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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. OZADJE PREDLOGA
1.1. Razlogi za predlog in njegovi cilji

Direktiva o strojih! vzpostavlja regulativni okvir za dajanje strojev na enotni trg na podlagi
Clena 114 PDEU (priblizevanje zakonov). Splosni cilji direktive o strojih so: i) zagotoviti
prosti pretok strojev na enotnem trgu ter (i1) zagotoviti visoko raven varnosti uporabnikov in
drugih izpostavljenih oseb. Direktiva o strojih sledi na¢elom ,,novega pristopa“ zakonodaje
EU. Namerno je napisana kot tehnoloSka nevtralna, kar pomeni, da doloCa bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve (v nadaljnjem besedilu: varnostne zahteve), ki jih je treba
upostevati, vendar ne predpisuje nobenih posebnih tehni¢nih reSitev za uskladitev z
navedenimi zahtevami. Izbira tehni¢ne reSitve je v pristojnosti proizvajalca, kar omogoca
inovacije in razvoj novih oblikovnih resitev.

Med ocenjevanjem direktive v okviru programa ustreznosti in uspesnosti predpisov? so vse
zainteresirane strani potrdile, da gre za klju¢ni zakonodajni akt, vendar je bilo v oceni
ugotovljeno, da je treba direktivo izboljsati, poenostaviti in prilagoditi potrebam trga.
Nekateri poslanci Evropskega parlamenta so podprli revizijo direktive o strojih, zlasti tako, da
se zakonodaja ,,popelje” v 21. stoletje in da se spodbudijo inovacije za gospodarstvo EU.

Revizija Direktive 2006/42/ES o strojih®, ki zadeva varnost izdelkov, v okviru delovnega
programa Komisije za leto 2020 na podlagi prednostne naloge ,,Evropa, pripravljena na
digitalno dobo* prispeva k digitalnemu prehodu in krepitvi enotnega trga. Komisija je v zvezi
z novimi tehnologijami in njihovim vplivom na varnostno zakonodajo februarja 2020 objavila
belo knjigo o umetni inteligenci, ki ji je priloZzeno ,,Porocilo o vpraSanjih varnosti in
odgovornosti, ki jih sprozajo umetna inteligenca, internet stvari in robotika“*. V poro¢ilu, ki je
izvedlo analizo vpliva novih tehnologij in izzivov, ki jih predstavljajo za varnostno
zakonodajo Unije, je bilo ugotovljeno, da veljavna zakonodaja o varnosti izdelkov vsebuje
Stevilne vrzeli, ki jih je treba odpraviti, med drugim zlasti v direktivi o strojih. To je Se
pomembneje za trajnostno okrevanje po pandemiji COVID-19, saj je podrocje strojev
pomemben del strojne industrije in eden izmed stebrov industrije v gospodarstvu EU.

Ob upostevanju obravnave elementov, izpostavljenih v oceni in razvitih v poroc€ilu o oceni
ucinka direktive o strojih®, ter odzivanja na cilje politike Komisije na podro¢ju digitalizacije
se pri¢akuje, da bo ta predlog obravnaval naslednje tezave:

Tezava 1: V direktivi o strojih niso ustrezno zajeta nova tveganja, ki izhajajo iz tehnologij v
vzponu.

Da bi se povecalo zaupanje v digitalne tehnologije, mora direktiva o strojih zagotoviti pravno
varnost v zvezi z navedenimi tehnologijami, saj bi obstojeCe vrzeli lahko ovirale enake
konkuren¢ne pogoje za proizvajalce, kar bi vplivalo na u¢inkovitost direktive o strojih.

Direktiva 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2006 o strojih.

SWD(2018) 160 final, Ocena direktive o strojih.

Direktiva 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2006 o strojih.

Na voljo na: https://ec.europa.eu/info/publications/commission-report-safety-and-liability-implications-

ai-internet-things-and-robotics-0_sl.
3 SWD(2021) [...] final, Ocena uéinka direktive o strojih.
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V okviru te teZave je treba obravnavati ve¢ vidikov. Prvi se nanaSa na morebitna tveganja, ki
izhajajo iz neposrednega sodelovanja med ¢lovekom in robotom, saj se Stevilo sodelovalnih
robotov (kobotov), zasnovanih za delo skupaj s clovekom in zaposlenimi, eksponentno
povecuje. Drugi vir morebitnega tveganja izhaja iz povezanih strojev. Tretje problemati¢no
podrogje je, kako posodobitve programske opreme vplivajo na ,,vedenje* strojev, ko so dani
na trg. Cetrti pomislek se nanasa na zmoZnost proizvajalcev, da opravijo celovito oceno
tveganja za aplikacije strojnega ucenja, preden je izdelek dan na trg. Konc¢no, kar zadeva
avtonomne stroje in postaje za daljinsko vodenje, veljavna direktiva o strojih predvideva
voznika ali upravljavca, odgovornega za premikanje stroja. Voznik se lahko vozi na stroju, ga
spremlja pes ali ga vodi na daljavo, vendar pa direktiva ne uposteva moznosti, da ni voznika,
in ne postavlja nobenih zahtev za avtonomne stroje.

Tezava 2: (i) pravna negotovost zaradi nejasnosti glede podro¢ja uporabe in opredelitev
pojmov ter (ii) morebitne varnostne pomanjkljivosti pri tradicionalnih tehnologijah.

Direktiva o strojih potrebuje vecjo pravno varnost v smislu podrocja uporabe in opredelitev
pojmov, ki so proizvajalcem povzrocale tezave pri izbiri pravega pravnega okvira, ki se
uporablja zanje. Ugotovljena so bila nekatera prekrivanja ali neskladja z drugo zakonodajo
EU. Kar zadeva opredelitve v Direktivi, je opredelitev ,,delno dokoncanih strojev‘ sprozila
Stevilne pomisleke, ki so bili osredotoceni predvsem na razmejitev z opredelitvijo ,,strojev®,
pojasnjena pa je bila tudi sama opredelitev ,,strojev*. Poleg tega je treba pojasniti izkljucitev
prevoznih sredstev in okrepiti skladnost izkljucitve nekaterih izdelkov, ki jih zajema
Direktiva 2014/35/EU o nizki napetosti®, kadar ti izdelki vkljucujejo funkcijo Wi-Fi.

Poleg tega je obicajna praksa, da se stroji, dani na trg, spreminjajo, da se na primer doda
funkcija ali izboljSa zmogljivost. Tezava je v tem, da e se stroj bistveno spremeni brez
soglasja proizvajalca, morda ni ve¢ v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami. Veljavna direktiva o strojih ne obravnava te situacije.

Obstajajo Stevilne zahteve glede tradicionalnih tehnologij, ki niso povezane z novimi
tehnologijami, za katere je bilo ugotovljeno, da niso dovolj jasne ali varne ali pa so prevec
zastarele in lahko ovirajo inovacije. Te zahteve se nanaSajo na namestitev dviznih naprav,
dvigala z nizko hitrostjo, sedeze, zaS€ito pred nevarnimi snovmi, nadzemne daljnovode in
tresljaje iz prenosnih ro¢nih in ro¢no vodenih strojev.

Tezava 3: nezadostne dolocbe o strojih z visokim tveganjem.

Nekatere drzave Clanice in delezniki menijo, da je postopek ugotavljanja skladnosti s strani tretjih
oseb bolj prilagojen za obravnavo visokih tveganj, ki izhajajo iz nekaterih skupin strojev.

Druga tezava je, da je bil veljavni seznam strojev z visokim tveganjem v Prilogil
pripravljen pred 15 leti, trg pa se je od takrat precej razvil. Treba je odstraniti stroje, ki ne
predstavljajo ve¢ visokega tveganja, in/ali dodati nove (na primer stroje, ki vkljucujejo
sisteme umetne inteligence za zagotavljanje varnostne funkcije).

Tezava 4: denarni in okoljski stroSki zaradi obsezne papirne dokumentacije.

Direktiva o strojih zahteva, naj proizvajalci predloZijo potrebne informacije o strojih, na
primer navodila. Za zagotovitev, da ima vsak uporabnik stroja dostop do navodil, je bila

Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji
zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektricne opreme, ki je zasnovana
za uporabo znotraj doloCenih napetostnih mej, na voljo na: https:/eur-lex.europa.cu/legal-
content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014L0035&from=EN.
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tiskana razli¢ica sprejeta kot najustreznejSa. Vendar se je uporaba interneta in digitalnih
tehnologij od takrat povecala. Zahteva po predlozitvi tiskanih razliic poviSuje stroske in
povecuje upravna bremena za gospodarske subjekte ter negativno vpliva na okolje. Vendar je
treba upoStevati tudi, da so nekateri uporabniki manj digitalno podkovani, da v nekaterih
okoljih ni dostopa do interneta in da se digitalna navodila za uporabo morda ne ujemajo z
razlicico izdelka.

TeZzava 5: neusklajenost z drugo zakonodajo Unije na podrocju varnosti izdelkov.

Novi zakonodajni okvir je svezenj ukrepov, namenjenih zdruzitvi vseh elementov, potrebnih
za ucinkovito delovanje celovitega regulativnega okvira, ki zagotavlja varnost in skladnost
industrijskih izdelkov z zahtevami, sprejetimi za varstvo razli¢nih javnih interesov in za
pravilno delovanje enotnega trga. Glavni cilj Komisije je uskladiti harmonizacijsko
zakonodajo za izdelke z referen¢nimi dolodbami Sklepa §t. 768/2008/ES. Ceprav je direktiva
o strojih Ze direktiva novega pristopa, Se ni usklajena z novim zakonodajnim okvirom.

Neusklajenost direktive o strojih z novim zakonodajnim okvirom povzroca neskladja z drugo
zakonodajo EU za izdelke.

TeZava 6: razlike v razlagi zaradi prenosa.

Dejstvo, da je veljavna zakonodaja o strojih direktiva, ki drzavam clanicam prepuséa izbiro
sredstev za izpolnjevanje zakonodajnih ciljev, je pripeljalo do razli¢nih razlag dolocb
direktive o strojih, kar je povzrocilo pravno negotovost in neskladnost na celotnem enotnem
trgu. Poleg tega je v nekaterih drzavah ¢lanicah prislo do zamud pri prenosu Direktive.

1.2. Skladnost z veljavnimi predpisi na zadevnem podrocju

Ta pobuda je v skladu z Aktom za enotni trg’, ki je poudaril potrebo po ponovni vzpostavitvi
zaupanja potros$nikov v kakovost izdelkov na trgu in pomembnost izvrSevanja nadzora trga. V
ta namen je uredba o strojih in strojni opremi usklajena z dolo¢bami Sklepa §t. 768/2008/ES®.

Poleg tega krepi skladnost z Direktivo 2014/35/EU o nizki napetosti’ z upostevanjem dejstva,
da bodo elektriéni in elektronski izdelki, ki so izklju€eni iz te uredbe, izkljuceni tudi iz
Direktive 2014/53/EU o radijski opremi'?, ¢e vkljucujejo Wi-Fi.

1.3. Skladnost z drugimi politikami Unije

Ta predlog je skladen s politiko Unije o umetni inteligenci (Ul) in prihodnjo uredbo o umetni
inteligenci, ki bo obravnavala tveganja, ki vplivajo na varnost sistemov umetne inteligence z
visokim tveganjem, ki so vklju€eni v stroj ali predstavljajo varnostne komponente v okviru
prihodnje uredbe o strojih in strojni opremi.

Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in
Odboru regij (COM(2011) 206 final).

Sklep st. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o skupnem okviru za trzenje
proizvodov in razveljavitvi Sklepa Sveta 93/465/EGS (UL L 218, 13.8.2008, str. 82).

Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji
zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektricne opreme, ki je zasnovana
za uporabo znotraj dolo¢enih napetostnih mej (UL L 96, 29.3.2014, str. 35).

Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji zakonodaj
drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive 1999/5/ES
(UL L 153, 22.5.2014, str. 62).
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Poleg tega je skladen s politiko Unije o kibernetski varnosti in vzpostavlja povezavo s
prihodnjimi shemami za kibernetsko varnost v skladu z Uredbo (EU) 2019/881 z namenom
dokazovanja skladnosti s prihodnjo uredbo o strojih in strojni opremi.

Poleg tega prispeva k poenostavitvi regulativnega okolja.

2. PRAVNA PODLAGA, SUBSIDIARNOST IN SORAZMERNOST
2.1. Pravna podlaga

Predlog temelji na ¢lenu 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije, ker je namen Uredbe
harmonizirati zdravstvene in varnostne zahteve za stroje v vseh drzavah ¢lanicah ter odstraniti
ovire za trgovino s stroji med drzavami ¢lanicami.

