cCinnosti spojenych
s posudzovanim zhody subdodévatelom alebo dcérskym spolo¢nostiam. S cielom
zabezpecit’ troven ochrany poZzadovanu v suvislosti so strojovymi zariadeniami, ktoré
sa maju uviest na trh, je nevyhnutné, aby subdodéavatelia a dcérske spolocnosti
vykonavajuce posudzovanie zhody spiiali pri vykonavani uloh posudzovania zhody
rovnaké poziadavky ako notifikované osoby. Je preto doleZité, aby sa posudzovanie
odbornej  sposobilosti a vykonnosti osdb, ktor¢ maju byt notifikované,
a monitorovanie o0s6b, ktoré uZ boli notifikované, vztahovalo aj na cinnosti
vykonavané subdodavatel'mi a dcérskymi spolonost'ami.

Vzhl'adom na to, Ze notifikované osoby mozu ponukat’ svoje sluzby v celej Unii, je
vhodné poskytnit’ inym clenskym Staitom a Komisii moznost’ vzniest’ v stvislosti
s notifikovanymi osobami namietky. Predtym ako za¢nl organy posudzovania zhody
fungovat’ ako notifikované osoby, je preto dolezité stanovit lehotu, pocas ktorej
mozno objasnit’ akékol'vek pochybnosti alebo obavy, pokial' ide oich odbornu
sposobilost’.

Na ucely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby notifikované osoby uplatiiovali
postupy posudzovania zhody, ktoré zbytocne nezatazuji hospodarske subjekty.
Z rovnakého dovodu ascielom =zaistit' rovnaké zaobchadzanie s hospodarskymi
subjektmi je potrebné zabezpecit konzistentné technické uplatiiovanie postupov
posudzovania zhody. Najlepsie sa to dosiahne prostrednictvom vhodnej koordinécie
a spoluprace medzi notifikovanymi osobami.
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(39)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Dohlad nad trhom predstavuje nevyhnutny ndstroj, pretoze zabezpecuje spravne
a jednotné uplatiovanie pravnych predpisov Unie. Je preto vhodné zaviest pravny
ramec, v ktorom méze byt dohl'ad nad trhom vhodne vykonéavany.

Clenské $taty by mali prijat’ vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie toho, aby bolo
mozné strojnicke vyrobky, ktorych sa tyka toto nariadenie, uvadzat’ na trh len vtedy,
ak pri spravnej inStalacii apouzivani na zamysSlany ucel alebo za podmienok
pouzivania, ktoré mozno realne predpokladat’, neohrozuji zdravie alebo bezpecnost
I'udi, pripadne domacich zvierat a majetku a podla situacie aj Zivotné prostredia.
Strojnicke vyrobky, ktorych sa tyka toto nariadenie, by sa mali povazovat za
nevyhovujtice z hl'adiska zakladnych poziadaviek na ochranu zdravia a bezpecnost’
stanovenych v tomto nariadeni len za podmienok pouzivania, ktoré¢ by mohli vyplyvat
zo zakonného a 'ahko predvidate'ného spravania 'udi.

V kontexte dohl'adu nad trhom by sa malo jasne rozliSovat’ medzi ndmietkami proti
harmonizovanej norme, na =zaklade ktorej sa predpokladd zhoda strojnickych
vyrobkov, a ochrannym opatrenim, ktor¢ sa vzt'ahuje na strojnicke vyrobky.

V smernici 2006/42/ES sa uz stanovuje ochranny postup, ktory je potrebny, aby bolo
mozné namietat proti zhode strojnickych vyrobkov. V zdujme zvySenia
transparentnosti a skratenia Casu potrebného na spracovanie je potrebné zlepSit
existujici ochranny postup, aby bol ucinnej$i a vyuzivala sa vnom expertiza
z Clenskych Statov.

Existujiici ochranny postup by sa mal doplnit’ o postup, na zaklade ktorého su
zainteresované strany informované o opatreniach, ktoré sa zamyslaju prijat
v suvislosti so strojnickymi vyrobkami predstavujucimi riziko pre zdravie alebo
bezpe¢nost’ I'udi, pripadne domécich zvierat a majetku a podl'a situicie aj Zivotného
prostredia. Tento postup by mal organom dohladu nad trhom umoznit, aby
v spolupraci s prislusSnymi hospodarskymi subjektmi zacali v stvislosti s tymito
strojnickymi vyrobkami konat’ skor.

Ak Clenské Staty a Komisia stihlasia so zdovodnenim opatrenia prijatého ¢lenskym
Staitom, nemalo by byt potrebné Ziadne dalSie zapojenie Komisie s vynimkou
pripadov, ked’ nestilad moZno pripisat’ nedostatkom harmonizovanej normy.

S cielom zohl'adnit’ technicky pokrok a poznatky alebo nové vedecké dokazy by sa
mala na Komisiu delegovat’ pradvomoc prijimat’ akty v stilade s ¢lankom 290 Zmluvy
o fungovani Eurdopskej unie, pokiall ide o zmenu zoznamu vysokorizikovych
strojnickych vyrobkov a informativneho zoznamu bezpe€nostnych komponentov. Je
osobitne dodlezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultacie, a to aj na Grovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov
by Komisia mala zabezpecit', aby sa prislusné dokumenty stiCasne, vo vhodnom ¢ase
a vhodnym sposobom postipili Europskemu parlamentu a Rade.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky na vykonévanie tohto nariadenia by sa mali
Komisii udelit’ prdvomoci v oblasti zavaddzania technickych Specifikacii pre zédkladné
poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost, v ktorych sa od notifikujiceho
Clenského Statu vyzaduje prijatie potrebnych néapravnych opatreni v suvislosti
s notifikovanou osobou, ktora nespliia poziadavky na notifikaciu, a v oblasti uréovania
opodstatnenosti vnutrostatneho opatrenia tykajuceho sa vyhovujlcich strojovych
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(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

zariadeni, ktoré podla c¢lenského Statu predstavuju riziko pre zdravie a bezpecnost
I'udi. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011'.

Komisia by mala prijat okamzite uplatniteI'né¢ vykonavacie akty, ktorymi sa urci
opodstatnenost’ vnutroStatneho opatrenia tykajiceho sa vyhovujlcich strojnickych
vyrobkov, ktoré podla clenského Statu predstavuji riziko, ak sa to v riadne
odovodnenych pripadoch tykajucich sa ochrany zdravia alebo bezpecnosti ludi
z vaznych a naliehavych dévodov vyzaduje.

V stlade so zauzivanou praxou modze vybor zriadeny tymto nariadenim zohravat
uzitona ulohu pri skiimani zalezitosti tykajucich sa uplatiiovania tohto nariadenia,

. ) - ; < e M , :
predlozenych bud’ jeho predsedom, alebo zastupcom ¢lenského Statu v stlade s jeho
rokovacim poriadkom.

Ked sa skiimaju zalezitosti tykajuce sa tohto nariadenia, okrem jeho vykondvania
alebo poruseni, v expertnej skupine Komisie, Eurépsky parlament by mal v sulade
s existujiicou praxou dostat’ uplné informacie a dokumentaciu, pripadne aj pozvanku,
aby sa na takychto zasadnutiach zucastnil.

Komisia by mala prostrednictvom vykonavacich aktov a vzhl'adom na ich osobitnti
povahu bez uplatnenia nariadenia (EU) ¢. 182/2011 urc€it’ opodstatnenost’ opatreni
prijatych ¢lenskymi $tatmi, ktoré sa tykaji nevyhovujtcich strojnickych vyrobkov.

Vysledovatel'nost’ udajov o strojovych zariadeniach, ktoré su potrebné na ucely suboru
technickej dokumentacie a dohl'adu nad trhom, musi byt z dévodu ochrany vyrobcov
v sulade s pravidlami zachovania dovernosti.

Clenské $taty by mali stanovit’ pravidla tykajuce sa sankcii uplatnitelnych v pripade
poruseni ustanoveni tohto nariadenia a zabezpecit’, aby sa tieto pravidla presadzovali.
Stanoven¢ sankcie by mali byt u¢inné, primerané a odradzajice.

Ked’Ze ciel' tohto nariadenia, ato zaistit, aby strojnicke vyrobky uvadzané na trh
spiiali poziadavky zabezpetujiice vysok Giroven ochrany zdravia a bezpeénosti 'udi,
pripadne domaécich zvierat a majetku a podla situacie aj Zivotného prostredia, pri
suCasnom zabezpeceni fungovania vnutorn¢ho trhu, nie je moZné uspokojivo
dosiahnut’ na trovni ¢lenskych Statov, ale z dovodu potrebnej harmonizacie ho mozno
lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V stlade so zasadou
proporcionality stanovenou v uvedenom c¢lanku toto nariadenie nepresahuje rdmec
nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciel’a.

Smernica Rady 73/361/EHS' o aproximdcii zékonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov vztahujucich sa na certifikdciu a oznaovanie
ocelovych lan, retazi a hakov by sa mala zrusit, ked’Ze rozsah jej posobnosti prebrala
smernica 2006/42/ES, do ktorej bolo zaclenené zdvihacie prisluSenstvo, retaze a lana.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu, na ziklade ktorého cClenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

Smernica Rady 73/361/EHS z 19. novembra 1973 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych Statov vztahujicich sa na certifikaciu a oznaCovanie ocelovych lan,
ret'azi a hakov (U. v. ES L 335, 5.12.1973,s. 51 — 55).
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(75)  Smernica 2006/42/ES bola niekol’kokrat zmenena. Ked’Ze je potrebné vykonat’ d’alSie
podstatné zmeny a zabezpeCit jednotné vykondavanie pravidiel tykajacich sa
strojnickych vyrobkov v celej Unii, smernica 2006/42/ES by sa mala zrusit’.

(76)  Je potrebné poskytnut’ hospodarskym subjektom dostatocny ¢as na splnenie povinnosti
vyplyvajucich z tohto nariadenia a ¢lenskym Stdtom na vytvorenie administrativnej
infrastruktury potrebnej na jeho uplatiiovanie. Uplatiiovanie tohto nariadenia by sa
preto malo odlozit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Clanok 1

Predmet upravy

V tomto nariadeni sa stanovuji poziadavky na navrh a konstrukciu strojnickych vyrobkov, na
zéklade ktorych bude mozné strojnicke vyrobky spristupiiovat’ na trhu alebo uvadzat do
prevadzky, a zavadzaju sa pravidla voI'ného pohybu strojnickych vyrobkov v Unii.

Cldanok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na tieto strojnicke vyrobky:

a)  strojové zariadenia;

b)  vymeniteI'né pridavné zariadenia;

c)  bezpecnostné komponenty;

d)  zdvihacie prisluSenstvo;

e) retaze, lana, slucky a zachytné pasy;

f)  odnimatel'né zariadenia pre mechanicky prenos;

g) CiastoCne skompletizované strojové zariadenia.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  bezpecnostné komponenty ur¢ené na pouzitie ako nahradné diely, ktorymi sa
nahradia rovnaké komponenty a ktoré dodava vyrobca povodného strojnickeho
vyrobku;

b)  Specifické zariadenia urcené na pouzivanie na vystaviskach alebo v zdbavnych
parkoch;

c) strojové zariadenia navrhnuté alebo uvedené do prevadzky osobitne na jadrové
ucely, ktorych porucha moze viest’ k uniku radioaktivity;

d)  zbrane vratane strelnych zbrani;
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g)

h)

3
k)
D

n)

vozidla, ktorych jedinym cielom je preprava tovaru alebo oséb po ceste, vo
vzduchu, po vode alebo Zeleznici, okrem strojovych zariadeni namontovanych
na uvedenych vozidlach;

dvojkolesové alebo trojkolesové vozidld a Stvorkolky, ako aj systémy,
komponenty, samostatné technické jednotky, c¢asti a vybavenie navrhnuté
a skonstruované pre takéto vozidla, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti
nariadenia (EU) ¢. 168/2013;

pol'nohospodarske a lesné vozidla, ako aj systémy, komponenty, samostatné
technické jednotky, Casti a vybavenie navrhnuté a skonStruované pre takéto
vozidla, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) ¢. 167/2013;

namorné plavidlda a mobilné jednotky pouzivané mimo pobrezia a strojové
zariadenia nainStalované na palube takychto plavidiel alebo jednotiek;

strojové zariadenia osobitne navrhnuté a skonStruované na vojenské alebo
policajné tcely;

strojové zariadenia osobitne navrhnuté a skonstruované na vyskumné ucely na
docasné pouzitie v laboratoriach;

banské t'azobné zariadenia;

strojové zariadenia urcené na postvanie artistov pri artistickych vystupeniach;

tieto elektrické a elektronické vyrobky, ktor¢ patria do rozsahu uplatiovania
smernice 2014/35/EU alebo smernice 2014/53/EU:

1)  domadce spotrebi¢e urcené na pouzitie v domacnosti, ktoré nie st
elektricky ovlddanym nabytkom,;

ii)  audio- a videozariadenia;
iii)  zariadenia informacnych technologii;
1v)  kancelarske strojové zariadenia;
v)  nizkonapdtové spinacie a riadiace skrinky;
vi) elektromotory;
tieto vysokonapétové elektrické vyrobky:
1)  spinacie zariadenia a regulac¢né zariadenia;

i1)  transformétory.
Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

,,strojové zariadenie® je:

a)

zostava, ktora je vybavena alebo urend na vybavenie pohonnym systémom,
ktory nepouziva priamo vynalozenu ludsku ani zvieraciu silu, skladd sa
z prepojenych casti alebo komponentov, zktorych najmenej jeden je
pohyblivy, a ktoré st vzajomne spojené na ucely konkrétneho pouzitia;
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10.

b) zostava uvedena v pismene a), ktorej chybaji len komponenty, ktorymi sa
pripaja na miesto pouzitia alebo k zdrojom energie a pohybu;

c) zostava uvedena v pismendch a) ab), pripravenda na montdz a schopna
fungovat’ samostatne, iba ak je namontovana na dopravnom prostriedku alebo
inStalovana v budove alebo konstrukeii;

d) zostavy strojovych zariadeni uvedené v pismenach a), b), c¢) alebo Ciastocne
skompletizované strojové zariadenia uvedené v bode 7, ktoré st na ucely
dosiahnutia tohto istého ciel'a zostavené a ovladané tak, aby fungovali ako
integralny celok;

e) zostava prepojenych Casti alebo komponentov, z ktorych sa najmenej jeden
pohybuje a ktoré si vzajomne spojené, urc¢enych na zdvihanie bremien, pricom
ich jedinym zdrojom energie je priamo pdsobiaca I'udska sila;

f)  zostava uvedend v pismenach a), b), c), d) ae), ktorej chyba len nahratie
softvéru ur¢eného na jej konkrétne pouzitie;

,vymenitelné pridavné zariadenie je zariadenie, ktoré po uvedeni strojnickeho
vyrobku do prevadzky je ktomuto strojnickemu vyrobku pripojené samotnou
obsluhou tak, aby sa zmenila jeho funkcia alebo aby sa mu priradila nova funkcia,
pokial toto zariadenie nie je nastrojom;

,bezpecnostny komponent“ je fyzicky alebo digitalny komponent strojového
zariadenia vratane softvéru, ktory sluzi na plnenie bezpecnostnej funkcie a uvedie sa
na trh nezavisle, pricom jeho zlyhanie alebo porucha ohrozuje bezpecnost 0sdb,
avSak nie je potrebny na fungovanie strojového zariadenia alebo ho mozno nahradit’
beznymi komponentmi, aby strojové zariadenie mohlo fungovat’;

,»zdvihacie prislusenstvo* je komponent alebo zariadenie nepripojené k zdvihaciemu
strojovému zariadeniu, ktoré umoziuje udrzanie bremena a ktoré sa nachadza medzi
strojovym zariadenim a bremenom alebo na samotnom bremene, alebo ktoré ma
tvorit’ neoddelitel'nt1 sucast’ bremena a ktoré sa uvadza na trh nezavisle, a to vratane
sluciek a ich komponentov;

nretaze su retaze navrhnuté a skonStruované na zdvihacie ucely ako sucast’
zdvihacieho strojového zariadenia alebo zdvihacieho prisluSenstva;

»lana“ su land navrhnuté a skonstruované na zdvihacie Ucely ako sucast’ zdvihacieho
strojového zariadenia alebo zdvihacieho prisluSenstva;

»SluCky* st slucky navrhnuté a skonStruované na zdvihacie uUcely ako sucast’
zdvihacieho strojového zariadenia alebo zdvihacieho prisluSenstva;

»popruh® je popruh navrhnuty a skonStruovany na zdvihacie ucely ako stcast’
zdvihacieho strojového zariadenia alebo zdvihacieho prisluSenstva;

,odnimatelné zariadenie pre mechanicky prenos* je odnimatelny komponent na
prenos pohonu medzi strojovym zariadenim s vlastnym pohonom alebo traktorom
a inym strojom formou spojenia v prvom pevnom lozisku;

»Cclastoéne skompletizované strojové zariadenie* je zostava, ktora je strojovym
zariadenim, ale nemoze sama osebe fungovat’ tak, aby sa pouzivala na konkrétny
ucel, aje urcend len na zabudovanie alebo spojenie so strojovymi zariadeniami,
alebo inymi ¢iasto¢ne skompletizovanymi strojovymi zariadeniami alebo vybavenim,
¢im sa vytvori strojnicky vyrobok;
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.

,»spristupnenie na trhu® je kazda dodavka strojnickeho vyrobku na distribuciu alebo
pouzitie na trhu Unie v priebehu obchodnej ¢innosti za thradu alebo bezodplatne;

,.uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie strojnickeho vyrobku na trhu Unie;

,uvedenie do prevadzky“ je prvé pouZitie strojnickeho vyrobku v Unii na jeho
zamysSlany ucel;

,harmonizaéné pravne predpisy Unie“ su vetky pravne predpisy Unie, ktorymi sa
harmonizuji podmienky uvddzania vyrobkov na trh;

»Systétm umelej inteligencie® je systém umelej inteligencie podl'a vymedzenia
+

v &lanku 3 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...";

»zasadna modifikacia®“ je modifikacia strojnickeho vyrobku fyzickymi alebo
digitalnymi prostriedkami po uvedeni daného strojnickeho vyrobku na trh alebo do
prevadzky, s ktorou vyrobca nepocita a v dosledku ktorej modze byt ovplyvneny
sulad strojnickeho vyrobku s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami na ochranu
zdravia a bezpecnost’;

,vyrobca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba strojnicke vyrobky
alebo ktora déava navrhnut alebo vyrobit’ strojnicke vyrobky a uvadza tieto strojnicke
vyrobky na trh pod svojim menom alebo ochrannou znamkou alebo ktora navrhuje
a konstruuje strojnicke vyrobky na vlastné pouZitie;

»pokyny na pouzivanie“ su informécie poskytnuté vyrobcom pri uvedeni
strojnickeho vyrobku na trh alebo do prevadzky s cielom informovat’ pouzivatela
strojnickeho vyrobku o jeho zamys$l'anom ucele a o jeho spravnom pouzivani, ako aj
informdcie o akychkol'vek preventivnych opatreniach, ktoré sa maju prijat’ pri
pouzivani alebo montazi strojnickeho vyrobku, vratane informécii o bezpecnostnych
aspektoch;

»Splnomocneny zastupca“ je kazdéa fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii,
ktora dostala pisomné splnomocnenie od vyrobcu konat’ v jeho mene v stvislosti
s konkrétnymi lohami;

»dovozca®“ je kazdd fyzickd alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvadza
strojnicke vyrobky z tretej krajiny na trh Unie;

»distributor* je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom ret'azci okrem
vyrobcu alebo dovozcu, ktora spristupiiuje strojnicke vyrobky na trhu;

,hospodarske subjekty* st vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distributor;

»technicka Specifikacia® je dokument stanovujuci technické poziadavky, ktoré musia
strojnicke vyrobky spliat’;

~harmonizovana norma“ je harmonizovana norma v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2
bode 1 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

SK

U.v. EU: Vlozte do textu ¢islo nariadenia nachadzajuceho sa v dokumente ... a do poznamky pod
Ciarou vlozte Cislo, datum, nazov uvedeného nariadenia a odkaz na jeho uverejnenie v Uradnom
vestniku.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

SK

»oznacenie CE* je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze strojnicky vyrobok je
v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi v harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie tykajucich sa jeho umiestnenia;

»akreditacia“ je akreditacia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 10 nariadenia (ES)
¢. 765/2008;

,vnutrostatny akreditacny organ® je vnutroStatny akreditaCny organ vymedzeny
v ¢lanku 2 bode 11 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

»posudzovanie zhody*“ je postup preukazovania, ¢i boli v suvislosti s danymi
strojnickymi  vyrobkami splnené¢ zakladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost’ uvedené v tomto nariadent;

,organ posudzovania zhody* je subjekt vykondvajici ¢innosti posudzovania zhody
vratane kalibracie, skisania, osvedCovania a inSpekcie;

,hotifikovand osoba™“ je orgdn posudzovania zhody notifikovany v sulade
s ¢lankom 26 tohto nariadenia;

-organ dohladu nad trhom® je organ dohladu nad trhom vymedzeny v €lanku 3
bode 4 nariadenia (EU) 2019/1020;

,stiahnutie od pouzivatel'a™ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je dosiahnutie
vratenia strojnickeho vyrobku, ktory uz bol spristupneny kone¢nému pouzivatelovi;

»stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranit' spristupneniu
strojnickeho vyrobku, ktory je v dodavatel'skom ret'azci, na trhu.

Clanok 4

Vol’ny pohyb

Clenské 3$taty nebrania z dovodov tykajicich sa aspektov upravenych tymto
nariadenim spristupfiovaniu strojnickych vyrobkov, ktoré st v stlade s tymto
nariadenim, na trhu ani ich uvadzaniu do prevadzky.

Clenské $taty na veltrhoch, vystavach, predvadzacich a podobnych podujatiach
nebrania vystavovaniu strojnickeho vyrobku, ktory nespliia poziadavky stanovené
v tomto nariadeni, a to za predpokladu, Ze sa na viditel'nom oznaceni jasne uvadza,
ze dany vyrobok nezodpovedd poziadavkam tohto nariadenia a nebude spristupneny
na trhu dovtedy, kym s nim nebude uvedeny do suladu.

Pocas predvadzania sa prijmt primerané opatrenia, ktorymi sa zabezpeci ochrana
0s0b.