2.2, Subsidiarnost (za neizklju¢no pristojnost)

Nacelo subsidiarnosti je pomembno zlasti v zvezi z novo dodanimi dolo¢bami, katerih cilj je
izboljsati ucinkovito izvrSevanje Direktive 2006/42/ES in skladnost s politiko Unije o umetni
inteligenci. Brez ureditve na ravni Unije bi lahko drzave ¢lanice uvedle razli¢ne varnostne
zahteve, kar bi povzro€ilo razlike v varnosti izdelkov za uporabnike in proizvajalce pri
trgovanju s stroji v razliénih drzavah. Nekateri organi za nadzor trga, s katerimi je potekalo
posvetovanje, so na primer menili, da je treba zagotoviti, da se v primeru posodobitev
programske opreme, ki niso bile predvidene v prvotni oceni tveganja proizvajalca in vplivajo
na varnost, za celotni stroj opravi postopek ugotavljanja skladnosti in ustvari nova oznaka CE.
Poleg tega prihodnja uredba o strojih in strojni opremi dolo¢a zahteve na ravni Unije,
podkrepljene z reSitvami iz evropskih standardov. Glede na obseznost dejavnosti
standardizacije v Uniji je treba vsakrSne spremembe podrocja uporabe ali zahtev prihodnje
uredbe o strojih in strojni opremi izvesti na ravni Unije, da bi se preprecilo izkrivljanje trga,
ustvarjanje ovir za prosti pretok izdelkov ter ogrozanje varovanja zdravja in dobrega pocutja
ljudi. Poleg tega se bodo z na novo dodanimi dolo¢bami uskladile obveznosti gospodarskih
subjektov, dolocbe o sledljivosti, dolocbe o ugotavljanju skladnosti in obveS€anju organov za
ugotavljanje skladnosti ter o nadzoru trga.

Kar zadeva dodano vrednost ukrepov na ravni Unije, regulativni ukrepi na ravni Unije
prispevajo k razvoju notranjega (in digitalnega) enotnega trga, zagotavljajo pravno varnost in
enake konkuren¢ne pogoje za industrijo ter vzpostavljajo visoko raven zaupanja med
uporabniki strojev.

2.3. Sorazmernost

Prednostna moznost politike je moZnost 3 — zmanjSanje obremenitve in okrepljena varnost.

Ta moZnost najucinkovitejSe in najuspeSnejSe obravnava vse opredeljene teZave, pri ¢emer
predlaga revidirano direktivo o strojih, ki namenu ne ustreza samo zdaj, ampak tudi v
prihodnjih letih, ter zagotavlja skladnost z veljavno zakonodajo o varnosti izdelkov in
prihodnjim okvirom za umetno inteligenco.

Moznost 3 dodaja nove zahteve ter ciljno usmerjeno in sorazmerno pojasnjuje obstojece le,
kadar je to potrebno, pogosto za dolocene vrste strojev. Trenutnemu aktu je dodana pravna
jasnost v zvezi s podro¢jem uporabe, opredelitvami in zahtevami, vklju¢no s tistimi, ki
zajemajo tveganje, ki izhaja iz novih tehnologij, ter spodbujajo dejavnosti standardizacije na
tem podrocju, kar poveCuje varnost ter zagotavlja vi§jo stopnjo zaupanja in konkuren¢nosti
industrije na (digitalnem) trgu. Stroje, ki predstavljajo visoko tveganje, prilagaja najnovejsi
tehnologiji, odpravlja moznost notranjega preverjanja za ugotavljanje skladnosti strojev z
visokim tveganjem in zagotavlja popolno skladnost s predlogom uredbe o umetni inteligenci.
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Predlaga ukrep za zmanjSanje bremena, ki si ga industrija moc¢no Zeli, tj. omogocCanje
digitalne dokumentacije, hkrati pa daje kon¢nim uporabnikom in potroSnikom moznost, da
zahtevajo brezplacna tiskana navodila za uporabo. Ne nazadnje, s prilagoditvijo novemu
zakonodajnemu okviru in preoblikovanjem v uredbo se bosta povecali skladnost in pravna
varnost revidirane direktive o strojih. Da bi se zagotovila sorazmernost, ta moznost politike
vkljucuje postopek standardizacije z novo zahtevo za standardizacijo, ki jo bo izdala
Komisija, glede podrobnih tehni¢nih resitev, ki jih bodo razvili organi za standardizacijo, ter
navodila za uporabo strojev, ki vkljucuje podrobna pojasnila in primere.

Kot je pojasnjeno v oceni u¢inka, prednostna moznost politike uposteva nacelo sorazmernosti.
Predlagane spremembe varnostnih zahtev so usmerjene in omejene na nekatere vrste strojev:
stroje, ki vkljucujejo nove tehnologije, posebne stroje in stroje z visokim tveganjem. Po drugi
strani so ukrepi za zmanjSanje bremena namenjeni vsem vrstam strojev (na primer pojasnitev
bistvenih sprememb, digitalna dokumentacija, uskladitev z novim zakonodajnim okvirom,
sprememba v uredbo). Sorazmernost zagotavlja tudi tehnoloska nevtralnost direktive o strojih.
Predlagana pojasnila ali dodatki k varnostnim zahtevam so v predlogu ¢im manjsi in bodo
dopolnjeni z novo zahtevo za standardizacijo, ki jo bo izdala Komisija in s katero bo organe
za standardizacijo pooblastila za razvoj prostovoljnih tehni¢nih resitev.

2.4. Izbira instrumenta

Predlog je v obliki uredbe. Predlagana sprememba direktive v uredbo uposteva splosni cilj
Komisije za poenostavitev regulativnega okolja in potrebo po zagotovitvi enotnega izvajanja
predlagane zakonodaje po vsej Uniji.

Poleg tega direktiva o strojih upoSteva pristop popolne uskladitve, kar pomeni, da doloca
visoko raven varnosti in drzavam Cclanicam ne dovoljuje nalaganja bolj restriktivnih
obveznosti. V zvezi s tem bi uredba po svoji pravni naravi v vecji meri zagotovila, da drzave
Clanice ne uvedejo nacionalnih tehni¢nih zahtev, ki presegajo varnostne zahteve iz Priloge I
veljavne direktive in/ali nasprotujejo tem varnostnim zahtevam.

Sprememba direktive v uredbo ne bo povzrocila sprememb v regulativnem pristopu.
Znacilnosti novega pristopa bodo v celoti ohranjene, zlasti proZnost proizvajalcev pri izbiri
sredstev za izpolnjevanje bistvenih zahtev (harmonizirani standardi ali druge tehnicne
specifikacije) in izbiri postopka za dokazovanje skladnosti med razpoloZljivimi postopki
ugotavljanja skladnosti. Narava pravnega instrumenta ne bo vplivala na obstoje¢e mehanizme,
ki podpirajo izvajanje zakonodaje (postopek standardizacije, delovne skupine, nadzor trga,
skupina za upravno sodelovanje drzav ¢lanic (ADCO), razvoj smernic ...), ti bodo namrec
delovali v skladu z Uredbo na enak nacin, kot trenutno delujejo v skladu z Direktivo.

Nazadnje, z uporabo uredb na podrocju zakonodaje o enotnem trgu in v skladu s preferenco,
ki jo izrazijo delezniki, se prepre¢i tveganje ,Cezmernega prenaSanja“. Prav tako
proizvajalcem omogoca, da neposredno obravnavajo besedilo Uredbe, namesto da bi morali
identificirati in preuciti 27 zakonov o prenosu. Na podlagi tega se ocenjuje, da je izbira uredbe
najustreznejSa resitev za vse vpletene strani, saj bo omogocila hitrejSo in skladnejSo uporabo
predlagane zakonodaje ter vzpostavila jasnejSe regulativno okolje za gospodarske subjekte.
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3. REZULTATI NAKNADNIH OCEN, POSVETOVANJ Z DELEZNIKI IN
OCEN UCINKA

3.1. Naknadne ocene/preverjanja primernosti obstojece zakonodaje

V oceni direktive je bilo ugotovljeno, da morajo biti cilji revizije naslednji: 1) obravnavati
tveganja, ki jih prinaSajo nove tehnologije, hkrati pa omogociti tehnoloSki napredek; ii)
izboljSati pravno jasnost nekaterih najpomembnejSih konceptov in opredelitev pojmov v
sedanjem besedilu direktive o strojih; iii) poenostaviti zahteve za dokumentacijo tako, da se
dovoli dokumentacija v digitalnih oblikah, kar bo zmanjSalo upravno breme za gospodarske
subjekte in pozitivno vplivalo na okoljske stroske; iv) zagotoviti skladnost z drugimi
direktivami in uredbami o izdelkih ter izboljsati izvrSevanje zakonodaje z uskladitvijo z
novim zakonodajnim okvirom; v) znizati stroSke prenosa s preoblikovanjem direktive v
uredbo.

Rezultati ocene so bili upostevani v predlogu.

3.2 Posvetovanja z delezniki

Med pripravami na revizijo direktive o strojih so bila opravljena posvetovanja z delezniki,
vkljuéno z drzavami ¢lanicami, zdruzenji proizvajalcev, zdruzenji potroSnikov in delavcev,
priglaSenimi organi in predstavniki organizacij za standardizacijo.

Posvetovanje je vkljuCevalo sestanke za izbrano skupino strokovnjakov ter posvetovanje z
delovno skupino za stroje in predstavniki skupine za upravno sodelovanje na podrocju strojev,
ki jo sestavljajo organi za nadzor trga.

Nekatera stalis¢a deleznikov so se spremenila po razpravah v delovni skupini za stroje in
dvostranskih sestankih, zlasti glede potrebe po izrecni obravnavi novih tveganj, ki izhajajo iz
digitalnih tehnologij v vzponu.

e Specifiéni cilj 1: vkljuditev novih tveganj, povezanih z digitalnimi
tehnologijami v vzponu

Vecina deleZnikov meni, da direktiva o strojih v zadostni meri uposteva inovacije, vendar so
nekateri izrazili zaskrbljenost zaradi morebitnih uc¢inkov digitalnih tehnologij v vzponu na
varnost.

e Specifi¢ni cilj 2: zagotovitev skladne razlage podrocja uporabe in opredelitev
pojmov ter izboljSanje varnosti tradicionalnih tehnologij

Kar zadeva podrocje uporabe in opredelitve pojmov, se je ve€ina deleznikov strinjala, da se
sedanja izkljucitev nizkonapetostnih izdelkov, ki jih zajema Direktiva o nizki napetosti, iz
Clena 1.2(k) direktive o strojih raz$iri na izdelke, ki vkljuCujejo Wi-Fi, in da se pojasni
opredelitev delno dokoncanih strojev. Glede uvedbe obveznosti ugotavljanja skladnosti v
povezavi z bistveno spremembo stroja, danega na trg ali v obratovanje, se mnenja deleznikov
razlikujejo. Kar zadeva prilagoditev bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev za
tradicionalne stroje, se ve€ina deleznikov v ve¢ji ali manj$i meri strinja, razen v nekaterih
posebnih primerih, v katerih menijo, da prilagoditev ni potrebna, ker druga zakonodaja Unije
Ze zajema tveganja.

e Specifi¢ni cilj 3: ponovna preucitev strojev z visokim tveganjem in postopkov
potrditve skladnosti

Na vprasanje, ali mozZnost notranjega preverjanja proizvajalca iz Priloge I k direktivi o strojih

zbuja pomisleke glede varnosti, so bili na javnem posvetovanju prejeti razli¢ni odzivi. Po
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drugi strani so odgovori v razgovorih pogosto omenjali morebitno korist prilagoditve in
rednega posodabljanja Priloge 1.

¢ Specifiéni cilj 4: zmanjSanje zahtev po dokumentaciji v papirni obliki

Skoraj vse skupine deleznikov, ki zastopajo industrijo, so podprle omogocanje dokumentacije
v digitalni obliki. Vecina drzav Clanic in potroSniskih organizacij se zavzema, da bi se
zagotovila tudi papirna oblika.

o Specifiéni cilj 5: zagotovitev skladnosti z drugo zakonodajo o varnosti
izdelkov

Uskladitev z novim zakonodajnim okvirom so podprli skoraj vsi.
e Specifi¢ni cilj 6: prepreditev razhajanj pri razlagah zaradi prenosa

Vecina deleznikov Zeli zmanjSati morebitna razhajanja pri razlagi direktive o strojih, ki
izhajajo iz prenosa, in omenja morebitne koristi preoblikovanja direktive v uredbo. Za
proizvajalce bi lahko preoblikovanje povzrocilo znizanje dodatnih stroskov, povezanih z
razhajanji pri razlagi v drzavah ¢lanicah.

3.3. Zbiranje in uporaba strokovnih mnenj — Ocena ucinka

Komisija je izvedla oceno ucinka revizije direktive o strojih. Odbor za regulativni nadzor je
5. februarja 2021 izdal mnenje o osnutku ocene ucinka. Mnenje odbora ter koncna ocena
ucinka in njen povzetek sta objavljena skupaj s tem predlogom.

Na podlagi zbranih informacij so bile v oceni ucinka preucene in primerjane Stiri moznosti za
obravnavo tezav in vpraSanj v zvezi z direktivo o strojih.