Clanok 5

Vysokorizikové strojnicke vyrobky

Na vysokorizikové strojnicke vyrobky uvedené v prilohe I sa vztahuje Specificky
postup posudzovania zhody, ako sa uvadza v ¢lanku 21 ods. 2.

Komisia mé& pravomoc prijat’ v pripade dosiahnutia technického pokroku a ziskania
poznatkov alebo novych vedeckych dokazov delegované akty v sulade s ¢clankom 45
na zmenu prilohy I tak, Ze do zoznamu vysokorizikovych strojnickych vyrobkov sa
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zaCleni novy strojnicky vyrobok alebo sa zneho stiahne existujuci strojnicky
vyrobok podla kritérii stanovenych v odsekoch 3 a 4.

Strojnicky vyrobok sa zacleni do zoznamu vysokorizikovych strojnickych vyrobkov
v prilohe I, ak vzhl'adom na svoj navrh a zamyslany ucel predstavuje riziko pre
zdravie ludi. Strojnicky vyrobok sa stiahne zo zoznamu vysokorizikovych
strojnickych vyrobkov v prilohe I, ak uz takéto riziko nepredstavuje. Riziko, ktoré
predstavuje urcity strojnicky vyrobok, sa wurcuje na zéklade kombinacie
pravdepodobnosti vyskytu a zavaznosti Skody.

Pri ur€ovani pravdepodobnosti a zavaznosti Skody sa zohl'adnia tieto faktory:
a)  miera, do akej by mala Skoda vplyv na kazda ovplyvnent osobu;
b)  pocet potencidlne ovplyvnenych osdb;

c¢) miera, do akej potencidlne ovplyvnené strany zavisia od Skody, ktoru
sposobi strojnicky vyrobok;

d) miera, do akej su potencidlne ovplyvnené strany zranitelné vo vztahu
k pouzivatel'ovi strojnickeho vyrobku;

e) miera, do akej mozno zvratit’ Skodu sposobent strojnickym vyrobkom,;
f)  miera, v akej sa strojnicky vyrobok vyuziva na $pecificky ucel;

g) naznaky poskodenia spdsobeného v minulosti strojnickymi vyrobkami,
ktoré sa pouzivali na Specificky ucel.

Komisia na zaklade dostupnych informacii dokladne posudi kritéria stanovené
v odseku 3. Clenské Staty Komisii oznamia najmé tieto informacie ziskané
v suvislosti s dohl'adom nad trhom alebo vyplyvajtce z obav uvedenych v odseku 5:

a)  posudenie rizik podl'a odseku 3;
b) analyzu nikladovej uc¢innosti;
c) analyzu nehdd strojovych zariadeni;

d)  Statistiky nehdd spdsobenych strojnickym vyrobkom za predchadzajice
Styri roky vychadzajuce najméd z informécii ziskanych z Informaéného
a komunika¢ného systému pre dohl'ad nad trhom (ICSMS), ochrannych
opatreni, systétmu na rychlu vymenu informécii (RAPEX) a sprav
skupiny pre administrativnu spolupracu v oblasti strojovych zariadeni.

Clensky §tat, ktory méa obavy v stvislosti so zaradenim alebo s nezaradenim
strojnickeho vyrobku do zoznamu v prilohe I, o svojich obavach bezodkladne
informuje Komisiu a riadne ich odévodni.

Clanok 6

Bezpecnostné komponenty
Informativny zoznam bezpecnostnych komponentov sa stanovuje v prilohe II.

Komisia mé4 pravomoc prijat’ v pripade dosiahnutia technického pokroku a ziskania
poznatkov alebo novych vedeckych dokazov delegované akty v sulade s ¢clankom 45
na zmenu prilohy II tak, Ze sa do informativheho zoznamu bezpecnostnych
komponentov zacleni novy bezpecnostny komponent alebo sa zneho stiahne
existujuci bezpecnostny komponent.
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3. Komisia dokladne posudi rizikd, na zéklade ktorych sa vyzaduje zaclenenie nového
bezpecnostného komponentu do zoznamu bezpecnostnych komponentov v prilohe II
alebo stiahnutie bezpe¢nostného komponentu z tohto zoznamu.

4. Clensky §tat, ktory méa obavy v stvislosti so zaradenim alebo s nezaradenim
bezpecnostného komponentu do zoznamu v prilohe II, o svojich obavach
bezodkladne informuje Komisiu a riadne ich odévodni.

Clanok 7

PoZiadavky na strojnicke vyrobky

Strojnicke vyrobky sa spristupnia na trhu alebo uvedu do prevadzky len vtedy, ak za
predpokladu ich riadnej inStalacie, Gdrzby a pouzitia len na zamyslany tucel alebo za
podmienok, ktoré mozno rozumne predpokladat’, spiiiaju zakladné poziadavky na ochranu
zdravia a bezpecnost’ stanovené v prilohe III.

Clanok 8

Specifické harmonizacné pravne predpisy Unie

Ak sa v pripade urcitého strojnickeho vyrobku na rizika, ktoré sa rieSia v zakladnych
poziadavkach na ochranu zdravia abezpe¢nost’ stanovenych v prilohe III, Uplne alebo
Ciastoéne uplatiujt iné, $pecifickejie harmonizaéné pravne predpisy Unie, toto nariadenie sa
na dany strojnicky vyrobok neuplatiiuje v rozsahu, v akom sa nanl uplatiiujii pravne predpisy
Unie tykajice sa prislugnych rizik.

Clanok 9

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...+

Ak strojnicke vyrobky obsahuju systém umelej inteligencie, na ktory sa uplatiuji zékladné
poziadavky na ochranu zdravia a bezpe¢nost’ nariadenia (EU) .../..., toto nariadenie sa na
dany systém umelej inteligencie uplatituje, iba pokial’ ide o jeho bezpecné zaclenenie do
celého strojového zariadenia, aby sa neohrozila bezpecnost’ strojnickeho vyrobku ako celku.

U. v. EU: Vlozte do textu &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ...
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KAPITOLA II
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV
Clanok 10

Povinnosti vyrobcov

Vyrobcovia pri uvadzani strojnickeho vyrobku na trh zabezpecia, aby bol navrhnuty
a skonStruovany v sulade so zékladnymi poziadavkami na ochranu zdravia
a bezpecnost’ stanovenymi v prilohe III.

Vyrobcovia pred uvedenim strojnickeho vyrobku na trh vypracuju technicku
dokumentaciu uvedentt v prilohe IV (d’alej len ,technickd dokumentacia®)
a vykonaju alebo daji vykonat prislusné postupy posudzovania zhody uvedené
v ¢lanku 21 alebo ¢lanku 22.

Ak sa uvedenym postupom posudzovania zhody preukdze stlad strojnickeho
vyrobku so zdkladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovenymi
v prilohe III, vyrobcovia vypracujti EU vyhlasenie o zhode v stlade s ¢lankom 18
a umiestnia oznacenie CE v sulade s ¢lankom 20. Toto sa nevztahuje na CiastoCne
skompletizované strojové zariadenia.

Na ucely spristupnenia organom dohl'adu nad trhom vyrobcovia uchovavaju
technickii dokumentaciu, pripadne EU vyhlasenie o zhode, po¢as 10 rokov od
uvedenia strojnickeho vyrobku na trh. V pripade potreby sa na zéklade odévodnene;j
ziadosti prisluSnych vnutroS§tatnych organov spristupni zdrojovy koéd alebo
programova logika uvedend v technickej dokumentécii, ak to uvedené organy
potrebuju nato, aby mohli skontrolovat’ sulad so zékladnymi poziadavkami na
ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovenymi v prilohe III.

Vyrobcovia zabezpecia, aby boli zavedené postupy, vd’aka ktorym bude v sériovej
vyrobe zachovand zhoda strojnickych vyrobkov s tymto nariadenim. Primerane sa
zohl'adnia zmeny vo vyrobnom procese alebo v navrhu ¢i vlastnostiach strojnickeho
vyrobku a zmeny v harmonizovanych normach alebo technickych Specifikaciach
uvedenych v ¢lanku 17, s odkazom na ktoré sa vyhlasuje zhoda strojnickeho vyrobku
alebo ktorych uplatnenim sa overuje jeho zhoda.

Ak sa to povazuje za vhodné vo vztahu k rizikdm, ktoré predstavuji strojnicke
vyrobky, vyrobcovia v ziujme ochrany zdravia a bezpe¢nosti koncovych
pouzivatel'ov vykonaju skusky na vzorke strojnickych vyrobkov spristupnenych na
trhu alebo uvedenych do prevadzky, uskutocnia presetrenie a v pripade potreby vedu
register staznosti nevyhovujucich strojnickych vyrobkov a strojnickych vyrobkov,
ktoré boli stiahnuté od pouzivatela, a o kazdom takomto monitorovani informuju
distribatorov.

Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na strojnickych vyrobkoch, ktoré uvadzaja na trh,
umiestnené typové alebo sériové Cislo, pripadne Cislo Sarze alebo akykol'vek iny
prvok, ktory umozni ich identifikédciu, alebo ak to rozmer ¢i povaha strojnickeho
vyrobku neumoznuju, aby sa pozadované informdcie uviedli na obale alebo
v dokumentécii prilozenej k strojnickemu vyrobku.

Vyrobcovia bud’ na strojnickom vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na obale alebo
v dokumentécii prilozenej k strojnickemu vyrobku uvedu svoje meno, registrované
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10.

obchodné meno alebo registrovanii ochranni zndmku, postovi adresu a e-mailovi
adresu, na ktorej sa s nimi mozno skontaktovat’. V adrese sa uvadza jedno konkrétne
miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat. Kontaktné udaje sa uvadzaji
v jazyku, ktory je jednoducho zrozumitelny pre koncovych pouzivatelov a organy
dohl'adu nad trhom.

Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k strojnickym vyrobkom dodané pokyny
a informacie uvedené¢ vbode 1.7 prilohy Il v jazyku, ktory je jednoducho
zrozumiteI'ny koncovym pouzivatelom podla urcenia dotknutého c¢lenského Statu.
Tieto pokyny a informécie musia byt jasné, zrozumitelné, CitateI'né a jednoducho
pochopitelné.

Vyrobcovia bud’ poskytna EU vyhlasenie o zhode so strojnickym vyrobkom, alebo
do pokynov ainformacii stanovenych vbode 1.7 prilohy IIl zahrni internetovi
adresu, na ktorej je mozné EU vyhlasenie o zhode néjst’.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat sa, ze strojnicky
vyrobok, ktory uviedli na trh alebo do prevadzky, nie je v zhode so zadkladnymi
poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovenymi v prilohe III, okamzite
prijmt napravné opatrenia, ktoré st potrebné v zadujme zabezpecenia zhody daného
strojnickeho vyrobku, a v pripade potreby ho stiahnu z trhu alebo od pouzivatela.
Okrem toho, ak strojnicky wvyrobok predstavuje riziko, vyrobcovia o tom
bezodkladne informuji prislusné vnutrostatne organy clenskych Statov, v ktorych
strojnicky vyrobok spristupnili na trhu, pricom uveda podrobnosti najmé o nezhode
a o vsetkych prijatych napravnych opatreniach.

Na zédklade oddovodnenej ziadosti prislusného vnutrostitneho organu vyrobcovia
poskytni tomuto organu vSetky informdacie a dokumenty v tlacenej alebo
elektronickej forme potrebné na preukdzanie zhody strojnickeho vyrobku so
zédkladnymi poziadavkami na ochranu zdravia abezpecnost stanovenymi
v prilohe III v jazyku, ktory je pre tento organ jednoducho zrozumitelny. Na
poziadanie organu s nim spolupracuju na vSetkych opatreniach prijatych s cielom
odstranit’ rizika, ktoré predstavuje strojnicky vyrobok uvadzany na trh alebo do
prevadzky.

Clanok 11

Splnomocneni zastupcovia
Vyrobca mdze pisomnym splnomocnenim urcit’ splnomocneného zastupcu.

Povinnosti stanovené v ¢lanku 10 ods. 1 apovinnost vypracovat' technicku
dokumentéciu nie st stcastou splnomocnenia splnomocnené¢ho zastupcu.

Splnomocneny zéastupca je povinny vykondvat ulohy, ktorymi ho v danom
splnomocneni poveril vyrobca. Na zéklade splnomocnenia je splnomocneny zastupca
schopny vykondavat’ aspoii tieto tlohy:

a) mat k dispozicii pre vnutroitatne organy dohladu nad trhom EU vyhlasenie
o zhode a technicki dokumentaciu pocas 10 rokov od uvedenia strojnickeho
vyrobku na trh;

b) na zdklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutroStatneho organu poskytnut
tomuto organu vSetky informacie a dokumentaciu potrebné na preukdzanie
zhody strojnickeho vyrobku;
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c)  spolupracovat’ s prislusSnymi vnutro§tatnymi orgdnmi na ich Ziadost’ pri
kazdom opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje
strojnicky vyrobok, na ktory sa vztahuje splnomocnenie splnomocneného
zastupcu.

Clanok 12

Povinnosti dovozcov

Dovozcovia uvadzaji na trh iba strojnicke vyrobky, ktoré spihaji zakladné
poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovené v prilohe III.

Pred uvedenim strojnickeho vyrobku na trh dovozcovia zabezpecia, aby vyrobca
vykonal vhodné postupy posudzovania zhody wuvedené v Clanku 21 alebo
v ¢lanku 22. Zabezpecia, aby vyrobca vypracoval technicki dokumentaciu, aby bolo
na strojnickom vyrobku umiestnené oznacenie CE uvedené v ¢lanku 19 abola
k nemu prilozend pozadovana dokumentacia, aaby vyrobca splnil poziadavky
stanovené v ¢lanku 10 ods. 5 a 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, Ze strojnicky vyrobok nie je
v zhode so zakladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovenymi
v prilohe III, neuvedie ho na trh, kym snimi nebude v zhode. Okrem toho, ak
strojnicky vyrobok predstavuje riziko pre zdravie a bezpecnost ludi, pripadne
domacich zvierat a majetku a podl'a situdcie aj zivotného prostredia, dovozca o tom
informuje vyrobcu a organy dohl'adu nad trhom.

Dovozcovia bud’ na strojnickom vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na obale, alebo
v dokumentacii prilozenej k strojnickemu vyrobku uvedil svoje meno, registrované
obchodné meno alebo registrovani ochranni zndmku, postovi adresu a e-mailovi
adresu, na ktorej sa snimi mozno skontaktovat. Kontaktné udaje sa uvadzaji
v jazyku, ktory je jednoducho zrozumitel'ny pre koncovych pouzivatelov a organy
dohl'adu nad trhom.

Dovozcovia zabezpecia, aby boli k strojnickemu vyrobku dodané pokyny
a informacie uvedené vbodel.7 prilohy Il v jazyku, ktory je jednoducho
zrozumitel'ny koncovym pouzivatel'om podla uréenia dotknutého ¢lenského Statu.

Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, ked’ nest za strojnicky vyrobok zodpovednost,
podmienky jeho uskladnenia alebo dopravy neohrozovali jeho zhodu so zakladnymi
poziadavkami na ochranu zdravia a bezpec¢nost’ stanovenymi v prilohe III.

Ak sa to povazuje za vhodné vzhl'adom na rizikd pre zdravie a bezpe€nost’ I'udi,
pripadne domécich zvierat a majetku a podla situdcie aj Zivotného prostredia, ktoré
predstavuje strojnicky vyrobok, dovozcovia vykonaju skusku na vzorke strojnickych
vyrobkov spristupnenych na trhu, uskutocnia preSetrenie a v pripade potreby vedu
register staznosti, nevyhovujucich strojnickych vyrobkov a strojnickych vyrobkov,
ktoré boli stiahnuté od pouzivatela, a o kazdom takomto monitorovani informuju
distributorov.

Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, Ze strojnicky
vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v zhode so zékladnymi poziadavkami na ochranu
zdravia a bezpe¢nost’ stanovenymi v prilohe III, okamzite prijmua népravné opatrenia,
ktoré su potrebné v zaujme zabezpecCenia zhody daného strojnickeho vyrobku,
a v pripade potreby ho stiahnu ztrhu alebo od pouzivatela. Okrem toho, ak
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strojnicky vyrobok predstavuje riziko pre zdravie abezpecnost’ l'udi, pripadne
domadcich zvierat a majetku a podla situdcie aj zivotného prostredia, dovozcovia
otom bezodkladne informuju prislusné vnutrostatne organy clenskych Statov,
v ktorych strojnicky vyrobok spristupnili na trhu, pricom uvedu podrobnosti najma
o nezhode a o vsetkych prijatych ndpravnych opatreniach.

Dovozcovia maju pre organy dohladu nad trhom pocas 10 rokov od uvedenia
strojnickeho vyrobku na trh k dispozicii képiu EU vyhlasenia o zhode a zabezpedia,
aby bola tymto organom spristupnena technickd dokumentécia. V pripade potreby
bude na zidklade odovodnenej ziadosti prisluSnych vnuatrostitnych organov
spristupneny zdrojovy kod alebo programova logika uvedené v technickej
dokumentécii, ak to uvedené organy potrebuju nato, aby mohli skontrolovat’ sulad so
zékladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpeCnost stanovenymi
v prilohe III.

Na zaklade oddvodnenej ziadosti prislusného vnutrostaitneho organu dovozcovia
poskytni tomuto orgianu vsetky informacie a dokumenty v tlacenej alebo
elektronickej forme potrebné na preukdzanie zhody strojnickeho vyrobku so
zakladnymi poziadavkami na ochranu zdravia abezpecnost’ stanovenymi
v prilohe III v jazyku, ktory je pre tento organ jednoducho zrozumitel'ny. Na Ziadost’
uvedeného organu snim spolupracuji pri vSetkych opatreniach prijatych na
odstranenie rizik pre zdravie a bezpecnost’ I'udi, pripadne doméacich zvierat a majetku
apodla situdcie aj zivotného prostredia, ktoré predstavuje strojnicky vyrobok
uvadzany na trh.

Clanok 13

Povinnosti distributorov

Pri spristupfiovani strojnickeho vyrobku na trhu distribatori nalezite zohladfuju
poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

Pred spristupnenim strojnickeho vyrobku na trhu distribatori overia, ¢i:
a) je na strojnickom vyrobku umiestnené oznacenie CE;

b) je kstrojnickemu vyrobku dodand poZadovana dokumentacia, pokyny
a informacie uvedené v oddiele 1.7 prilohy III v jazyku, ktory je jednoducho
zrozumitel'ny koncovym pouZivatelom v ¢lenskom State, v ktorom sa
strojnicky vyrobok ma spristupnit’ na trhu;

c) vyrobca adovozca splnili poziadavky stanovené v Clanku 10 ods.5 a6
a v ¢lanku 12 ods. 3.

Ak sa distributor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, Ze strojnicky vyrobok nie
je vzhode so zakladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost
stanovenymi v prilohe III, nespristupni strojnicky vyrobok na trhu, kym nebude
v zhode. Okrem toho, ak strojnicky vyrobok predstavuje riziko pre zdravie
a bezpecnost’ I'udi, pripadne domacich zvierat a majetku a podl'a situécie aj zivotného
prostredia, distributor o tom informuje vyrobcu a organy dohl'adu nad trhom.

Distributori zabezpecia, aby v Case, ked’ nesu za strojnicky vyrobok zodpovednost,
podmienky jeho uskladnenia alebo dopravy neohrozovali jeho zhodu so zakladnymi
poZiadavkami na ochranu zdravia a bezpe€nost’ stanovenymi v prilohe III.
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5. Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dévod domnievat’ sa, ze strojnicky
vyrobok, ktory spristupnili na trhu, nie je v zhode so zakladnymi poziadavkami na
ochranu zdravia a bezpe¢nost’ stanovenymi v prilohe III, prijmi napravné opatrenia,
ktoré su potrebné v zaujme zabezpecCenia zhody daného strojnickeho vyrobku,
a v pripade potreby ho stiahnu ztrhu alebo od pouzivatela. Okrem toho, ak
strojnicky vyrobok predstavuje riziko pre zdravie a bezpeCnost l'udi, pripadne
domécich zvierat a majetku apodla situdcie aj zivotného prostredia, distributori
otom bezodkladne informuji prislusné vnutroStatne organy clenskych Statov,
v ktorych strojnicky vyrobok spristupnili na trhu, priCom uvedu podrobnosti najma
o nezhode a o vSetkych prijatych napravnych opatreniach.

6. Na zaklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho orgénu distributori
poskytni tomuto organu vSetky informacie a dokumenty v tlaCenej alebo
elektronickej forme potrebné na preukazanie zhody strojnickeho vyrobku so
zékladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpeCnost stanovenymi
v prilohe III v jazyku, ktory je pre tento organ jednoducho zrozumitelny. Na ziadost’
uvedeného organu snim spolupracuju pri vSetkych opatreniach prijatych na
odstranenie rizik pre zdravie a bezpecnost’ I'udi, pripadne domécich zvierat a majetku
apodla situdcie aj zivotného prostredia, ktoré predstavuje strojnicky vyrobok
spristupneny na trhu.

Clanok 14

Pripady uplatiiovania povinnosti vyrobcov na dovozcov a distributorov

Dovozca alebo distributor sa na ucely tohto nariadenia povazuje za vyrobcu a vztahuju sa
nantho povinnosti vyrobcu podla ¢lanku 10, ak uvedeny dovozca alebo distributor uvedie
strojnicky vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou zndmkou alebo zasadne
modifikuje strojnicky vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh alebo do prevadzky.

Cléanok 15

Iné pripady uplatiiovania povinnosti vyrobcov

Fyzicka alebo pravnickd osoba ind ako vyrobca, dovozca alebo distributor, ktord vykona
zasadn modifikaciu strojnickeho vyrobku, sa na Gcely tohto nariadenia povazuje za vyrobcu
a vzt'ahuju sa na fiu povinnosti vyrobcu podl'a ¢lanku 10, ktoré sa uplatiiuji na modifikovana
Cast’ strojnickeho vyrobku, pripadne, ak mé zdsadnd modifikacia vplyv na bezpecnost’ celého
strojnickeho vyrobku, ktoré sa uplatiiuju na cely strojnicky vyrobok.

Clanok 16

Identifikdacia hospodarskych subjektov
1. Hospodarske subjekty na poziadanie organov dohl'adu nad trhom identifikujt:
a)  kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal strojnicky vyrobok;
b)  kazdy hospodarsky subjekt, ktorému strojnicky vyrobok dodali.
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Hospodarske subjekty st schopné predlozit’ informécie uvedené v odseku 1 pocas
10 rokov po tom, ¢o im bol dodany strojnicky vyrobok, a po¢as 10 rokov po tom, ¢o
dodali strojnicky vyrobok.