Moznost 0 Osnovni scenarij — brez spremembe

Pri tej moZnosti bi se postopek standardizacije razvijal kot po navadi brez posebne
osredotocCenosti na tveganja, ki izhajajo iz novih tehnologij, in brez posebne osredotocenosti
na podrocja tradicionalnih tehnologij, ki jih je treba izboljSati. Prav tako bi se po obicajnem
postopku pregledal ,,Prirocnik za uporabo direktive o strojih* z omejenimi ambicijami in brez
posebnega prizadevanja za soglasje.

MoZnost 1 Samourejanje industrije in spremembe Priro¢nika

Ta mozZnost ne vkljuCuje sprememb veljavnega akta. Pojasnila bi bila navedena v ,,Prirocniku
za uporabo direktive o strojih®, pri ¢emer bi se prizadevalo za soglasje, da bi se, kjer je
mogoce, pojasnile glavne tezave, opisane v oddelku 1.1. Nova tveganja, ki izhajajo iz novih
tehnologij (in nekatera tveganja v zvezi s tradicionalnimi tehnologijami), bi se obravnavala z
objavo nove zahteve Komisije za standardizacijo za spodbuditev normalnega postopka
standardizacije.

MoZnost 2 ZmanjSanje bremena

Namen te moznosti je zmanjSanje bremena gospodarskih subjektov. Za dosego tega cilja zeli
ta moznost povecati pravno jasnost nekaterih dolocb in poenostaviti nekatere upravne
obveznosti.

Da bi se zmanjSalo breme gospodarskih subjektov, se varnostne zahteve za izdelke ne bi
spremenile, zato bi tudi obveznosti proizvajalcev za zasnovo in proizvodnjo strojev ostale
enake. Nova tveganja, ki izhajajo iz novih tehnologij (in nekatera tveganja v zvezi s
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tradicionalnimi tehnologijami), bi se obravnavala z objavo namenske zahteve Komisije za
spodbuditev normalnega postopka standardizacije v kar najvecji meri.

MoZnost 3 ZmanjSanje bremena in okrepljena varnost

Cilj te moznosti je prav tako povecati pravno jasnost nekaterih dolocb in poenostaviti nekatere
upravne obveznosti. Poleg tega si prizadeva za povecanje varnosti s spremembo varnostnih
zahtev in prilagoditvijo ugotavljanja skladnosti tveganju, povezanemu s strojem ali strojno
opremo, ki vklju€uje nove tehnologije.

Moznost 3 je prednostna moznost, ker:

Moznost 0 pomeni neukrepanje ter ne bi obravnavala ugotovljenih tezav in vprasanj, obstajalo
pa bi tudi tveganje, da se ne bi obravnavali tezave in cilji.

Moznost 1 dosega omejene rezultate. Ne zagotavlja uc¢inkovitega odziva na tezave.

Moznost 2 povecuje konkuren¢nost z zmanjSanjem bremena za proizvajalce, vendar ne
zmanjSuje Stevila nevarnih izdelkov na trgu.

Po drugi strani moznost 3 povecuje konkurencnost z zmanjSanjem bremena za proizvajalce in
dodatno povecuje varnost s pojasnitvijo ali dodajanjem zahtev. To prinasa dodatne stroske za
skladnost, a tudi koristi, povezane z varnejSimi izdelki na trgu. Ta moZnost je tudi
najprimernejsa za prihodnost, saj obravnava tveganja, ki jih prinasajo nove tehnologije.

34. Ustreznost in poenostavitev ureditve

Uskladitev z novim zakonodajnim okvirom zagotavlja boljSe delovanje in izvrSevanje
direktive, hkrati pa tudi poenostavitev bremena za proizvajalce, ki se ukvarjajo z razli¢nimi
zakoni o varnosti izdelkov, ki se uporabljajo za njihove izdelke (npr. stroji, za katere se
uporabljata direktiva o strojih in direktiva o radijski opremi). Poenostavlja zascitne postopke z
vkljucitvijo proizvajalcev in drzav ¢lanic pred priglasitvijo Komisiji ter predvideva odlocitev
Komisije samo v primerih nesoglasja med drZzavami ¢lanicami.

Drug vidik poenostavitve je komplementarnost med predlogi na podro¢ju umetne inteligence
in strojev, saj uredba o umetni inteligenci prenaSa ugotavljanje skladnosti na uredbo o strojih,
tako da se ocena tveganja za celotne stroje s sistemi umetne inteligence opravi le v okviru
prihodnje uredbe o strojih in strojni opremi.

Nazadnje bo sprememba direktive v uredbo preprecila prenose drzav Clanic ter zagotovila
skladnost pri razlagi pravnega akta in njegovem izvajanju.

4. PRORACUNSKE POSLEDICE

Ta predlog nima nobenih posledic za proracun Unije.

5. DRUGI ELEMENTI

5.1. Nadrti za izvedbo ter ureditev spremljanja, ocenjevanja in porocanja

Komisija bo spremljala izvajanje in uporabo teh novih dolocb ter skladnost z njimi, da bi
ocenila njihovo ucinkovitost. Uredba bo zahtevala redno oceno in revizijo Komisije ter
predlozitev javnega porocila v zvezi s tem Evropskemu parlamentu in Svetu.

5.2. Natanc¢nej$a pojasnitev posameznih dolo¢b predloga

Podroc¢je uporabe in opredelitve pojmov
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Podro¢je uporabe predlagane uredbe ostaja enako, vendar je pojasnjeno z dodanim
predmetom urejanja v ¢lenu 1, prilagoditvijo besedila glede podroc¢ja uporabe in dodano novo
alinejo pri opredelitvi strojev, ki vkljucuje sklop, v katerega je treba le Se naloziti programsko
opremo, namenjeno njegovi specifi¢ni uporabi, z namenom preprecitve, da bi jih proizvajalci
uvrstili med delno dokoncane stroje. Poleg tega je bila razjasnjena tudi opredelitev varnostne
komponente, ki vkljucuje nefizicne komponente, kot je programska oprema.

Dodana je nova opredelitev bistvenih sprememb za zagotovitev, da so stroji, dani na trg in/ali
v obratovanje, ki so bistveno spremenjeni, v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami iz Priloge III.

Poleg tega so bile vstavljene splosne opredelitve iz Sklepa s$t. 768/2008/ES o novem
zakonodajnem okviru.

Uredba pojasnjuje tudi uporabo druge posebne harmonizacijske zakonodaje Unije, kadar
tveganja, ki jih je treba obravnavati pri strojih, niso predvidena v Prilogi III.

Izkljucitve

Izkljucitev cestnih prevoznih sredstev presega homologacijsko zakonodajo Unije, da se
poveca pravna varnost. Namen je prepreciti, da bi vozila, ki jih zadevna zakonodaja ne
zajema, privzeto urejala zakonodaja o strojih, saj je ta zakonodaja namenjena le urejanju tistih
tveganj, ki izhajajo iz funkcije stroja (na primer Zaganje, izkopavanje itd.), in ne tveganj,
povezanih izkljucno s prevozno funkcijo oseb ali blaga. Kar zadeva izkljucitev elektri¢nih in
elektronskih izdelkov, ki jih ureja direktiva o nizki napetosti, s seznama, nekateri od teh
izdelkov, npr. pralni stroji, vse bolj vkljucujejo funkcije Wi-Fi ter so zato zajeti v
Direktivi 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta'! kot radijska oprema, zato bi morali
biti tudi ti izdelki izklju€eni s podroc¢ja uporabe te uredbe.

Stroji z visokim tveganjem

Predlog doloca pravila za razvr$¢anje strojev z visokim tveganjem in Komisijo pooblasca za
sprejemanje delegiranih aktov za prilagoditev seznama strojev z visokim tveganjem iz
Priloge I. Ta seznam je zastarel ter ga je treba prilagoditi tehni¢nemu napredku in novi vrsti
strojev, ki predstavljajo visoko tveganje, kot so stroji z umetno inteligenco, ki zagotavlja
varnostne funkcije.

Obveznosti gospodarskih subjektov

Predlog vklju€uje obveznosti za proizvajalce, uvoznike in distributerje, ki jih je treba uskladiti
s Sklepom §t. 768/2008/ES o novem zakonodajnem okviru. To bo razjasnilo ustrezne
obveznosti, sorazmerne z odgovornostmi gospodarskih subjektov. Nadalje, ko je stroj
bistveno spremenjen v skladu z definicijo, oseba, ki spremeni stroj, postane proizvajalec in
mora izpolnjevati ustrezne obveznosti. Ker se kompleksnost dobavne verige strojev povecuje,
so tretje osebe, vkljuene v dobavno verigo strojev, ki niso gospodarski subjekti, sploSno
obvezane k sodelovanju.

Domneva o skladnosti strojev

1 Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji zakonodaj

drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive 1999/5/ES
(UL L 153,22.5.2014, str. 62).
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Domneva o skladnosti strojev, kadar proizvajalci uporabljajo ustrezne harmonizirane
standarde ali njihove dele, objavljene v Uradnem listu Evropske unije, se ohrani. Vendar se na
Komisijo prenese pooblastilo za sprejetje tehni¢nih specifikacij, da se zagotovi domneva o
skladnosti, kadar ni harmoniziranih standardov. To bo nadomestna moZnost, ki se bo
uporabljala le, ¢e organi za standardizacijo ne bodo mogli zagotoviti standardov ali bodo
zagotovili standarde, ki ne bodo izpolnjevali zahteve Komisije za standardizacijo ter bistvenih
zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge IIL

Ugotavljanje skladnosti

Predlog ohranja moznost notranjega preverjanja proizvajalca za stroje, ki niso opredeljeni kot
stroji z visokim tveganjem. Vendar pa bodo, glede na to, da bo Prilogal po potrebi
prilagojena tehnoloskemu napredku in uskladitvi z novim zakonodajnim okvirom, za stroje z
visokim tveganjem sprejeta le certificiranja tretjih oseb, tudi Ce proizvajalci uporabljajo
ustrezne harmonizirane standarde.

Predlog posodablja ustrezne module v skladu s Sklepom §t. 768/2008/ES o novem
zakonodajnem okviru.

PriglaSeni organi

Pravilno delovanje priglaSenih organov je klju¢nega pomena, da se zagotovita visoka raven
varovanja zdravja in varnosti ter zaupanje zainteresiranih strani v sistem novega pristopa.
Zato predlog v skladu s Sklepom o novem zakonodajnem okviru dolo¢a zahteve za nacionalne
organe, pristojne za organe za ugotavljanje skladnosti (priglaSene organe). Koncno
odgovornost za imenovanje in spremljanje priglaSenih organov prepuscéa posamezni drzavi
¢lanici.

Nadzor trga Unije, nadzor strojev, ki vstopajo na trg Unije, in zas$¢itni postopek Unije

Predlog vklju€uje doloc¢be Sklepa §t. 768/2008/ES o novem zakonodajnem okviru. S tem se
bo okrepil nadzor trga in razjasnil postopek glede zascitne klavzule. Sklepi Komisije o
ukrepih drzav €lanic za izdelke, dane na trg EU, bodo potrebni le, ¢e se druge drzave ¢lanice
ne bodo strinjale s takim ukrepom, kar bo poenostavilo delo Komisije.

Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za tradicionalne stroje:

Predlagana uredba prilagaja ali doda naslednje bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za
obravnavo posebnih tveganj v zvezi s stroji:

Zahteva 1.1.2 Nacela vkljucevanja varnosti je bila prilagojena tako, da lahko uporabniki
strojev preizkusijo varnostne funkcije strojev.

Zahteva 1.6.1 o vzdrzevanju je bila prilagojena tako, da omogoca hitro in varno reSevanje
upravljavcev, ujetih v stroju.

Digitalna dokumentacija: Zahteva 1.7.4 o navodilih in Priloga V o izjavi proizvajalca o
skladnosti omogocata, da proizvajalci predlozijo digitalna navodila in izjavo o skladnosti.
Kljub temu je na zahtevo obvezno predloziti papirno obliko.

Zahteva 1.7.4 o navodilih je bila nadalje prilagojena tako, da se zahtevajo informacije o
emisijah nevarnih snovi iz strojev, zahtevi 2.2.1.1 in 3.6.3.1 o tresljajih iz prenosnih ro¢nih
in rocno vodenih strojev pa tako, da se prilagodijo navodila o tresljajih z namenom
zmanjSanja moznosti poskodbe pri delu.

Zahteva 2.2 o prenosnih roc¢nih in/ali ro¢no vodenih strojih je prilagojena tako, da se
zajamejo ali zmanjSajo emisije nevarnih snovi.
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Oddelek 3 o odpravi nevarnosti zaradi premicnosti strojev je bil prilagojen tako, da
obravnava tveganja avtonomnih strojev in naprav za daljinsko vodenje.

Zahteva 3.2.2 o sedenju na premicnih strojih je bila prilagojena, da se poveca varnost
voznika.

Dodana je bila zahteva 3.5.4 o nevarnosti stika z nadzemnimi elektri¢nimi vodi,
priklopljenimi na omrezZje, da se preprecijo nesrece, ko stroji vzpostavijo stik z nadzemnimi
vodi.

Zahteva 6.2 o krmilnih napravah je bila prilagojena tako, da se omogocajo inovacije, kadar
je to mogoce na napravah za krmiljenje dvigal z nizko hitrostjo, razen naprav, ki jih je treba
med obratovanjem drZzati.

Namestitev dviznih naprav: da bi se olajsale dejavnosti nadzora trga, bo v proizvajalevi
izjavi o skladnosti dodan naslov, kjer je stroj trajno namescen, samo za dviZne stroje,
namescene v stavbi ali konstrukciji.

Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za stroje z novimi digitalnimi tehnologijami:

Ocena tveganja, ki jo morajo opraviti proizvajalci, preden je stroj dan na trg/v obratovanje,
bo morala vkljucevati tudi tveganja, ki se pojavijo po tem, ko je stroj dan na trg, zaradi
njegovega razvijajocega se in avtonomnega delovanja.

Kibernetska varnost z vplivom na varnost

Z namenom obravnave tveganj, ki izhajajo iz zlonamernih ukrepov tretjih oseb in vplivajo na
varnost strojev, predlog dodaja novo bistveno zdravstveno in varnostno zahtevo 1.1.9 ter
pojasnjuje bistveno zdravstveno in varnostno zahtevo 1.2.1 o varnosti in zanesljivosti
krmilnih sistemov.

Vzajemno delovanje med ¢lovekom in strojem

Stroji postajajo vse mocnejsi in vse bolj avtonomni, nekateri pa so videti Ze skoraj kot ljudje,
zato je treba prilagoditi bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, povezane s stikom med
¢lovekom in stroji, tj. zahtevo 1.1.6 o ergonomiji in 1.3.7 o tveganju, povezanem z gibajocimi
se deli in psiholoSko obremenitvijo.

Stroji z razvijajoco se zmogljivostjo

Ceprav bo tveganja v zvezi s sistemi umetne inteligence urejala zakonodaja Unije o umetni
inteligenci, mora predlog zagotoviti varnost celotnega stroja, saj komponente stroja, vklju¢no
s sistemi umetne inteligence, delujejo medsebojno. V zvezi s tem so bile prilagojene naslednje
bistvene zdravstvene in varnostne opreme: sploSna nacela, 1.1.6 o ergonomiji, 1.2.1 o varnosti
in zanesljivosti krmilnih sistemov ter 1.3.7 o tveganjih, povezanih z gibajo¢imi se deli in
psiholosko obremenitvijo.

Sledljivost varnosti strojev

Varnost strojev je vse bolj odvisna od delovanja programske opreme, ko je stroj dan na trg.
Da bi se podprla postopek ugotavljanja skladnosti in nadzor trga, so bile dodane nove zahteve
o varnosti in zanesljivosti krmilnih sistemov v bistveni zdravstveni in varnostni
zahtevi 1.2.1 ter o informacijah, zahtevanih v tehni¢ni dokumentaciji, v Prilogi I'V.

Izvedbeni akti

Predlog pooblas¢a Komisijo, da po potrebi sprejme izvedbene akte, ki bodo zagotovili enotno
uporabo te uredbe. Ti izvedbeni akti bodo sprejeti v skladu z doloc¢bami o izvedbenih aktih iz
Uredbe (EU) S§t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o
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dolocitvi sploSnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave clanice nadzirajo izvajanje
izvedbenih pooblastil Komisije.

Delegirani akti

Predlog pooblas¢a Komisijo, da sprejme delegirane akte za prilagoditev seznama strojev z
visokim tveganjem iz Priloge I, da se upostevajo razvoj tehni¢nega znanja ali novi znanstveni
dokazi in okvirni seznam varnostnih komponent iz Priloge II.

Ocena in pregled

Komisija bo spremljala izvajanje in uporabo teh novih dolocb ter skladnost z njimi, da bi
ocenila njihovo ucinkovitost. Uredba zahteva redno oceno in revizijo Komisije ter predlozitev
javnega porocila v zvezi s tem Evropskemu parlamentu in Svetu.

Koncne dolocbe

Predlagana uredba se bo zacela uporabljati 30 mesecev po zacCetku njene veljavnosti, da se
bodo lahko proizvajalci, priglaseni organi in drzave ¢lanice prilagodili novim zahtevam.
Vendar je treba postopek glede zaSCitne klavzule zaceti uporabljati kmalu po zacetku
veljavnosti te uredbe, da se poenostavi mehanizem. Predvidene so prehodne dolocbe za ze
konc¢ane izdelke in potrdila, ki jih izdajo priglaSeni organi v skladu z Direktivo 2006/42/ES,
da se omogo¢i poraba zalog in zagotovi nemoten prehod na nove zahteve.
Direktiva 2006/42/ES bo razveljavljena in nadomescena s predlagano uredbo.
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2021/0105 (COD)
Predlog
UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
o strojih in strojni opremi

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 114 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora!,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

2)

€)

(4)

)

Direktiva 2006/42/ES? Evropskega parlamenta in Sveta je bila sprejeta v okviru
vzpostavitve enotnega trga, da se harmonizirajo zdravstvene in varnostne zahteve za
stroje v vseh drzavah ¢lanicah in odpravijo ovire za trgovino s stroji med drzavami
¢lanicami.

Podrocje strojev je pomemben del strojne industrije in je eden izmed stebrov industrije
v gospodarstvu Unije. Druzbene stroske zaradi velikega Stevila nesre¢, ki jih
neposredno povzroci uporaba strojev, je mogoce znizati Ze s SAmMoO varno zasnovo in
izdelavo strojev ter z njihovo pravilno montazo in vzdrZzevanjem.

Izkusnje pri izvajanju Direktive 2006/42/ES so pokazale pomanjkljivosti in
nedoslednosti glede zajetih izdelkov in postopkov ugotavljanja skladnosti. Zato je
treba dolocbe iz navedene direktive izboljSati, poenostaviti in prilagoditi potrebam trga
ter dolociti jasna pravila v zvezi z okvirom, v katerem so lahko stroji in strojna oprema
dostopni na trgu.

Ker morajo biti pravila, ki dolo€ajo zahteve za stroje in strojno opremo, zlasti bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve ter postopki ugotavljanja skladnosti, enotna za vse
subjekte po vsej Uniji in ne smejo omogocati razli¢nega izvajanja v drzavah c¢lanicah,
bi bilo treba Direktivo 2006/42/ES nadomestiti z uredbo.

Drzave ¢lanice so na svojem ozemlju odgovorne za varovanje zdravja in varnosti oseb,
zlasti delavcev in potrosnikov ter, kadar je to potrebno, domacih zivali in lastnine,

ULCI...], [...], str. [...].
Direktiva 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2006 o strojih in spremembah
Direktive 95/16/ES (UL L 157, 9.6.2006, str. 24).
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(1)

predvsem v povezavi s tveganji, ki izhajajo iz uporabe strojev. Da se izogne dvomom,
bi bilo treba med domace zivali Steti tudi rejne Zivali.

Uredba (ES) §t. 765/2008 Evropskega parlamenta® doloda pravila za akreditacijo
organov za ugotavljanje skladnosti, vzpostavlja okvir za nadzor trga proizvodov in
nadzor proizvodov iz tretjih drzav ter doloCa splosna nacela glede oznake CE.
Navedena uredba bi se morala uporabljati za stroje in strojno opremo, ki jih zajema ta
uredba, da se zagotovi, da navedeni izdelki, vkljueni v prosti pretok blaga znotraj
Unije, izpolnjujejo zahteve, ki zagotavljajo visoko raven zascite javnih interesov, kot
sta zdravje in varnost ljudi ter, kjer je primerno, domacih zivali in lastnine, in, kjer je
ustrezno, okolja.

Uredba (EU) 2019/1020 Evropskega parlamenta in Sveta* dolo¢a pravila o nadzoru
trga in proizvodov, ki vstopajo na trg Unije. Navedena uredba Ze velja za stroje, saj je
Direktiva 2006/42/ES navedena v njeni Prilogi 1.

Sklep §t. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta® dolo¢a skupna nacdela in
referen¢ne dolocbe, ki naj bi se uporabljale v sektorski zakonodaji. Za zagotavljanje
usklajenosti z drugo sektorsko zakonodajo za izdelke je treba nekatere dolocbe te
uredbe ustrezno uskladiti z navedenim sklepom, razen Ce sektorske specifi¢nosti
zahtevajo drugacno reSitev. Zato bi bilo treba nekatere opredelitve, sploSne obveznosti
gospodarskih subjektov, pravila o domnevi o skladnosti, pravila o izjavi EU o
skladnosti, pravila o oznaki CE, zahteve za organe za ugotavljanje skladnosti, pravila o
postopkih priglasitve in postopkih ugotavljanja skladnosti ter pravila o postopkih za
obravnavo strojev in strojne opreme, ki predstavljajo tveganje, prilagoditi referencnim
dolo¢bam iz navedenega sklepa.

Ta uredba bi morala zajemati stroje in strojno opremo, ki so, ko so dani na trg, novi za
trg Unije, to pomeni bodisi nove stroje in strojno opremo, ki jih izdela proizvajalec s
sedezem v Uniji, bodisi nove ali rabljene stroje in strojno opremo, ki so uvoZeni iz
tretje drzave.

Kadar obstaja moznost, da bo stroje in strojno opremo uporabljal potrosnik, torej
nepoklicni upravljavec, bi moral proizvajalec Ze pri zasnovi in izdelavi izdelkov
upostevati dejstvo, da potrosnik nima enakega znanja in izkuSenj pri rokovanju s stroji
in strojno opremo. Enako velja, kadar se stroj ali strojna oprema obi¢ajno uporablja za
zagotavljanje storitev potrosniku.

V zadnjem Casu so na trg dani naprednejsi stroji, ki so manj odvisni od ¢loveskih
upravljavcev. Ti stroji, znani kot sodelovalni roboti ali koboti, opravljajo specificne
naloge in delujejo v strukturiranih okoljih, vendar se lahko v tem kontekstu naucijo
izvajati nova dejanja in postanejo bolj avtonomni. Nadaljnje izboljSave strojev, ki so
ze v veljavi ali jih je mogoce pricakovati, vkljucujejo obdelavo informacij v realnem

Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi zahtev za
akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe (EGS) §t. 339/93
(UL L 218, 13.8.2008, str. 30).

Uredba (EU) 2019/1020 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o nadzoru trga in
skladnosti proizvodov ter spremembi Direktive 2004/42/ES in uredb (ES) $§t. 765/2008 in (EU)
§t. 305/2011 (UL L 169, 25.6.2019, str. 1).

Sklep st. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o skupnem okviru za trzenje
proizvodov in razveljavitvi Sklepa Sveta 93/465/EGS (UL L 218, 13.8.2008, str. 82).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Casu, reSevanje problemov, premicnost, senzorske sisteme, ucenje, prilagodljivost in
sposobnost delovanja v nestrukturiranih okoljih (npr. gradbiscih). PorocCilo Komisije o
vprasanjih varnosti in odgovornosti, ki jih sprozajo umetna inteligenca, internet stvari
in robotika®, navaja, da pojav novih digitalnih tehnologij, kot so umetna inteligenca,
internet stvari in robotika, predstavlja nove izzive na podro¢ju varnosti izdelkov. V
porocilu je ugotovljeno, da veljavna zakonodaja EU o varnosti izdelkov, vkljucno z
Direktivo 2006/42/ES, vsebuje veliko vrzeli v zvezi s tem, ki jih je treba odpraviti.
Tako bi morala ta uredba vkljuCevati varnostna tveganja, ki izhajajo iz novih digitalnih
tehnologij.

Za zagotovitev varovanja zdravja in varnosti ljudi, domacih zivali, lastnine in, kjer je
primerno, okolja bi se morala ta uredba uporabljati za vse oblike dobave strojev in
strojne opreme, vklju¢no s prodajo na daljavo iz ¢lena 6 Uredbe (EU) 2019/1020.

Da bi se zagotovila pravna varnost za vse uporabnike, bi bilo treba jasno dolo¢iti
podroc¢je uporabe te uredbe in ¢im natan¢neje opredeliti pojme, povezane z njeno
uporabo.

Da ne bi priSlo do prekrivanja zakonodaje za isti izdelek, bi bilo treba iz podrocja
uporabe te uredbe izkljuciti orozje, vkljucno s strelnim orozjem, za katero velja
Direktiva (EU) 2017/853 Evropskega parlamenta in Sveta’.

Ker je namen te uredbe obravnavati tveganja, ki izhajajo iz delovanja strojev in ne
prevoza blaga ali oseb, se ne bi smela uporabljati za vozila, katerih edini cilj je prevoz
blaga ali oseb po cesti, zraku, vodi ali ZelezniSkem omrezju, ne glede na omejitve
hitrosti. Vendar pa imajo stroji, nameS¢eni na takih vozilih, ali premicni stroji,
namenjeni lazjemu delu na primer na gradbiscih ali v skladis¢ih, kot so prekucniki in
vili¢arji, funkcijo strojev in bi zato morali biti zajeti v tej uredbi. Ker kmetijska in
gozdarska vozila ter dvo- ali trikolesna vozila in Stirikolesniki ter sistemi,
komponente, samostojne tehnicne enote, deli in oprema, zasnovani in izdelani za taka
vozila, spadajo na podroc¢je uporabe Uredbe (EU) §t. 167/2013 Evropskega parlamenta
in Sveta® oziroma Uredbe (EU) &t. 168/2013 Evropskega parlamenta in Sveta’, bi
morali biti izklju€eni s podroc¢ja uporabe te uredbe.