KAPITOLA III
ZHODA STROJOVEHO ZARIADENIA
Clanok 17

Predpoklad zhody strojnickych vyrobkov

Strojnicky vyrobok, ktory je v zhode sharmonizovanymi normami alebo ich
Gastami, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie, sa
povazuje za splfajici zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpe&nost
stanovené v prilohe III, na ktoré sa tieto normy alebo ich ¢asti vztahuju.

Komisia v sulade s ustanoveniami ¢lanku 10 ods. I nariadenia (EU) & 1025/2012
poziada jednu alebo viaceré eurdpske normalizacné organizacie o vypracovanie
harmonizovanych noriem pre zédkladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost’
stanovené v prilohe III.

Komisia mé prdvomoc prijat’ vykonavacie akty, v ktorych sa zavadzaji technické
Specifikacie pre zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnost stanovené
v prilohe III, ak st splnené tieto podmienky:

a) v Uradnom vestniku Eurdpskej iunie nie su uverejnené ziadne odkazy na
harmonizované normy tykajuce sa prisluSnych zdkladnych poziadaviek na
ochranu zdravia a bezpe¢nost’ v sulade s nariadenim (EU) ¢. 1025/2012;

b) Komisia poZiadala jednu alebo viaceré eurdpske normaliza¢né organizécie
o vypracovanie harmonizovanych noriem pre zakladné poZziadavky na ochranu
zdravia abezpeCnost’ apri normalizanom postupe sa vyskytli zbytocné
prietahy alebo ziadosti Ziadna z eurdpskych normalizacnych organizacii
nevyhovela.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v stilade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 46 ods. 3.

Strojnicky vyrobok, ktory je v zhode s technickymi $pecifikdciami alebo ich ¢ast’ami,
sa povazuje za spihajuci zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpe¢nost
stanovené v prilohe III, na ktoré sa tieto technické Specifikacie alebo ich Ccasti
vztahuju.

Strojnicke vyrobky, ktoré boli certifikované alebo pre ktoré bolo vydané vyhlasenie
o zhode v ramci systému kybernetickej bezpecnosti prijateho v silade s nariadenim
(EU) 2019/881 ana ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurépskej unie, sa
povazuji za spiiiajice zékladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpe&nost
stanovené v oddieloch 1.1.9 a 1.2.1 prilohy III, pokial’ ide o ochranu pred zneuZitim,
ako aj bezpecnost’ a spolahlivost’ ovladacich systémov, ak sa na tieto poziadavky
vztahuje certifikat kybernetickej bezpecnosti alebo vyhlasenie o zhode, pripadne ich
Casti.
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Clanok 18

EU vyhldsenie o zhode

1. V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza, ze bolo preukdzané splnenie uplatnitelnych
zékladnych poziadaviek na ochranu zdravia a bezpecnost’ stanovenych v prilohe III.

2. EU vyhlasenie o zhode sa vypractva podl'a vzoru stanoveného v prilohe V, obsahuje
prvky uvedené v prislusnych moduloch stanovenych v prilohach VI, VII, VIII a IX
a neustale sa aktualizuje. Prelozi sa do jazyka alebo jazykov pozadovanych ¢lenskym
Statom, v ktorom sa strojnicky vyrobok uvadza na trh alebo spristupiiuje na trhu.

3. Ak sa na strojnicky vyrobok vztahuje viac ako jeden pravny akt Unie, v ktorom sa
vyzaduje EU vyhlasenie o zhode, vypracuje sa pre vietky tieto akty Unie jediné EU
vyhlasenie o zhode. Uvedené vyhlasenie obsahuje identifikaciu dotknutych aktov
Unie vratane odkazov na ich uverejnenie.

4. Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpovednost za sulad
strojnickeho vyrobku s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni.

Clanok 19

Vieobecné zasady tykajuce sa oznacenia CE

Oznacenie CE sa riadi vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30 nariadenia (ES)
¢. 765/2008.

Clanok 20

Pravidla umiestnenia oznacenia CE

1. Oznacenie CE sa na strojnicky vyrobok umiestni tak, aby bolo viditeI'né, CitateI'né
a nezmazatené. Ak to vzhl'adom na povahu strojnickeho vyrobku nemozno
realizovat’ alebo zarulit, toto oznaCenie sa umiestni na balenie a pripoji sa
k dokumentacii priloZenej k strojnickemu vyrobku.

2. Oznacenie CE sa na strojnicky vyrobok umiestni pred jeho uvedenim na trh.

3. V pripade strojnickeho vyrobku, na ktorého posudzovani zhody sa podiela
notifikovand osoba v sulade s prilohoulX, sa oznacenie CE nachadza za
identifika¢nym ¢islom uvedenej notifikovanej osoby.

Identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby umiestiiuje na vyrobok samotna osoba alebo
na zaklade jej pokynov vyrobca alebo splnomocneny zastupca vyrobcu.

4. Za oznafenim CE a pripadnym identifikacnym cislom notifikovanej osoby moze
nasledovat’ piktogram alebo akakol'vek ina znaCka oznacujlica osobitné riziko alebo
pouzitie.

5. Clenské 3$taty vychadzaju pri zabezpeGovani spravneho uplatiiovania rezimu

oznacovania CE z existujicich mechanizmov a v pripade nespravneho pouZivania
tohto oznacenia prijmi vhodné opatrenia.
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KAPITOLA 1V

POSUDZOVANIE ZHODY

Clanok 21

Postupy posudzovania zhody v pripade strojnickych vyrobkov s vynimkou ciastoéne

skompletizovanych strojovych zariadeni

Pri certifikovani zhody strojnickeho vyrobku s tymto nariadenim vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca a osoba, ktord vykonala zdsadnti modifik4ciu strojnickeho
vyrobku, uplatnia jeden z postupov posudzovania zhody uvedeny v odsekoch 2 a 3.

Ak je strojnicky vyrobok vysokorizikovym strojnickym vyrobkom uvedenym
v prilohe I, vyrobca alebo splnomocneny zastupca vyrobcu a osoba, ktora vykonala
zasadnu modifikaciu strojnickeho vyrobku, uplatni jeden z tychto postupov:

a) postup EU skasky typu (modul B) stanoveny v prilohe VII, po ktorom
nasleduje zhoda s typom zalozenia na vnutornej kontrole vyroby (modul C)
stanovena v prilohe VIII,

b) zhoda =zalozena na uplnom zabezpeCeni kvality (modul H) stanovena
v prilohe IX.

Ak strojnicky vyrobok nie je vysokorizikovym strojnickym vyrobkom uvedenym
v prilohe I, vyrobca alebo splnomocneny zastupca vyrobcu a osoba, ktord vykonala
zasadnu modifikaciu strojnickeho vyrobku, uplatni postup vnutornej kontroly vyroby
(modul A) stanoveny v prilohe VI.

Notifikované osoby zohladnia pri stanovovani poplatkov za posudzovanie zhody
Specifické zaujmy a potreby malych a strednych podnikov a uvedené poplatky na
zéklade tychto osobitnych zdujmov a potrieb primerane znizia.

Cldanok 22

Postupy posudzovania zhody v pripade Ciastocne skompletizovanych strojovych zariadeni
1.

Vyrobca ¢iasto¢ne skompletizovaného strojového zariadenia alebo splnomocneny
zéastupca vyrobcu zabezpeci pred uvedenim ¢iasto¢ne skompletizovaného strojového
zariadenia na trh vypracovanie tejto dokumentacie:

a)  prislusnej technickej dokumentacie spifiajucej poziadavky stanovené v &asti B
prilohy 1V;

b)  pokynov na montaz spifajucich poziadavky stanovené v prilohe X;
¢)  EU vyhlasenia o zagleneni so vzorovou $truktirou stanovenou v prilohe V.

V pripade potreby vyrobca ¢iasto€ne skompletizovaného strojového zariadenia alebo
splnomocneny zastupca vyrobcu spristupni prisluSnému vnutrostaitnemu orgdnu na
poziadanie zdrojovy kod alebo programovi logiku ztechnickej dokumentacie
uvedenu v odseku 1 pism. a), ak to uvedeny organ potrebuje na kontrolu stiladu so
zékladnymi poziadavkami na ochranu zdravia a bezpecnost stanovenymi
v prilohe III.  Pokyny na montdZ uvedené v odsekul pism.b) a vyhlasenie
o zaCleneni uvedené vodsekul pism.c) sa  prilozené¢  k Ciastone
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skompletizovanému strojovému zariadeniu, az kym sa Ciasto¢ne skompletizované
strojové zariadenie nezacleni do kompletného strojnickeho vyrobku, a tvoria sucast’
suboru technickej dokumentécie daného strojnickeho vyrobku.

Clanok 23

Ochrana 0sob pocas instaldcie a pouZivania strojnickych vyrobkov

Clenské $taty mozu stanovit’ poziadavky na zabezpeéenie ochrany osob vratane pracovnikov
pri inStaldcii a pouzivani strojnickych vyrobkov, ak sa takymito pravidlami neumoziuje
modifikacia strojnickeho vyrobku sposobom, ktory je nezluciteI'ny s tymto nariadenim.

KAPITOLA V
NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY
Clanok 24

Notifikdcia

Clenské Staty notifikuju Komisiu a ostatné organy posudzovania zhody &lenskych $tatov,
ktoré st poverené vykonavanim posudzovania zhody v sulade s tymto nariadenim.

Cldanok 25

Notifikujuce organy

1. Clenské 3$taty uréia notifikujuci organ, ktory je zodpovedny za stanovenie
a vykonavanie nevyhnutnych postupov na ucely posudzovania a notifikacie organov
posudzovania zhody ana ucely monitorovania notifikovanych osob, ato vratane
posudzovania stladu s ¢lankom 32.

2. Clenské $taty mozu rozhodniit, Ze posudzovanie a monitorovanie uvedené
vodseku 1 vykona wvnutroStatny akreditaény organ v zmysle nariadenia (ES)
¢. 765/2008 a v sulade s nim.

3. Ak notifikujaci organ deleguje posudzovanie, notifikaciu alebo monitorovanie
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku na iny ako vladny subjekt, alebo ho inak poveri
vykonom tychto tloh, uvedeny subjekt je pravnickou osobou a mutatis mutandis
spifia poziadavky stanovené v &lanku 26. Okrem toho prijima opatrenia na krytie
zéavazkov, ktoré vyplyvaju z jeho ¢innosti.

4. Notifikujuci orgédn nesie plnu zodpovednost za ulohy vykonavané organom
uvedenym v odseku 3.

Clanok 26

PoZiadavky tykajuce sa notifikujucich organov

1. Notifikujuci organ sa zriad'uje tak, aby nevznikali ziadne konflikty zdujmov
s organmi posudzovania zhody.
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2. Notifikujuci orgdn ma taka organiza¢nu Struktiru a funguje takym spdsobom, aby
zabezpecil objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti.
3. Notifikujuci organ ma taku organizac¢nu Struktiru, aby kazdé rozhodnutie tykajuce sa

notifikacie organu posudzovania zhody prijali odborne spdsobilé osoby iné ako
osoby, ktoré vykonali posudzovanie zhody strojnickeho vyrobku.