Gospodinjski aparati, namenjeni domaci uporabi, ki niso elektricno pohistvo, zvoc¢na
in slikovna oprema, oprema za informacijsko tehnologijo, pisarniSki stroji,
nizkonapetostna stikala in naprave za krmiljenje ter elektromotorji spadajo na podrocje
uporabe Direktive 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta'?, zato bi jih bilo treba
izkljuciti s podroc¢ja uporabe te uredbe. Nekateri od teh izdelkov, npr. pralni stroji, vse

PoroCilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu in Evropskemu ekonomsko-socialnemu
odboru o vprasanjih varnosti in odgovornosti, ki jih sprozajo umetna inteligenca, internet stvari

in robotika (COM(2020) 64 final).

Direktiva (EU) 2017/853 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2017 o spremembi Direktive

Sveta 91/477/EGS o nadzoru nabave in posedovanja orozja (UL L 137, 24.5.2017, str. 22).

Uredba (EU) st. 167/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. februarja 2013 o odobritvi in

trznem nadzoru kmetijskih in gozdarskih vozil (UL L 60, 2.3.2013, str. 1).

Uredba (EU) st. 168/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. januarja 2013 o odobritvi in

trznem nadzoru dvo- ali trikolesnih vozil in Stirikolesnikov (UL L 60, 2.3.2013, str. 52).

Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji

zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektri¢ne opreme, ki je zasnovana

za uporabo znotraj doloc¢enih napetostnih mej (UL L 96, 29.3.2014, str. 35).
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

bolj vkljucujejo funkcije Wi-Fi, in so zato zajeti v Direktivi 2014/53/EU Evropskega
parlamenta in Sveta'! kot radijska oprema. Tudi take izdelke bi bilo treba izkljugiti s
podrocja uporabe te uredbe.

Z razvojem podrocja strojev se vse bolj uporabljajo digitalna sredstva, programska
oprema pa ima vse pomembnejSo vlogo pri zasnovi strojev. Zato je treba prilagoditi
opredelitev strojev. V zvezi s tem bi morali stroji, v katere je treba le Se naloziti
programsko opremo, namenjeno njihovi specifi¢ni uporabi, spadati pod opredelitev
strojev in ne pod opredelitev delno dokoncanih strojev. Poleg tega opredelitev
varnostnih komponent ne bi smela zajemati le fizicnih naprav, temvec tudi digitalne.
Da bi se upostevala vse ve¢ja uporaba programske opreme kot varnostne komponente,
bi bilo treba programsko opremo, ki opravlja varnostno funkcijo in je samostojno dana
na trg, obravnavati kot varnostno komponento.

Delno dokoncan stroj je stroj ali strojna oprema, ki jo je treba nadalje sestaviti, da bi
lahko opravljala svojo specifi¢no funkcijo, tj. dobro opredeljene operacije, za katere je
stroj ali strojna oprema zasnovana. Ni nujno, da se vse zahteve te uredbe uporabljajo
za delno dokoncane stroje, vendar je za zagotovitev varnosti strojev in strojne opreme
kot celote kljub temu pomembno, da se prosti pretok takih delno dokoncanih strojev
zagotovi s posebnim postopkom.

Kadar stroji in strojna oprema predstavljajo tveganja, ki jih obravnavajo bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe, vendar jih v celoti ali delno zajema
druga podrobnejsa zakonodaja Unije, se ta uredba ne bi smela uporabljati, ¢e druga
zakonodaja Unije pokriva navedena tveganja. V drugih primerih lahko stroji in strojna
oprema predstavljajo tveganja, ki niso zajeta v bistvenih zdravstvenih in varnostnih
zahtevah iz te uredbe. Stroji in strojna oprema, ki vkljucujejo funkcijo Wi-Fi ali sistem
umetne inteligence, lahko na primer predstavljajo tveganja, ki niso zajeta v bistvenih
zdravstvenih in varnostnih zahtevah iz te uredbe, saj ta uredba ne obravnava tveganj,
znacilnih za take sisteme. Za sisteme umetne inteligence bi se morala uporabljati
posebna zakonodaja Unije o umetni inteligenci, saj vsebuje posebne varnostne zahteve
za sisteme umetne inteligence z visokim tveganjem. Da bi se preprecila neskladnost
glede vrste ugotavljanja skladnosti in uvajanje zahtev za izvedbo dveh ugotavljanj
skladnosti, bi bilo treba te posebne varnostne zahteve preveriti v okviru postopka
ugotavljanja skladnosti iz te uredbe. V vsakem primeru bi bilo treba uporabiti bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe, da se, kjer je ustrezno, zagotovi varna
vkljucitev sistema umetne inteligence v celoten stroj, da tako ne bi bila ogrozena
varnost stroja ali strojne opreme kot celote.

Na sejmih, razstavah in podobnih prireditvah bi moralo biti omogoceno razstavljanje
strojev in strojne opreme, ki ne izpolnjujejo zahtev te uredbe, saj to ne bi predstavljalo
nobenega varnostnega tveganja. Vendar bi bilo treba zaradi preglednosti ustrezno
obvestiti zainteresirane strani, da stroji in strojna oprema niso skladni z zahtevami in
jih ni mogoce kupiti.

Razvoj najnovejSe tehnologije na podro¢ju strojev vpliva na razvrstitev strojev in
strojne opreme z visokim tveganjem. Da bi se pravilno upostevali vsi stroji in strojna

Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji zakonodaj
drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive 1999/5/ES
(UL L 153,22.5.2014, str. 62).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

oprema z visokim tveganjem, bi bilo treba dolociti merila, v okviru katerih bi
Komisija ocenila, kateri stroji in strojna oprema bi morali biti vkljueni na seznam
strojev in strojne opreme z visokim tveganjem.

Druga tveganja, povezana z novimi digitalnimi tehnologijami, so tista, ki jih
povzrocajo zlonamerne tretje osebe in vplivajo na varnost strojev in strojne opreme. V
zvezi s tem bi morali proizvajalci sprejeti sorazmerne ukrepe, ki so omejeni na zascito
varnosti strojev in strojne opreme. To ne izkljucuje uporabe druge zakonodaje Unije za
stroje in strojno opremo, ki posebej obravnava vidike kibernetske varnosti.

Za zagotovitev, da stroji in strojna oprema, ki so dani na trg ali v obratovanje, ne
predstavljajo zdravstvenih in varnostnih tveganj za ljudi ali domace zivali ter ne
Skodujejo lastnini in, kjer je ustrezno, okolju, bi bilo treba dolociti bistvene varnostne
in zdravstvene zahteve, ki jih je treba izpolniti, da se stroji in strojna oprema lahko
dajo na trg. Stroji in strojna oprema bi morali biti v skladu z bistvenimi zdravstvenimi
in varnostnimi zahtevami, ko so dani na trg ali v obratovanje. Kadar se taki stroji in
strojna oprema pozneje fizi¢no ali digitalno spremenijo na nacin, ki ga proizvajalec ni
predvidel in bi lahko pomenil, da ne izpolnjujejo ve¢ bistvenih zdravstvenih in
varnostnih zahtev, bi bilo treba spremembo S$teti za bistveno. Uporabniki lahko na
primer v stroj ali strojno opremo nalozijo programsko opremo, ki je proizvajalec ni
predvidel in lahko predstavlja novo tveganje. Da bi se zagotovila usklajenost takega
stroja ali strojne opreme z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami, bi morala oseba, ki izvede bistveno spremembo, opraviti novo ugotavljanje
skladnosti, preden da spremenjeni stroj ali strojno opremo na trg ali v obratovanje. Ta
zahteva bi se morala uporabljati le za spremenjeni del stroja ali strojne opreme, Ce
sprememba ne vpliva na stroj ali strojno opremo kot celoto. Da bi se preprecilo
nepotrebno in nesorazmerno breme, od osebe, ki izvede bistveno spremembo, ne bi
smeli zahtevati ponovitev preizkusov in predlozitev nove dokumentacije v zvezi z
vidiki stroja ali strojne opreme, na katere sprememba ne vpliva. Oseba, ki izvede
bistveno spremembo, mora dokazati, da sprememba ne vpliva na stroj ali strojno
opremo kot celoto.

Priblizno 98 % podjetij na podrocju strojev je malih ali srednjih podjetij (MSP). Da bi
se zmanjSalo regulativno breme za MSP, bi morali priglaSeni organi prilagoditi
pristojbine za ugotavljanja skladnosti ter jih sorazmerno zniZati glede na posebne
interese in potrebe MSP.

Gospodarski subjekti bi morali biti odgovorni za skladnost strojev in strojne opreme z
zahtevami iz te uredbe glede na njihovo vlogo v dobavni verigi, da se zagotovi visoka
raven varovanja javnih interesov, kot sta zdravje in varnost ljudi, kjer je primerno,
domacih zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja, ter poStena konkurenca na trgu
Unije.

Vsi gospodarski subjekti, ki sodelujejo v dobavni in distribucijski verigi, bi morali
sprejeti ustrezne ukrepe za zagotovitev, da so na trgu dostopni samo stroji in strojna
oprema, ki so v skladu s to uredbo. Ta uredba bi morala dolo€iti jasno in sorazmerno
porazdelitev obveznosti glede na vlogo posameznega gospodarskega subjekta v
dobavni in distribucijski verigi.

Za lazjo komunikacijo med gospodarskimi subjekti, organi za nadzor trga in potrosniki
bi morale drzave ¢lanice spodbuditi gospodarske subjekte, da poleg poStnega naslova
dodajo tudi spletnega.
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Proizvajalec je najprimernej$i za izvedbo postopka ugotavljanja skladnosti, saj
natancno pozna postopek zasnove in proizvodnje. Ugotavljanje skladnosti bi zato
moralo ostati izklju¢no obveznost proizvajalca.

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik bi moral zagotoviti tudi izvedbo ocene
tveganja za stroje in strojno opremo, ki jih Zeli dati na trg. V ta namen bi moral
proizvajalec dolociti bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, ki se uporabljajo za
stroj ali strojno opremo in v okviru katerih je treba sprejeti ukrepe za odpravo tveganj,
ki jih lahko predstavlja stroj ali strojna oprema. Kadar stroj ali strojna oprema
vkljucuje sistem umetne inteligence, bi morala tveganja, ugotovljena med oceno
tveganja, vkljuCevati tista tveganja, ki se lahko pojavijo v Zivljenjskem ciklu stroja
zaradi predvidenega razvoja njegovega delovanja z namenom delovanja z razli¢nimi
stopnjami avtonomije. Kadar stroj ali strojna oprema vkljucuje sistem umetne
inteligence, bi se morala pri oceni tveganja stroja ali strojne opreme upostevati ocena
tveganja za zadevni sistem umetne inteligence, ki je bila izvedena v skladu z Uredbo
(EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta+.

Varnost integriranega stroja ali strojne opreme temelji na odvisnostih in medsebojnem
delovanju med njegovimi komponentami in delno dokoncanimi stroji ter posameznimi
stroji, ki sodelujejo pri usklajenem sestavu strojnega sistema. Zato bi morali
proizvajalci oceniti vse te interakcije pri oceni tveganja. Ocena tveganja bi morala
obravnavati tudi prihodnje posodobitve ali razvoj programske opreme, namescene v
stroj ali strojno opremo, ki so predvideni, ko je izdelek dan na trg.

Kljuéno je, da proizvajalec ali pooblasceni zastopnik proizvajalca s sedeZzem v Uniji
pred pripravo EU izjave o skladnosti pripravi konstrukcijsko tehni¢no mapo, ki bi jo
moral na zahtevo predloziti nacionalnim organom ali priglaS§enim organom. Podrobni
nacrti podsklopov, ki se uporabljajo pri izdelavi stroja ali strojne opreme, bi se morali
zahtevati le v okviru konstrukcijske tehni¢ne mape, kadar je poznavanje takih nacrtov
kljunega pomena za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz te uredbe.

Zagotoviti je treba, da stroji in strojna oprema iz tretjih drzav, ki vstopajo na trg Unije,
izpolnjujejo zahteve te uredbe ter ne predstavljajo nevarnosti za zdravje in varnost
ljudi, kjer je primerno, domacih Zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja, in zlasti,
da so proizvajalci izvedli ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti za take stroje in
strojno opremo. Zato bi bilo treba sprejeti dolo¢bo, da morajo uvozniki zagotoviti, da
stroji in strojna oprema, ki jih dajo na trg, izpolnjujejo zahteve te uredbe ter ne
predstavljajo tveganja za zdravje in varnost ljudi, kjer je to primerno, domacih zivali in
lastnine ter, kjer je primerno, okolja. Iz istega razloga bi bilo treba dolo¢iti tudi, da
morajo uvozniki zagotoviti, da so bili izvedeni postopki ugotavljanja skladnosti ter da
sta oznaka CE in tehni¢na dokumentacija, ki jo pripravijo proizvajalci, na voljo
pristojnim nacionalnim organom za pregled.

Ker distributer omogoca dostopnost strojev in strojne opreme na trgu, potem ko jih da
proizvajalec ali uvoznik na trg, bi moral distributer delovati skrbno in zagotoviti, da
njegovo ravnanje s strojem ali strojno opremo ne vpliva negativnho na skladnost
izdelka z zahtevami iz te uredbe.

UL: V besedilo vstavite Stevilko Uredbe iz dokumenta ... .
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Pri dajanju strojev in strojne opreme na trg bi moral uvoznik na stroju ali strojni
opremi navesti svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko
in poStni naslov, na katerem je dosegljiv. Dolociti bi bilo treba izjeme v primerih, ko
velikost ali narava stroja ali strojne opreme tega ne omogocata. To vkljucuje primere,
ko bi moral uvoznik odpreti embalazo, da bi lahko na stroju ali strojni opremi navedel
svoje ime in naslov.

Da bi se zagotovila zdravje in varnost uporabnikov strojev in strojne opreme, bi morali
gospodarski subjekti zagotoviti, da vsa ustrezna dokumentacija, kot so navodila za
uporabo, vsebuje natan¢ne in razumljive informacije, je lahko razumljiva, upoSteva
tehnoloski razvoj in spremembe vedenja koncnega uporabnika ter je ¢im bolj
posodobljena. Ko je stroj ali strojna oprema na trgu dostopna v embalazi, ki vsebuje
veC enot, bi morala biti navodila in informacije priloZena najmanjsi enoti, ki je na
voljo na trgu.

Vsak gospodarski subjekt, ki da stroj ali strojno opremo na trg pod svojim imenom ali
blagovno znamko ali spremeni stroj ali strojno opremo na tak nacin, da vpliva na
izpolnjevanje zahtev iz te uredbe, bi se moral Steti za proizvajalca in bi moral prevzeti
obveznosti proizvajalca.

Distributerji in uvozniki, ki so blizu trga, bi morali biti vkljuceni v naloge nadzora
trga, ki jih izvajajo pristojni nacionalni organi, ter bi morali biti pripravljeni na
dejavno udelezbo in navedenim organom zagotoviti vse potrebne informacije v zvezi z
zadevnim strojem ali strojno opremo.

Zagotavljanje sledljivosti strojev in strojne opreme po celotni dobavni verigi omogoca
enostavnejsi in u¢inkovitej$i nadzor trga. Zato bi se moralo od gospodarskih subjektov
zahtevati, da doloceno obdobje hranijo informacije o svojih poslih s stroji in strojno
opremo. Vendar bi morala biti ta obveznost sorazmerna z vlogo posameznega
gospodarskega subjekta v dobavni verigi, poleg tega pa se od gospodarskih subjektov
ne bi smelo zahtevati, naj posodabljajo informacije, ki jih niso pripravili sami.

Ta uredba bi morala biti omejena na dolo¢anje bistvenih zdravstvenih in varnostnih
zahtev, dopolnjenih z natan¢nejSimi zahtevami za nekatere kategorije strojev in strojne
opreme. Za laZzje ugotavljanje skladnosti z navedenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami je treba doloCiti domnevo o skladnosti za stroje, ki so skladni s
harmoniziranimi standardi, ki so sprejeti in katerih sklici so objavljena v Uradnem
listu Evropske unije v skladu z Uredbo (EU) §t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in
Sveta!? za navajanje podrobnih tehni¢nih specifikacij teh zahtev.

V odsotnosti ustreznih harmoniziranih standardov bi morala imeti Komisija moznost
dolocitve tehni¢nih specifikacij za bistvene zdravstvene in varnostne zahteve. Uporaba
tehni¢nih specifikacij bi morala biti nadomestna reSitev za olajSanje obveznosti
proizvajalca, da izpolnjuje zdravstvene in varnostne zahteve, na primer, kadar je
postopek standardizacije blokiran zaradi nesoglasja med delezniki ali kadar pride do

Uredba (EU) §t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o evropski
standardizaciji, spremembi direktiv Sveta 89/686/EGS in 93/15/EGS ter direktiv 94/9/ES, 94/25/ES,
95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES in 2009/105/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Sklepa Sveta 87/95/EGS in Sklepa §t. 1673/2006/ES Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L 316, 14.11.2012, str. 12).
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neupravi¢enih zamud pri vzpostavitvi harmoniziranega standarda. Take zamude se
lahko na primer pojavijo, ko se ne doseze zahtevana kakovost.

Skladnost s harmoniziranimi standardi in tehni¢nimi specifikacijami, ki jih je dolocila
Komisija, bi morala biti prostovoljna. Nadomestne tehni¢ne reSitve bi morale biti
sprejemljive, kadar je v tehni¢ni dokumentaciji dokazana skladnost strojev z
ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami.

Za zagotovitev varnosti stroja ali strojne opreme bi bilo treba izpolniti bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve. Te zahteve bi bilo treba uporabiti razsodno, da bi se
upostevale najsodobnejSa tehnologija v ¢asu konstrukcije ter tehni¢ne in gospodarske
zahteve.

Da bi se obravnavala tveganja, ki izhajajo iz zlonamernih ukrepov tretjih oseb, ki
vplivajo na varnost strojev in strojne opreme, bi morala ta uredba vkljucevati bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve, za katere se lahko v ustreznem obsegu doloci
domneva o skladnosti, in sicer s certifikatom ali izjavo o skladnosti, ki sta izdana v
skladu z ustrezno shemo za kibernetsko varnost, sprejeto na podlagi clena 54(3)
Uredbe (EU) 2019/881 Evropskega parlamenta in Sveta'®.

Uredba (EU) st. 1025/2012 dolo¢a postopek za pripombe k harmoniziranim
standardom, kadar navedeni standardi ne izpolnjujejo zahtev iz te uredbe ali jih ne
izpolnjujejo v celoti.

Trenutni seznam strojev z visokim tveganjem iz Priloge I k Direktivi 2006/42/ES
temelji na tveganju, ki izhaja iz predvidene uporabe ali kakr$ne koli razumno
predvidljive zlorabe navedenih strojev. Vendar podrocje strojev sprejema nove nacine
zasnove in izdelave strojev in strojne opreme, ki lahko pomenijo visoka tveganja, ne
glede na tako predvideno uporabo ali kakr$no koli razumno predvidljivo zlorabo. Na
primer, programska oprema, vgrajena v stroj ali strojno opremo ali ne, ki zagotavlja
varnostne funkcije strojev in temelji na umetni inteligenci, bi se morala uvrstiti med
stroje in strojno opremo z visokim tveganjem zaradi znacilnosti umetne inteligence,
kot so odvisnost od podatkov, nepreglednost, avtonomija in povezljivost, ki lahko zelo
povecajo verjetnost in resnost Skode ter resno vplivajo na varnost stroja ali strojne
opreme. Poleg tega je trg programske opreme, ki zagotavlja varnostne funkcije strojev
in strojne opreme na osnovi umetne inteligence, za zdaj zelo majhen, kar je vzrok za
pomanjkanje izkusenj in podatkov. Zato bi morala ugotavljanje skladnosti programske
opreme, ki zagotavlja varnostne funkcije na podlagi umetne inteligence, izvajati tretja
oseba.

Proizvajalci bi morali pripraviti EU izjavo o skladnosti, da bi zagotovili informacije o
skladnosti strojev in strojne opreme s to uredbo. Od proizvajalcev se lahko zahteva
priprava EU izjave o skladnosti tudi v okviru druge zakonodaje Unije. Da bi se
zagotovil ucinkovit dostop do informacij za namene nadzora trga, bi bilo treba
sestaviti enotno EU izjavo o skladnosti za vse akte Unije. Da bi se zmanjSalo upravno
breme gospodarskih subjektov, bi bilo treba omogociti, da je lahko navedena EU
izjava o skladnosti dosje, sestavljen iz ustreznih posameznih izjav o skladnosti.

Uredba (EU) 2019/881 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. aprila 2019 o Agenciji Evropske
unije za kibernetsko varnost (ENISA) in o certificiranju informacijske in komunikacijske tehnologije na
podrocju kibernetske varnosti ter razveljavitvi Uredbe (EU) $t. 526/2013 (Akt o kibernetski varnosti)
(UL L 151, 7.6.2019, str. 15).
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Oznaka CE, ki oznacuje skladnost izdelka, je vidna posledica celotnega procesa, ki
obsega ugotavljanje skladnosti v SirSem pomenu. SploSna nacela, ki urejajo oznako
CE, so doloc¢ena v Uredbi (ES) st. 765/2008. V tej uredbi bi bilo treba dolociti pravila
o namestitvi oznake CE na strojih in strojni opremi.

Oznaka CE bi morala biti edina oznaka, ki jam¢i skladnost strojev in strojne opreme z
zahtevami te uredbe. Drzave Clanice bi zato morale sprejeti ustrezne ukrepe v zvezi z
drugimi oznakami, ki bi lahko zavajale tretje osebe glede pomena ali oblike oznake
CE.

Zato da lahko gospodarski subjekti dokazejo in pristojni organi zagotovijo, da stroji, ki
so dostopni na trgu, izpolnjujejo bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, je treba
dolociti postopke ugotavljanja skladnosti. Sklep §t. 768/2008/ES doloca module za
postopke ugotavljanja skladnosti, ki vkljucujejo postopke od najmanj do najbolj
strogega, sorazmerno s stopnjo tveganja in stopnjo zahtevane varnosti. Za zagotovitev
medsektorske skladnosti in preprecitev ad hoc razlicic bi bilo treba izbrati postopke
ugotavljanja skladnosti med navedenimi moduli.

Proizvajalci bi morali biti odgovorni za potrjevanje skladnosti njihovih strojev in
strojne opreme s to uredbo. Vendar bi bilo treba za nekatere vrste strojev in strojne
opreme z vecjim dejavnikom tveganja zahtevati stroZji postopek potrjevanja, ki
zahteva sodelovanje priglasenega organa.

Bistveno je, da vsi priglaseni organi opravljajo svoje funkcije na enaki ravni in pod
pogoji postene konkurence. To zahteva doloCitev obveznih zahtev za organe za
ugotavljanje skladnosti, ki Zelijo biti priglaSeni kot ponudniki storitev ugotavljanja
skladnosti.

Ce organ za ugotavljanje skladnosti dokaze skladnost zmerili, dologenimi
v harmoniziranih standardih, bi bilo treba domnevati, da ustreza zadevnim zahtevam iz
te uredbe.

Za zagotovitev dosledne ravni kakovosti pri ugotavljanju skladnosti strojev in strojne
opreme je treba dolociti tudi zahteve za priglasitvene organe in druge organe,
vkljucene v ocenjevanje, obvescanje in spremljanje priglasenih organov.

Sistem iz te uredbe bi bilo treba dopolniti s sistemom akreditacije, dolo¢enim v Uredbi
(ES) st. 765/2008. Ker je akreditacija pomembno sredstvo preverjanja usposobljenosti
organov za ugotavljanje skladnosti, bi jo bilo treba uporabljati tudi za namene
priglasitve.

Pregledno akreditacijo, kot je dolocena v Uredbi (ES) $t. 765/2008 za zagotovitev
potrebne stopnje zaupanja v certifikate o skladnosti, bi morali javni nacionalni organi
po vsej Uniji Steti za prednostno sredstvo za dokazovanje strokovne usposobljenosti
organov za ugotavljanje skladnosti. Vendar lahko nacionalni organi menijo, da
razpolagajo z ustreznimi sredstvi, da sami opravijo to oceno. V takih primerih bi, da se
zagotovi ustrezna raven kredibilnosti ocen, ki jih opravijo drugi nacionalni organi,
morali Komisiji in drugim drZzavam c¢lanicam predloziti ustrezno dokumentacijo, ki
dokazuje skladnost organov za ugotavljanje skladnosti z ustreznimi regulativnimi
zahtevami.

Organi za ugotavljanje skladnosti za dele svojih dejavnosti, povezanih z ugotavljanjem
skladnosti, pogosto najamejo podizvajalca ali jih prenesejo na odvisno druzbo. Za
ohranitev ravni zascite, ki se zahteva za stroje in strojno opremo, ki bodo dani na trg,
je bistveno, da podizvajalci in odvisne druzbe za opravljanje nalog ugotavljanja
skladnosti izpolnjujejo iste zahteve kot priglaSeni organi. Zato je pomembno, da
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ocenjevanje usposobljenosti in delovanja organov, ki bodo priglaseni, ter spremljanje
organov, ki so ze bili priglaseni, vkljucuje tudi dejavnosti podizvajalcev in odvisnih
druzb.