4. Notifikujlici organ neponuka ani neposkytuje na komerénom alebo konkurencnom
zéklade zZiadne Cinnosti vykonavané orgdnmi posudzovania zhody ani poradenské
sluzby.

5. Notifikujuci organ zabezpecuje dovernost’ nim ziskanych informécii.

6. Notifikujiici organ ma k dispozicii dostatocny pocet odborne sposobilych

zamestnancov na riadne plnenie svojich tloh.
Clanok 27

Informacna povinnost’ notifikujucich orgdanov

Clenské §taty informuji Komisiu o svojich postupoch tykajucich sa posudzovania
a notifikdcie organov posudzovania zhody a o postupoch tykajucich sa monitorovania
notifikovanych osdb, ako aj o vSetkych zmenach tychto postupov.

Komisia uvedené informacie zverejiiuje.
Clanok 28

PoZiadavky tykajuce sa notifikovanych osob

1. Na ucely notifikdcie organ posudzovania zhody spia poziadavky stanovené
v odsekoch 2 az 11.

2. Organ posudzovania zhody je zriadeny podla vnutroStatneho prava ¢lenského Statu
a ma pravnu subjektivitu.

3. Organ posudzovania zhody je tretou osobou nezavislou od organizicie alebo
strojnickeho vyrobku, ktory posudzuje.

Za takyto organ posudzovania zhody mozno pod podmienkou, Ze je preukazana jeho
nezavislost’ a nedochddza ku konfliktu zdujmov, povazovat’ subjekt, ktory patri do
zdujmového alebo profesijného zdruzenia zastupujuceho podniky zapojené do
navrhu, vyroby, obstardvania, montaze, pouzivania alebo udrzby strojnickych
vyrobkov, ktoré posudzuje.

4. Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nie su projektanti, vyrobcovia,
dodavatelia, montéri, nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia ani subjekty vykonavajlce
udrzbu strojnickych vyrobkov, ktoré posudzuju, ani zastupcovia Ziadnej z tychto
stran. Tym sa nevylu€uje moznost’ pouzitia strojnickych vyrobkov, ktoré st potrebné
na vykonavanie ¢innosti organu posudzovania zhody, ani ich pouzitia na osobné
ucely.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie tloh posudzovania zhody nie su priamo zapojeni do navrhu, vyroby,
uvadzania na trh, montdZe, pouzivania alebo udrzby strojnickych vyrobkov, ani
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nezastupuju osoby zapojené do tychto ¢innosti. Nepodielaji sa na ziadnej Cinnosti,
ktora by mohla ovplyvnit' ich nezavisly tsudok alebo beztthonnost vo vztahu
k ¢innostiam posudzovania zhody, na ktorych vykonévanie st notifikované. Tyka sa
to najmé poradenskych sluzieb.

Orgén posudzovania zhody zabezpeci, aby Cinnosti jeho dcérskych spolo¢nosti alebo
subdodavatelov neovplyviiovali dovernost, objektivitu a nestrannost’ jeho Cinnosti
spojenych s posudzovanim zhody.

Organ posudzovania zhody ajeho zamestnanci su povinni vykondvat cCinnosti
posudzovania zhody na najvyssej odbornej Urovni a s pozadovanou technickou
sposobilostou v Specifickej oblasti, priCom nepodlichaju ziadnym tlakom
a podnetom, a to obzvlast' financnym, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich tsudok alebo
vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody, najmé pokial’ ide o osoby alebo skupiny
0s0b, ktoré maju zaujem na vysledkoch tychto ¢innosti.

Organ posudzovania zhody je schopny vykonavat vSetky cinnosti posudzovania
zhody, ktoré¢ sa uvadzaju v prilohach VII, VIII aIX av savislosti s ktorymi bol
notifikovany, ¢i uz ide o tlohy vykonidvané samotnym orgdnom posudzovania
zhody, alebo v jeho mene a v rdmci jeho zodpovednosti.

Orgén posudzovania zhody ma vzdy a pre kazdy postup posudzovania zhody a pre
kazdy typ strojnickeho vyrobku, v suvislosti s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii:

a) personal  stechnickymi  vedomostami  adostatocnymi  a vhodnymi
skusenostami na vykonavanie ¢innosti posudzovania zhody;

b)  opis postupov, v sulade s ktorymi sa vykondva posudzovanie zhody, na ucely
zabezpecenia transparentnosti a reprodukovatel'nosti tychto postupov;

c) vhodné politiky apostupy na rozliSenie Ccinnosti, ktoré vykondva ako
notifikovana osoba, od inych ¢innosti;

d) postupy na vykondvanie Ccinnosti posudzovania zhody, pri ktorych sa
zohl'adniuje velkost’ podniku, odvetvie jeho posobenia, jeho Struktira, stupeni
zloZitosti predmetnej technoldgie strojnickeho vyrobku a masovy ¢i sériovy
charakter vyrobného procesu.

Organ posudzovania zhody ma nevyhnutné prostriedky na vhodny vykon
technickych a administrativnych tloh spojenych s ¢innostami posudzovania zhody
a ma pristup k vSetkému potrebnému vybaveniu alebo zariadeniam.

Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie uloh posudzovania zhody majua:

a)  primerané technické a odborné vzdelanie vztahujuce sa na vSetky cinnosti
posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi bol organ posudzovania zhody
notifikovany;

b)  dostatocné vedomosti o poziadavkach tykajacich sa nimi vykonavanych
posudzovani a primerantl pravomoc vykonavat’ tieto posudzovania;

c) vhodné vedomosti o zadkladnych poziadavkach na ochranu zdravia
a bezpecnost’ stanovenych v prilohe III, uplatnitelnych harmonizovanych
normdach uvedenych v ¢lanku 17 a prislusnych ustanoveniach harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie a vnitroStatnych pravnych predpisoch, pri¢om
uvedenym poziadavkam, norméam a ustanoveniam rozumeju;
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10.

11.

d)  schopnost’ vypractuvat' certifikdty, zdznamy a spravy svedCiace o vykonani
posudzovania zhody.

Je zabezpecend nestrannost’ organu posudzovania zhody, jeho vrcholového
manazmentu a zamestnancov zodpovednych za vykonavanie ¢innosti posudzovania
zhody.

Odmenovanie vrcholového manazmentu a zamestnancov zodpovednych za vykon
¢innosti posudzovania zhody nezavisi od po¢tu vykonanych posudeni zhody ani od
vysledkov tychto posudeni.

Orgén posudzovania zhody uzavrie poistenie zodpovednosti za Skodu, ak tuto
zodpovednost’ nenesie Clensky Stat v stlade s vnutroStatnym pravom alebo ak nie je
za posudzovanie zhody priamo zodpovedny samotny ¢lensky Stat.

Zamestnanci organu posudzovania zhody su povinni dodrziavat’ povinnosti tykajice
sa sluzobného tajomstva v stvislosti so vsetkymi informaciami ziskanymi pri
vykonavani ¢innosti posudzovania zhody v sulade s prilohami VII, VIII a IX, nie
vSak vo vztahu k prislusnym orgdnom c¢lenského Statu, v ktorom dany orgéan
vykondva svoje ¢innosti. Chrania sa vlastnicke prava, prava dusevného vlastnictva
a obchodné tajomstva.

Orgén posudzovania zhody sa zacastiiuje na prisluSnych normaliza¢nych ¢innostiach
a ¢innostiach koordina¢nej skupiny notifikovanej osoby zriadenej podla ¢lanku 40,
alebo zabezpecuje, aby o nich boli informovani jeho zamestnanci zodpovedni za
vykondvanie c¢innosti tykajicich sa posudzovania zhody, pricom ako vSeobecné
usmernenie uplatiiuje administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré su vysledkom
prace tejto skupiny.

Clanok 29

Predpoklad zhody notifikovanych osob

Ak organ posudzovania zhody preukdze splnenie kritérii stanovenych v prislusnych
harmonizovanych norméch alebo ich ¢astiach, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej tnie, predpokladd sa, Zze dany orgin spiia poziadavky stanovené
v ¢lanku 28 v rozsahu, v akom sa na uvedené poziadavky uplatitujii harmonizované normy.

Clanok 30

Dcérske spolocnosti a subdodavatelia notifikovanych osob

Ak notifikovand osoba zadd Specifické ulohy spojené s posudzovanim zhody
subdodéavatelovi alebo vyuZiva dcérsku spolo¢nost, zabezpeci, aby subdodavatel
alebo  dcérska  spoloCnost’ spifiala  poziadavky stanovené v &lanku 28,
a zodpovedajiicim spdsobom o tom informuje notifikujici orgén.

Notifikovana osoba nesie plni zodpovednost’ za tlohy vykondvané subdodavate'mi
alebo dcérskymi spolocnost’ami bez ohl'adu na to, kde majt sidlo.

Vykonévanie ¢innosti sa moze zverit’ subdodavatel'ovi alebo dcérskej spolocnosti iba
so suhlasom klienta.

Notifikovand osoba uchovava prislusni dokumentaciu tykajicu sa postdenia
kvalifikacii subdodavatel'a alebo dcérskej spolo¢nosti animi vykonanych tloh
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v zmysle priloh VII, VIII aIX av pripade potreby ju poskytne notifikujicemu
organu.

Clanok 31

Ziadost’ o notifikdciu

Orgén posudzovania zhody predklada ziadost' o notifikdciu notifikujicemu organu
¢lenského Statu, v ktorom ma sidlo.

K ziadosti o notifikaciu sa prilozi opis Cinnosti posudzovania zhody, postupov
posudzovania zhody stanovenych v prilohach VII, VIII aIX atypu strojnickeho
vyrobku, v stvislosti s ktorym organ posudzovania zhody vyhlasuje svoju odborni
sposobilost’, ako aj osvedCenie o akreditacii vydané vnutroStatnym akreditanym
organom, v ktorom sa potvrdzuje, Ze organ posudzovania zhody spiiia poziadavky
stanovené v ¢lanku 28.

Ak prislusny organ posudzovania zhody nemdze poskytnit osved¢enie o akreditacii
uvedené v odseku 2, poskytne notifikujicemu organu vsetky listinné doklady
potrebné na overenie, uznanie apravidelné monitorovaniec jeho suladu
s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 28.

Clanok 32

Postup notifikacie

Notifikujuci organ notifikuje iba organy posudzovania zhody, ktoré splnili
poziadavky stanovené v ¢lanku 28.

Notifikujuci organ zasle Komisii a ostatnym clenskym Statom notifikdciu kazdého
organu posudzovania zhody uvedeného v odseku 1, pricom na tento ucel pouZzije
elektronicky notifika¢ny néstroj vyvinuty a spravovany Komisiou.

Notifik4cia uvedend v odseku 2 obsahuje:
a)  vSetky podrobnosti o ¢innostiach posudzovania zhody, ktoré sa maju vykonat’;

b) uvedenie modulu alebo modulov posudzovania zhody atypov dotknutych
strojnickych vyrobkov;

c)  prislusné potvrdenie odbornej sposobilosti.