Ker lahko priglaSeni organi ponujajo svoje storitve na celotnem ozemlju Unije, je
treba dati drzavam cClanicam in Komisiji priloZznost, da izrazijo nasprotovanje glede
priglaSenega organa. Zato je pomembno doloc¢iti obdobje, v katerem se lahko pojasnijo
vsi dvomi ali pomisleki glede sposobnosti organov za ugotavljanje skladnosti, preden
zac¢nejo delovati kot priglaseni organi.

Za namene konkuren¢nosti je kljuénega pomena, da priglaseni organi uporabljajo
postopke ugotavljanja skladnosti brez nepotrebne obremenitve gospodarskih
subjektov. Iz istega razloga in za zagotovitev enake obravnave gospodarskih subjektov
je treba zagotoviti dosledno tehni¢no uporabo postopkov ugotavljanja skladnosti. To je
mogoce najbolje doseCi z ustreznim usklajevanjem in sodelovanjem priglasenih
organov.

Nadzor trga je pomembno sredstvo, s katerim se zagotavlja pravilna in enotna uporaba
zakonodaje Unije. Zato je primerno vzpostaviti pravni okvir, v katerem se lahko
nadzor trga izvaja na primeren nacin.

Drzave Clanice bi morale sprejeti vse ustrezne ukrepe za zagotovitev, da se lahko stroji
in strojna oprema, zajeti v tej uredbi, dajo na trg le, ¢e pri ustreznem skladiS¢enju in
uporabi za predvideni namen ali v razmerah uporabe, ki jih je mogoce razumno
predvideti, ne ogrozajo zdravja ali varnosti ljudi ter, kjer je primerno, domacih zivali
in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja. Stroje in strojno opremo, zajete v tej uredbi, bi
bilo treba Steti za neskladne z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz te
uredbe samo v razmerah uporabe, ki bi lahko izhajale iz zakonitega in zlahka
predvidljivega ¢loveskega vedenja.

V smislu nadzora trga bi bilo treba vzpostaviti jasno razmejitev med izpodbijanjem
harmoniziranega standarda, ki pomeni domnevo o skladnosti strojev in strojne opreme,
in zascitno klavzulo o strojih in strojni opremi.

Direktiva 2006/42/ES ze dolo¢a zaSCitni postopek, ki je potreben, da se omogoci
spodbijanje skladnosti strojev in strojne opreme. Da bi se povecala preglednost in
skrajSal Cas postopka, je treba izboljSati obstojeci zas¢itni postopek v smeri povecanja
njegove ucinkovitosti in ¢rpanja iz strokovnega znanja v drzavah ¢lanicah.

Obstojeci zascCitni postopek bi bilo treba dopolniti s postopkom, ki zainteresiranim
stranem zagotavlja obves¢enost o ukrepih, ki se bodo predvidoma izvajali glede
strojev in strojne opreme, ki predstavljajo tveganje za zdravje ali varnost ljudi ter, kjer
je primerno, domacih Zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja. Organom za nadzor
trga b1 moral omogocati, da v sodelovanju z ustreznimi gospodarskimi subjekti prej
ukrepajo glede takih strojev in strojne opreme.

Kadar se drzave c¢lanice in Komisija strinjajo glede upravi¢enosti ukrepa, ki ga
sprejme drzava clanica, nadaljnja udelezba Komisije ne bi smela biti potrebna, razen
kadar je neskladnost posledica pomanjkljivosti harmoniziranega standarda.

Da bi se upostevala tehni¢ni napredek in znanje ali novi znanstveni dokazi, bi bilo
treba na Komisijo prenesti pooblastilo za sprejetje aktov v skladu s ¢lenom 290
Pogodbe o delovanju Evropske unije v zvezi s spremembo seznama strojev in strojne
opreme z visokim tveganjem in okvirnega seznama varnostnih komponent. Zlasti je
pomembno, da se Komisija pri svojem pripravljalnem delu ustrezno posvetuje,
vkljuéno na ravni strokovnjakov. Komisija mora pri pripravi in oblikovanju
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delegiranih aktov zagotoviti hkratno, pravocasno in ustrezno posredovanje zadevnih
dokumentov Evropskemu parlamentu in Svetu.

Da bi se zagotovili enotni pogoji za izvajanje te uredbe, bi bilo treba na Komisijo
prenesti izvedbena pooblastila, da bi lahko dolocila tehni¢ne specifikacije za bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve, od priglasitvene drzave clanice zahtevala, naj
sprejme potrebne korektivne ukrepe v zvezi s priglasenim organom, ki ne izpolnjuje
zahtev za priglasitev, in doloc¢ila, ali je nacionalni ukrep v zvezi s skladnimi stroji, za
katere drzava Clanica meni, da predstavljajo tveganje za zdravje in varnost ljudi,
upravi¢en. Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011
Evropskega parlamenta in Sveta'*.

Komisija bi morala sprejeti izvedbene akte, ki se za¢nejo uporabljati takoj, s katerimi
bi dolocila, ali je nacionalni ukrep, sprejet v zvezi s skladnimi stroji in strojno opremo,
ki predstavljajo tveganje, upravi¢en ali ne, kadar je to potrebno iz izredno nujnih
razlogov v ustrezno utemeljenih primerih v zvezi z varovanjem zdravja ljudi.

Odbor, ustanovljen s to uredbo, ima lahko v skladu z uveljavljeno prakso koristno
vlogo pri preucitvi vprasanj v zvezi z uporabo te uredbe, ki jih zastavi njegov
predsednik ali predstavnik drzave ¢lanice v skladu s poslovnikom odbora.

Kadar skupina strokovnjakov Komisije preucuje vpraSanja v zvezi s to uredbo, ki ne
zadevajo njenega izvajanja ali krSitev, bi moral Evropski parlament v skladu z
obstojeCo prakso prejeti vse informacije in dokumentacijo ter, kadar je to ustrezno,
povabilo k udelezbi na takih sestankih.

Komisija bi morala z izvedbenimi akti in glede na njihov poseben znacaj brez uporabe
Uredbe (EU) st. 182/2011 dolociti, ali so ukrepi, ki jih izvajajo drzave Clanice v zvezi
z neskladnimi stroji in strojno opremo, upraviceni ali ne.

Sledljivost podatkov o strojih, potrebnih za tehnicno dokumentacijo in za namene
nadzora trga, mora biti v skladu s pravili o zaupnosti, da se zagotovi za$Cita
proizvajalcev.

DrZave €lanice bi morale dolociti pravila o kaznih za krSitve te uredbe in zagotoviti, da
se ta pravila izvrSujejo. Te kazni bi morale biti u€inkovite, sorazmerne in odvracilne.

Ker cilja te uredbe, tj. zagotovitve, da stroji in strojna oprema, dani na trg, izpolnjujejo
zahteve, ki zagotavljajo visoko raven zaSCite zdravja in varnosti ljudi ter, kjer je
primerno, domacih Zivali in lastnine ter, kje je ustrezno, okolja, ter hkrati zagotavljajo
delovanje enotnega trga, drZave Clanice ne morejo zadovoljivo doseci, temvec se
zaradi potrebe po harmonizaciji laZje doseZejo na ravni Unije, lahko Unija sprejme
ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. Skladno
z nacelom sorazmernosti iz navedenega Clena ta uredba ne presega tistega, kar je
potrebno za doseganje navedenega cilja.

Direktivo Sveta §t. 73/361/EGS'® o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav
¢lanic o potrjevanju in oznacevanju zi¢nih vrvi, verig in kavljev bi bilo treba

Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splo$nih
pravil in nacel, na podlagi katerih drzave Clanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije
(UL L 55, 28.2.2011, str. 13).

Direktiva Sveta 73/361/EGS z dne 19. novembra 1973 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov
drzav €lanic o potrjevanju in oznacevanju zi¢nih vrvi, verig in kavljev (UL L 335, 5.12.1973, str. 51).
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razveljaviti, ker je Direktiva 2006/42/ES prevzela njeno podro¢je uporabe z
vkljucitvijo dviznih pripomockov ter verig in vrvi.

(75) Direktiva 2006/42/ES je bila veckrat spremenjena. Ker so potrebne nadaljnje bistvene
spremembe in za zagotovitev enotnega izvajanja pravil o strojih in strojni opremi po
vsej Uniji, bi bilo treba Direktivo 2006/42/ES razveljaviti.

(76)  Gospodarskim subjektom je treba dati na voljo dovolj Casa za izpolnitev svojih
obveznosti na podlagi te uredbe, drzavam c¢lanicam pa za vzpostavitev upravne
infrastrukture, potrebne za uporabo te uredbe. Uporabo te uredbe bi bilo zato treba
odloziti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVIJE I
SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba doloca zahteve za zasnovo in izdelavo strojev in strojne opreme, da se omogoci
njihovo dajanje na trg ali v obratovanje, ter pravila o prostem pretoku strojev in strojne
opreme v Uniji.

Clen 2

Podrocje uporabe

(1) Ta uredba se uporablja za naslednje stroje in strojno opremo:

(a) stroje;

(b) zamenljivo opremo;

(c) varnostne komponente;

(d) dviZne pripomocke;

(e) verige, vrvi, obese in oprtnice;

(f)  odstranljive naprave za mehanski prenos;

(g) delno dokoncane stroje.

(2) Ta uredba se ne uporablja za:

(a) varnostne komponente, ki se uporabljajo kot nadomestni deli za zamenjavo
enakih komponent in jih dobavi proizvajalec originalnega stroja ali strojne
opreme;

(b) posebno opremo, ki se uporablja na sejmiscih ali v zabavis¢nih parkih;

(c) stroje, ki so posebej zasnovani ali dani v obratovanje za jedrske namene in bi
ob okvari lahko povzro€ili radioaktivno sevanje;

(d) orozje, vkljuc¢no s strelnim orozjem,;
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(e)

®

(2

(h)

(1)
G
(k)

)
(m)

(n)

vozila, katerih edini cilj je prevoz blaga ali oseb po cesti, zraku, vodi ali
zeleznici, razen strojev, namescenih na teh vozilih;

dvo- ali trikolesna vozila in $tirikolesniki ter sistemi, komponente, samostojne
tehnicne enote, deli in oprema, zasnovani in izdelani za taka vozila, ki spadajo
na podrocje uporabe Uredbe (EU) §t. 168/2013;

kmetijska in gozdarska vozila ter sistemi, komponente, samostojne tehni¢ne
enote, deli in oprema, zasnovani in izdelani za taka vozila, ki spadajo na
podrocje uporabe Uredbe (EU) §t. 167/2013;

morska plovila in premic¢ne priobalne enote ter stroji, namesceni na krovu takih
plovil ali enot;

stroje, ki so posebej zasnovani in izdelani v vojaske ali policijske namene;

stroje, ki so posebej zasnovani in izdelani v raziskovalne namene za zacasno
uporabo v laboratorijih;

rudarske dvizne naprave;
stroji, namenjeni za premikanje izvajalcev med umetniskimi predstavami;

naslednje elektri¢ne in elektronske izdelke, ¢e spadajo na podrocje uporabe
Direktive 2014/35/EU ali Direktive 2014/53/EU:

(1) gospodinjske aparate za gospodinjsko uporabo, ki niso elektricno
pohistvo;

(i1)) zvoc¢no in slikovno opremo;
(iii) opremo za informacijske tehnologije;
(iv) pisarniske stroje;
(v) nizkonapetostna stikala in naprave za krmiljenje;
(vi) elektromotorje;
naslednje vrste visokonapetostnih elektri¢nih izdelkov:
(1) stikalne naprave in naprave za krmiljenje;

(1) transformatorje.

Clen 3
Opredelitve pojmov
V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:
(1) ,,Stroj* poment:
(a) sklop, opremljen ali namenjen za opremljanje s pogonskim sistemom, ki ne

(b)

izkori$¢a neposredno Cloveske ali zivalske sile, sestavljen iz povezanih delov
ali komponent, med katerimi je vsaj eden gibljiv in ki so povezani za doloceno
uporabo;

sklop iz tocke (a), ki mu manjkajo samo komponente za prikljucek na lokaciji
ali na vire energije in gibanja;
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2

€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)
(13)

(c) sklop iz tock (a) ali (b), pripravljen za namestitev in usposobljen za delovanje
kot tak, le ¢e je nameScen na prevoznem sredstvu ali v zgradbi ali konstrukciji;

(d) sklopi strojev iz tock (a), (b), (c) ali delno dokoncani stroji iz toc¢ke (7), ki so
zaradi doseganja istega cilja razmesCeni in krmiljeni tako, da delujejo kot
povezana celota;

(e) sklop povezanih delov ali komponent, med katerimi je vsaj eden gibljiv in ki so
zdruzeni z namenom dviganja bremen in katerih edini vir energije je
neposredna uporaba Cloveske sile;

(f) sklop iz tock (a), (b), (c), (d) in (e), v katerega je treba le Se naloziti
programsko opremo, namenjeno njegovi specificni uporabi.