Ak zakladom notifikacie nie je osvedcenie o akreditacii, ktoré sa uvadza v ¢lanku 31
ods. 2, notifikujici orgdn poskytne Komisii a ostatnym c¢lenskym S$tdtom listinné
doklady, v ktorych sa potvrdzuje odbornd sposobilost’ orgdnu posudzovania zhody
a zavedené opatrenia, ktorymi sa zabezpeCuje, ze dany orgin bude pravidelne
monitorovany, pri¢om bude nad’alej spifiat’ poziadavky stanovené v ¢lanku 28.

Dotknuty organ posudzovania zhody mdze vykondvat’ ¢innosti notifikovanej osoby
iba v pripade, Ze Komisia ani ¢lenské Staty nevznesu ndmietky do dvoch tyzdnov od
overenia notifikdcie s uplatnenim osvedCenia o akreditacii uvedeného v ¢lanku 31
ods. 2 alebo do dvoch mesiacov od notifikacie s uplatnenim listinnych dokazov
uvedenych v ¢lanku 31 ods. 3.

Iba takyto orgéan sa poklada za notifikovani osobu na ucely tohto nariadenia.
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Notifikujuci orgén je povinny Komisiu a ostatné ¢lenské Staty informovat’ o vSetkych
naslednych relevantnych zmenach notifikacie uvedenej v odseku 2.

Clanok 33

Identifikacné Cisla a zoznamy notifikovanych osob
Komisia prideli notifikovanej osobe identifika¢né ¢islo.

Tejto osobe prideli len jedno ¢islo, aj ked” je notifikovana na zaklade viacerych aktov
Unie.

Komisia zverejiiuje zoznam notifikovanych osob vratane identifikacnych cisiel, ktoré
im boli pridelené, a ¢innosti posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi boli
notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizciu uvedeného zoznamu.
Clanok 34

Zmeny notifikdcii

Ak notifikujuci organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze notifikovana osoba
prestala spifat’ poziadavky stanovené v &lanku 28 alebo Ze si neplni povinnosti
stanovené v ¢lanku 35, notifikujuci organ podla potreby obmedzi, pozastavi alebo
zru$i notifikaciu v zavislosti od zavaznosti neplnenia uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti. Clensky $tat o tom bezodkladne informuje Komisiu a ostatné &lenské
Staty.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zruSenia notifikacie alebo v pripade, ze
notifikovand osoba prestala vykonavat’ ¢innost, notifikujiici organ prijme vhodné
kroky, ktorymi zabezpeci, aby spisovlii dokumentaciu danej osoby spracovala ina
notifikovanad osoba alebo aby bola spristupnena zodpovednému notifikujicemu
organu a organu dohl'adu nad trhom na ich poZziadanie.

Clanok 35

Spochybnenie odbornej sposobilosti notifikovanych osob

Komisia vySetri vSetky pripady, v stvislosti s ktorymi ma pochybnosti alebo je
upozornend na pochybnosti, pokial' ide o spdsobilost’ notifikovanej osoby alebo
nepretrZit€ plnenie poziadaviek a povinnosti, ktoré sa na notifikovani osobu
vztahuju.

Notifikujtci organ poskytne Komisii na poziadanie vSetky informacie, ktoré¢ stvisia
s podkladmi tykajucimi sa notifikdcie alebo zachovania odbornej sposobilosti
dotknutej notifikovanej osoby.

Komisia zabezpeci pocas svojho preSetrovania doverné zaobchadzanie so vSetkymi
ziskanymi citlivymi informaciami.

Ak Komisia zisti, ze notifikovana osoba nespliia alebo prestala splnat’ poziadavky
notifikécie, prijme vykonavaci akt, v ktorom sa od notifikujiceho organu vyzaduje,

46

SK



SK

aby prijal potrebné ndpravné opatrenia, a to v pripade potreby aj vratane zrusSenia
notifikacie.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s konzultatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 46 ods. 2.

Clanok 36

Povinnosti notifikovanych osob tykajuce sa vykonu ich ¢innosti

Notifikovand osoba vykonava posudenia zhody v stlade s postupmi posudzovania
zhody stanovenymi v prilohach VII, VIII a IX.

Notifikovand osoba vykondva svoje cinnosti primeranym sposobom, pri¢om
zabranuje zbytocnému zatazovaniu hospodarskych subjektov a nalezite prihliada na
vel'kost' podniku, odvetvie, v ktorom dany podnik podsobi, na Struktiru podniku,
zloZitost’ predmetnej technologie strojnickeho vyrobku a masovy ¢i sériovy charakter
vyrobného procesu.

Notifikovand osoba vSak pri tom dbd na striktnost a Groven ochrany, ktoré su
potrebné vzhl'adom na zabezpecenie suladu strojnickeho vyrobku s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

Ak notifikovana osoba zisti, Ze vyrobca nespliia zakladné poziadavky na ochranu
zdravia abezpe¢nost’ stanovené v prilohe III alebo neuplatituje harmonizované
normy uvedené v ¢lanku 17, pripadne iné technické Specifikacie, poziada vyrobcu,
aby prijal vhodné napravné opatrenia, a nevyda certifikat alebo neprijme rozhodnutie
o schvaleni.

Ak notifikované osoba v priebehu monitorovania zhody po vydani certifikatu zhody
alebo po prijati rozhodnutia o schvaleni zisti, Ze strojnicky vyrobok uz dané
poziadavky nespiiia, poziada vyrobcu o prijatie vhodnych napravnych opatreni
a v pripade potreby pozastavi platnost’ certifikatu zhody ¢i rozhodnutia o schvaleni
alebo ich zrusi.

Ak sa neprijmi napravné opatrenia alebo ak nemaju pozadovany ucCinok,
notifikovana osoba podl'a potreby obmedzi, pozastavi alebo zrusi vSetky certifikaty
alebo rozhodnutia o schvaleni.

Cléanok 37

Odvolania proti rozhodnutiam notifikovanych osob

Notifikovana osoba zabezpeci moznost’ transparentného a dostupného odvolacieho konania
proti svojim rozhodnutiam.

Clanok 38

Informacna povinnost’ notifikovanych osob
Notifikovana osoba informuje notifikujuci organ o:

a) kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo zruSeni certifikatu zhody
alebo rozhodnutia o schvaleni;
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b)  vSetkych okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah alebo podmienky jej
notifikacie;

c) kazdej ziadosti o informécie, ktoru dostala od organov dohladu nad trhom
v suvislosti s ¢innostami posudzovania zhody;

d) (na poziadanie) o vSetkych cinnostiach posudzovania zhody vykonanych
v ramci svojej notifikacie a o vSetkych inych vykonanych ¢innostiach vratane
cezhrani¢nych ¢innosti a vyuzivania subdodavatel'ov.

2. Notifikovana osoba inym notifikovanym osobam, ktoré vykondvaji podobné ¢innosti
posudzovania zhody vztahujuce sa na ten isty typ strojnickeho vyrobku, poskytne
prislusné informacie o otdzkach tykajicich sa negativnych ana poziadanie aj
pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Clanok 39

Vymena skisenosti

Komisia organizacne zabezpeci vymenu skiisenosti medzi vnuatrostatnymi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré su zodpovedné za politiku notifikécie.

Clanok 40

Koordinacia notifikovanych osob

Komisia zabezpecuje zavedenie a riadne fungovanie vhodnej koordinécie a spoluprace medzi
notifikovanymi osobami vo forme odvetvovej skupiny notifikovanych osob.

Notifikovand osoba sa zucCastiuje na praci tejto skupiny priamo alebo prostrednictvom
uréenych zastupcov.

KAPITOLA VI

DOHLAD NAD TRHOM UNIE, KONTROLA STROJNICKYCH VYROBKOV
VSTUPUJUCICH NA TRH UNIE A OCHRANNY POSTUP UNIE

Cldanok 41

Vnutrostatny postup zaobchdadzania so strojnickymi vyrobkami, ktoré predstavuju riziko

1. Ak maji organy dohladu nad trhom jedného clenského Statu dostato¢ny dovod
domnievat’ sa, ze strojnicky vyrobok, na ktory sa vztahuje toto nariadenie,
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost’ l'udi, pripadne domadcich zvierat
a majetku a podl'a situacie aj zivotného prostredia, vykonaji hodnotenie tykajice sa
dotknutého strojnickeho vyrobku vo vztahu k vSetkym prisluSnym poziadavkdm
stanovenym v tomto nariadeni. PrisluSné hospodarske subjekty na uvedeny ucel
podl'a potreby spolupracuju s orgdnmi dohl'adu nad trhom.

Ak v priebehu hodnotenia uvedeného v prvom pododseku organy dohl'adu nad trhom
zistia, Ze strojnicky vyrobok nesplia poZziadavky stanovené v tomto nariadeni,
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bezodkladne poziadaju prisluSny hospodarsky subjekt, aby prijal vSetky vhodné
napravné opatrenia na zabezpecenie suladu strojnickeho vyrobku s uvedenymi
poziadavkami alebo jeho stiahnutie od pouzivatel’a, alebo z trhu v primeranej lehote,
ktora je umerna charakteru spominaného rizika.

Organy dohl'adu nad trhom o tom prisluSne informujt prislusnt notifikovanu osobu.

Ak sa organy dohl'adu nad trhom domnievaji, Ze sa neplnenie poziadaviek netyka
len ich Gzemia, informuju Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o vysledkoch hodnotenia
a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduju.

Hospodarsky subjekt zabezpeci, aby sa v suvislosti so vSetkymi dotknutymi
strojnickymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii, prijali vSetky vhodné
napravné opatrenia.

Ak prislusny hospodarsky subjekt v ramci lehoty uvedenej v odseku 1 druhom
pododseku neprijme primerané népravné opatrenia, organy dohladu nad trhom
prijma vSetky vhodné predbezné opatrenia s cielom zakdzat' alebo obmedzit
spristupnenie strojnickeho vyrobku na svojom vnutrostatnom trhu, stiahnut’ vyrobok
z daného trhu alebo od pouzivatela.

Organy dohl'adu nad trhom bezodkladne informuju o tychto opatreniach Komisiu
a ostatné Clenské Staty.

Informacie uvedené v odseku 4 druhom pododseku zahtiaji vSetky podrobné udaje,
ktoré st kdispozicii, najmd tdaje potrebné na identifikdciu nevyhovujuceho
strojnickeho vyrobku, tudaje o povode strojnickeho vyrobku, povahe tudajného
nestladu a moznom riziku, povahe atrvani prijatych vnltroStitnych opatreni
a stanoviskach, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Organy dohl'adu nad
trhom predovsetkym uvedd, i je nesulad sposobeny niektorym z tychto dovodov:

a)  strojnicky vyrobok nespiia zékladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost’ stanovené v prilohe III;

b)  nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1;
c) nedostatky v technickych Specifikaciach uvedenych v ¢lanku 17 ods. 4.

In¢ Clenské Staty ako ten, ktory zacal postup podla tohto clanku, bezodkladne
informuji Komisiu a ostatné cClenské Staty o vSetkych prijatych opatreniach
a o dodatocnych informéciach tykajucich sa nestladu dotknutého strojnickeho
vyrobku, ktoré maji k dispozicii, a o svojich namietkach v pripade nesthlasu
s prijatym vnutroStatnym opatrenim.

Ak Ziadny clensky $tat ani Komisia pocas troch mesiacov od prijatia informacii
uvedenych v odseku 4 druhom pododseku nevznesti ndmietku proti predbeZznému
opatreniu prijatému ¢lenskym Statom, opatrenie sa povaZuje za opodstatnené.

Clenské §taty zabezpedia bezodkladné prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo
vztahu k dotknutému strojnickemu vyrobku, ako je napriklad stiahnutie strojnickeho
vyrobku z trhu.
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Clanok 42

Ochranny postup Unie

Ak su po ukonceni postupu stanoveného v ¢lanku 41 ods. 3 a 4 vznesené namietky
proti opatreniu prijatému Clenskym Stitom alebo ak sa Komisia domnieva, ze
vniitrodtatne opatrenie je v rozpore spravnymi predpismi Unie, Komisia zaéne
bezodkladne konzultovat’ s ¢lenskymi Statmi a prisluSnym hospodarskym subjektom
alebo hospodarskymi subjektmi a vyhodnoti toto vnutrostatne opatrenie. Na zaklade
vysledkov uvedeného hodnotenia Komisia prijme vykonavaci akt v podobe
rozhodnutia, v ktorom stanovi, ¢i vnutrostatne opatrenie je alebo nie je opodstatnené.

Svoje rozhodnutie Komisia adresuje vSetkym clenskym Statom a okrem nich ho
bezodkladne oznami aj prislusnému hospodarskemu subjektu alebo hospodarskym
subjektom.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 46 ods. 3.

Ak sa vnutrostatne opatrenie povazuje za opodstatnené, vsetky Clenské Staty prijmi
nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia nevyhovujuceho strojnickeho
vyrobku z trhu a prislusne o tom informuju Komisiu.

Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky $tat dané
opatrenie zrusi.

Ak sa vnutroStitne opatrenie povazuje za opodstatnené a nesulad strojnickeho
vyrobku sa pripisuje nedostatkom v harmonizovanych normach alebo technickych
Specifikaciach uvedenych v ¢lanku 41 ods. 5 pism. b) a c) tohto nariadenia, Komisia
uplatni postup stanoveny v &lanku 11 nariadenia (EU) &. 1025/2012.

Clanok 43

Vyhovujuce strojnicke vyrobky, ktoré predstavuju riziko

Ak po vykonani hodnotenia podla ¢lanku 41 ods. 1 ¢lensky S§tat zisti, Ze hoci je
strojnicky vyrobok v stlade so zikladnymi poziadavkami na ochranu zdravia
a bezpecnost’ stanovenymi v prilohe IlI, predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpecnost’ I'udi, pripadne domdcich zvierat a majetku a podl'a situacie aj Zivotného
prostredia, poZiada prisluSny hospodarsky subjekt, aby prijal vSetky vhodné
opatrenia, ktorymi zabezpeci, aby uZz dotknuty strojnicky vyrobok pri svojom
uvedeni na trh toto riziko nepredstavoval, alebo aby ho stiahol ztrhu ¢i od
pouzivatel'a v primeranej lehote, ktora je imerné povahe rizika.

Hospodarsky subjekt zabezpeci, aby sa v suvislosti so vSetkymi dotknutymi
strojnickymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii, prijali népravné
opatrenia.

Clensky §tat otom bezodkladne informuje Komisiu a ostatné ¢&lenské Staty.
V uvedenych informaciach sa uvedu vSetky dostupné podrobnosti, ktoré su
k dispozicii, najmi tidaje potrebné na identifikdciu dotknutého strojnickeho vyrobku,
udaje o povode a dodavatel'skom retazci strojnickeho vyrobku, povahe suvisiaceho
rizika, povahe a trvani prijatych vnuatroStatnych opatreni.
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Komisia zafne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi Statmi a prisluSnym
hospodarskym subjektom alebo hospodarskymi subjektmi a vyhodnoti prijaté
vnutrostatne opatrenia. Na zdklade vysledkov uvedené¢ho hodnotenia Komisia prijme
vykonavaci akt vpodobe rozhodnutia, v ktorom stanovi opodstatnenost
vnutro$tatneho opatrenia a podla potreby nariadi prijatie vhodnych opatreni.

Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 46 ods. 3.

Komisia prijme z riadne odévodnenych vaznych a naliehavych dévodov tykajuacich
sa ochrany zdravia a bezpec¢nosti I'udi okamzite uplatnitelny vykonavaci akt v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 46 ods. 4.

Rozhodnutie Komisie je uréené vSetkym ¢lenskym sStatom a Komisia ho bezodkladne
oznami tymto Cclenskym S§tdtom a prisluSnému hospodarskemu subjektu alebo
hospodarskym subjektom.

Clanok 44

Formalny nesulad

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 41, ak clensky Stadt dospeje v stvislosti so
strojnickym vyrobkom k niektorému z nasledujucich zisteni, poziada prislusny
hospodarsky subjekt, aby dotknuty nesulad odstranil:

a) oznaCenie CE bolo umiestnené v rozpore s clankom 30 nariadenia (ES)
¢. 765/2008 alebo ¢lankom 20 tohto nariadenia;

b)  oznacenie CE nebolo umiestnené;

c) identifikacné ¢islo notifikovanej osoby zapojenej do fazy kontroly vyroby bolo
umiestnené v rozpore s cldnkom 20 ods. 3 alebo nebolo umiestneng;

d) EU vyhlasenie ozhode nebolo vypracované alebo nebolo vypracované
spravne;

e) technickd dokumentacia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je uplna;

f)  informacie uvedené v Clanku 10 ods. 6 alebo ¢lanku 12 ods. 3 chybaji, su
nespravne alebo neuplné;

g) nie je splnend ind administrativna poZziadavka uvedend v ¢lanku 10 alebo
¢lanku 12.

Ak nesulad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty clensky Stat prijme vSetky
vhodné opatrenia na obmedzenie alebo zékaz spristupnenia strojnickeho vyrobku na
trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie od pouzivatela, pripadne z trhu.
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KAPITOLA VII
DELEGOVANE PRAVOMOCI A POSTUP VYBORU
Clénok 45

Vykondvanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedena v ¢lanku 5 ods. 2 a ¢lanku 6 ods. 2 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [dernt nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia). Komisia vypracuje spravu tykajticu sa delegovania pravomoci najneskor
devét’ mesiacov pred uplynutim tohto patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci
sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo
Rada nevznesu voéi takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi urcenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi  S§tatmi v stlade so  zdsadami  stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe préava.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 a ¢lanku 6 ods. 2 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobtiida uc¢innost’
ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je vnom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 2 a €¢lanku 6 ods. 2 nadobudne G¢innost,
len ak Europsky parlament alebo Rada proti nemu nevzniesli ndmietku v lehote
dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uveden¢ho aktu Eurépskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

Clanok 46

Postup vyboru

Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 4 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituje sa &lanok 8 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011
v spojeni s jeho ¢lankom 5.
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Komisia konzultuje s vyborom vSetky zalezitosti, v suvislosti s ktorymi sa podla
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 alebo akéhokol'vek iného pravneho predpisu Unie
vyzaduju konzultacie s odbornikmi z odvetvia.

Vybor moéze okrem toho preskumat’ akékol'vek zalezitosti tykajiice sa uplatnovania
tohto nariadenia, ktoré predlozil bud’ jeho predseda, alebo zastupca Clenského statu
v sulade s jeho rokovacim poriadkom.

KAPITOLA VIII
DOVERNOST A SANKCIE
Clénok 47

Dovernost’

Vsetky strany zachovavaju dovernost tychto informacii a udajov ziskanych pri
vykonavani svojich uloh v stlade s tymto nariadenim:

a)  osobnych udajov;

b)  dovernych obchodnych informdcii a obchodnych tajomstiev fyzickych alebo
pravnickych osob vratane prav dusevného vlastnictva, ak ich zverejnenie nie je
VO verejnom zaujme.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na zdklade dovernosti
vymienaju medzi prisluSnymi vnuatro§tatnymi orgdnmi navzajom a medzi
prisluSnymi  vnutroS$tatnymi  organmi  a Komisiou,  nezverejiiuji  bez
predchadzajiceho suhlasu prislusného vnutrostatneho orgénu, od ktorého tieto
informécie pochadzaju.

Odseky 1 a2 nemaji vplyv na prava apovinnosti Komisie, Clenskych Statov
a notifikovanych osdb, pokial’ ide o vymenu informacii a Sirenie upozorneni, ani na
povinnosti prislusnych osob, ktoré maju poskytovat’ informacie v zmysle trestného
prava.

Komisia aclenské Staty si moézu vymienat doverné informacie s regula¢nymi
organmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilaterdlne alebo multilaterdlne zmluvy
o zachovani dovernosti.

Clanok 48

Sankcie

Clenské $taty stanovia pravidla ukladania sankcii uplatnitelnych v pripade porusenia
tohto nariadenia hospodarskymi subjektmi a prijma vSetky potrebné opatrenia na
zabezpecCenie ich presadzovania. Stanovené sankcie su ucinné, primerané
a odradzajice a moZzu zahfiiat’ trestné sankcie za zdvazné porusenia.

Clenské §tity oznamia uvedené pravidla a opatrenia Komisii najneskor do
[24 mesiacov odo dia nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] abezodkladne
oznamia akukol'vek zmenu, ktord sa ich tyka.
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KAPITOLA IX
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Clénok 49

ZruSenia
Smernica 73/361/EHS sa zrusuje.
Odkazy na zruSent smernicu 73/361/EHS sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Smernica 2006/42/ES sa zruSuje su¢innostou od ... [30 mesiacov odo dna
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

Odkazy na zruSenu smernicu 2006/42/ES sa povazuji za odkazy na toto nariadenie
a vykladaju sa v stilade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe XI.

Clanok 50

Prechodné ustanovenia

Clenské $taty do ... [42 mesiacov odo dita nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia)
nebrania spristupiiovaniu tych strojovych zariadeni na trhu, ktoré boli na trh uvedené
v sulade so smernicou 2006/42/ES do ... [den nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia). Kapitola VI tohto nariadenia sa vSak na tieto strojové zariadenia
uplatiiuje mutatis mutandis namiesto ¢lanku 11 uvedenej smernice, a to aj na strojové
zariadenia, v pripade ktorych sa uz podla ¢lanku 11 smernice 2006/42/ES zacal
postup od ... [denn nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial.

Certifikaty ES skusky typu a rozhodnutia o schvéleni vydané v sulade s ¢lankom 14
smernice 2006/42/ES  zostavaji v platnosti do ... [42 mesiacov odo dna
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia), ak dovtedy neuplynie ich platnost’.

Clanok 51

Hodnotenie a preskumanie

Do ... [54 mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a potom
kazdé Styri roky predlozi Komisia Europskemu parlamentu a Rade spravu
o hodnoteni a preskiimani tohto nariadenia. Spravy sa zverejnia.

Vzhl'adom na technicky pokrok a praktické skiisenosti ziskané v ¢lenskych Statoch,
ako sa wuvadza v ¢lanku5, Komisia do svojej spravy zahrnie hodnotenie
nasledujucich aspektov tohto nariadenia:

a)  zékladnych poziadaviek na ochranu zdravia abezpe€nost’ stanovenych
v prilohe III;

b)  postupu posudzovania zhody uplatnitelného na vysokorizikové strojnicke
vyrobky uvedené v prilohe 1.

V pripade potreby sa k sprave prilozi legislativny navrh na zmenu prislusnych ustanoveni
tohto nariadenia.
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Clanok 52

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [30 mesiacov odo dia nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu
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