,zamenljiva oprema® pomeni napravo, ki jo po zacetku obratovanja stroja ali strojne
opreme sam upravljavec sestavi z zadevnim strojem ali strojno opremo, da bi
spremenil njeno delovanje ali dodal novo funkcijo, ¢e ta zamenljiva oprema ni
orodje;

,varnostna komponenta“ pomeni fizicno ali digitalno komponento, vklju¢no s
programsko opremo, stroja, ki se uporablja za izvajanje varnostne funkcije in je
neodvisno dana na trg, katere napaka ali okvara ogroza varnost ljudi, vendar ni
potrebna za delovanje stroja oziroma je za delovanje stroja lahko nadomescena z
obic¢ajnimi komponentami,

,»dvizni pripomocek® pomeni komponento ali opremo, ki ni pritrjena k dviznim
strojem in omogoca visenje bremena, ki je med stroji in bremenom ali na samem
bremenu ali je sestavni del bremena in je dana na trg neodvisno, vklju¢no z obesami
in njihovimi komponentami,

,verige® pomenijo verige, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih
strojev ali dviznih pripomockov;

,VIVi“ pomenijo vrvi, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih strojev
ali dviznih pripomockov;

,»obese* pomenijo obese, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih
strojev ali dviznih pripomockov;

,,oprtnice pomenijo oprtnice, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih
strojev ali dviznih pripomockov;

,»odstranljiva naprava za mehanski prenos® pomeni odstranljivo komponento za
prenos mo¢i med strojem z lastnim pogonom ali traktorjem in drugim strojem z
njihovo povezavo na prvem fiksnem prikljucku;

»delno dokoncani stroj* pomeni sestav, ki je sicer stroj, vendar sam po sebi ne more
delovati, da bi se uporabljal za dolocen namen, in ki je namenjen le vgradnji ali
sestavitvi s strojem ali drugim delno dokoncanim strojem ali opremo, s ¢imer postane
stroj ali strojna oprema;

,omogociti dostopnost na trgu* pomeni vsako dobavo stroja ali strojne opreme za
distribucijo ali uporabo na trgu Unije v okviru gospodarske dejavnosti, bodisi za
placilo ali brezplacno;

,»dajanje na trg* pomeni, da je stroj ali strojna oprema prvi¢ dostopna na trgu Unije;

»dajanje v obratovanje* pomeni prvo uporabo stroja ali strojne opreme za predvideni
namen v Uniji;
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

,harmonizacijska zakonodaja Unije” pomeni katero koli zakonodajo Unije, ki
harmonizira pogoje za trzenje izdelkov;

,»sistem umetne inteligence™ pomeni sistem umetne inteligence, kot je opredeljen v
¢lenu 3(1) Uredbe (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta™;

,bistvena sprememba‘“ pomeni fizicno ali digitalno spremembo stroja ali strojne
opreme, potem ko je ta stroj ali strojna oprema dana na trg ali v obratovanje, ki je
proizvajalec ni predvidel ter ki lahko vpliva skladnost stroja ali strojne opreme z
ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami;

,»proizvajalec* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo, ki proizvaja stroje in strojno
opremo ali pa jih da zasnovati ali izdelati in trzi navedene stroje in strojno opremo
pod svojim imenom ali blagovno znamko, ali ki snuje in izdeluje stroje in strojno
opremo za lastno uporabo;

,havodila za uporabo® pomenijo informacije, ki jih proizvajalec prilozi stroju ali
strojni opremi, ko je dana na trg ali v obratovanje, in uporabnika stroja ali strojne
opreme obvescajo o predvidenem namenu in pravilni uporabi zadevnega izdelka ter
informacije o vseh previdnostnih ukrepih, ki jih je treba upoStevati pri uporabi ali
namestitvi stroja ali strojne opreme, vklju¢no z informacijami o varnostnih vidikih;

,»pooblasceni zastopnik* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem v Uniji, ki
jo je proizvajalec pisno pooblastil, da v njegovem imenu izvaja doloc¢ene naloge;

,»uvoznik* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem v Uniji, ki da stroj ali
strojno opremo iz tretje drzave na trg Unije;

ndistributer pomeni vsako fizi€no ali pravno osebo v dobavni verigi, razen
proizvajalca ali uvoznika, ki omogoca dostopnost strojev in strojne opreme na trgu;

»gospodarski subjekti” pomenijo proizvajalca, pooblascenega zastopnika, uvoznika
in distributerja;

»tehni¢na specifikacija“ pomeni dokument, s katerim so dolo¢ene tehni¢ne zahteve,
ki jih morajo izpolnjevati stroji in strojna oprema;

,harmonizirani standard“ pomeni harmonizirani standard, kot je opredeljen v
¢lenu 2(1)(c) Uredbe (EU) st. 1025/2012;

,»oznaka CE* pomeni oznako, s katero proizvajalec izjavlja, da je stroj ali strojna
oprema skladna z veljavnimi zahtevami iz harmonizacijske zakonodaje Unije, ki
doloca njeno namestitev;

»akreditacija®“ pomeni akreditacijo, kot je opredeljena v clenu 2(10) Uredbe
(ES) st. 765/2008;

,»hacionalni akreditacijski organ“ pomeni nacionalni akreditacijski organ, kot je
opredeljen v ¢lenu 2(11) Uredbe (ES) st. 765/2008;

,ugotavljanje skladnosti® pomeni postopek ugotavljanja, ali so izpolnjene bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe v zvezi s stroji in strojno opremo;

+

SL

UL: V besedilu navedite Stevilko uredbe iz dokumenta ... v opombi pa Stevilko, datum, naslov in sklic
na UL navedene uredbe.
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(29)
(30)
€2))
(32)

(33)

SL

,»organ za ugotavljanje skladnosti pomeni organ, ki izvaja dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, vkljucno s kalibracijo, preizkusanjem, certificiranjem in pregledovanjem;

,»priglaseni organ® pomeni organ za ugotavljanje skladnosti, priglaSen v skladu s
¢lenom 26 te uredbe;

,organ za nadzor trga“ pomeni organ za nadzor trga, kot je opredeljen v Clenu 4(3)
Uredbe (EU) 2019/1020;

,,odpoklic* pomeni vsak ukrep za dosego vracila stroja ali strojne opreme, ki je bila
ze dostopna kon¢nemu uporabniku;

,umik* pomeni vsak ukrep za preprecitev dostopnosti stroja ali strojne opreme iz
dobavne verige na trgu.

Clen 4

Prosti pretok

Drzave clanice iz razlogov, povezanih z vidiki, zajetimi v tej uredbi, ne
ovirajo omogocanja dostopnosti strojev in strojne opreme, skladnih s to uredbo, na
trgu ali njihovega dajanja v obratovanje.

Na sejmih, razstavah in predstavitvah ali podobnih dogodkih drZave clanice ne
preprecujejo prikazovanja stroja ali strojne opreme, ki ni skladna s to uredbo, Ce
oznaka na vidnem mestu jasno kaze, da ni skladna s to uredbo in ne bo dostopna na
trgu, dokler se ne doseze skladnost.

Med predstavitvami se sprejmejo ustrezni ukrepi za zagotovitev varnosti ljudi.
Clen 5

Stroji in strojna oprema z visokim tveganjem

Za stroje in strojno opremo z visokim tveganjem, navedene v Prilogi I, se uporablja
poseben postopek ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 21(2).

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 45 za spreminjanje Priloge I glede na tehni¢ni napredek in znanje ali nove
znanstvene dokaze, in sicer z vkljucitvijo novega stroja ali strojne opreme na seznam
strojev in strojne opreme z visokim tveganjem ali umikom obstoje¢ega stroja ali
strojne opreme z navedenega seznama v skladu z merili iz odstavkov 3 in 4.

Stroj ali strojna oprema se vklju¢i na seznam strojev in strojne opreme z visokim
tveganjem iz Priloge I, Ce ob upoStevanju njegove zasnove in predvidenega namena
predstavlja tveganje za zdravje ljudi. Stroj ali strojna oprema se umakne s seznama
strojev in strojne opreme z visokim tveganjem iz Priloge I, ¢e ne predstavlja vec
takega tveganja. Tveganje, ki ga predstavlja doloCen stroj ali strojna oprema, se
dolo¢i na podlagi kombinacije verjetnosti nastanka Skode in resnosti te Skode.

Pri dolocanju verjetnosti in resnosti §kode se uposteva naslednje:
(a) stopnja, do katere bi Skoda prizadela vsako prizadeto osebo;

(b) Stevilo potencialno prizadetih oseb;
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(c) stopnja, do katere so potencialno prizadete strani odvisne od rezultata, ki
ga doseze stroj ali strojna oprema;

(d) stopnja, do katere so potencialno prizadete strani v ranljivem polozaju v
razmerju do uporabnika stroja ali strojne opreme;

(e) stopnja povracljivosti Skode, ki jo povzroci stroj ali strojna oprema;

(f) stopnja, do katere se je stroj ali strojna oprema uporabljala za dolocen
namen;

(g) navedbe skode, ki so jo v preteklosti povzrocili stroji in strojna oprema,
uporabljeni za dolocen namen.

Komisija na podlagi razpolozljivih informacij temeljito oceni merila iz odstavka 3.
Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo zlasti naslednje informacije, ko jih dobijo na voljo
v zvezi z nadzorom trga ali zaradi pomislekov iz petega odstavka:

(a) oceno tveganj iz odstavka 3;
(b) analizo stroskovne ucinkovitosti;
(c) analizo nesrece s strojem;

(d) statistiko o nesrecah, ki jih je povzrocil stroj ali strojna oprema v zadnjih
Stirih letih, zlasti informacije, pridobljene iz informacijskega in
komunikacijskega sistema za nadzor trga, zaSCitnih klavzul, sistema
hitrega obvescanja (RAPEX) in poro¢il skupine za upravno sodelovanje
na podrocju strojev.

Drzava clanica, ki ima pomisleke glede prisotnosti stroja ali strojne opreme na
seznamu iz Priloge I ali odsotnosti z njega, nemudoma obvesti Komisijo o svojih
pomislekih in navede razloge zanje.

Clen 6

Varnostne komponente
Okvirni seznam varnostnih komponent je podan v Prilogi II.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 45 za spreminjanje Priloge II glede na tehni¢ni napredek in znanje ali nove
znanstvene dokaze, in sicer z vkljucitvijo nove varnostne komponente na okvirni
seznam varnostnih komponent ali z umikom obstojeCe varnostne komponente z
navedenega seznama.

Komisija temeljito oceni tveganja, ki zahtevajo vkljucitev nove varnostne
komponente na seznam varnostnih komponent iz Priloge II ali umik varnostne
komponente z navedenega seznama.

Drzava clanica, ki ima pomisleke glede prisotnosti varnostne komponente na
seznamu iz Priloge II ali odsotnosti z njega, nemudoma obvesti Komisijo o svojih
pomislekih in navede razloge zanje.
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Clen 7

Zahteve za stroje in strojno opremo

Stroji in strojna oprema se dajo na trg ali v obratovanje le, ¢e, ko so pravilno namesceni in
vzdrzevani ter uporabljeni za predvideni namen ali v razmerah, ki jih je mogoce razumno
predvideti, izpolnjujejo bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge II1.

Clen 8

Harmonizacijska zakonodaja Unije

Kadar za dolocen stroj ali strojno opremo druga podrobnejSa harmonizacijska zakonodaja
Unije v celoti ali delno zajema tveganja, ki jih obravnavajo bistvene zdravstvene in varnostne
zahteve iz Priloge III, se ta uredba ne uporablja za zadevni stroj ali strojno opremo, ce
navedena posebna zakonodaja Unije zajema taka tveganja.

Clen 9

Uredba (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta+

Kadar stroji in strojna oprema vkljucujejo sistem umetne inteligence, za katerega veljajo
bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Uredbe (EU) ... /..., se ta uredba v zvezi s
zadevnim sistemom umetne inteligence uporablja le glede njegove varne vkljucitve v celoten
stroj, da ne bi bila ogroZena varnost stroja ali strojne opreme kot celote.

POGLAVIJE 11
OBVEZNOSTI GOSPODARSKIH SUBJEKTOV
Clen 10

Obveznosti proizvajalcev

1. Proizvajalci pri dajanju stroja ali strojne opreme na trg zagotovijo, da je bila
zasnovana in izdelana v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami
iz Priloge III.

2. Preden dajo proizvajalci stroj ali strojno opremo na trg, pripravijo tehni¢no

dokumentacijo iz Priloge IV (Tehni¢na dokumentacija) in opravijo oziroma dajo
opraviti ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 21 ali 22.

Kadar se z zadevnim postopkom ugotavljanja skladnosti dokaze, da stroj ali strojna
oprema izpolnjuje bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge I,
proizvajalci sestavijo EU izjavo o skladnosti v skladu s ¢lenom 18 in namestijo
oznako CE v skladu s ¢lenom 20, razen pri delno dokoncanih strojih.

* UL: V besedilo vstavite Stevilko Uredbe iz dokumenta ... .
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10.

Proizvajalci hranijo tehni¢no dokumentacijo in EU izjavo o skladnosti, kjer je to
primerno, ter organom za nadzor trga omogocijo dostop do njiju Se deset let po tem,
ko so stroj ali strojno opremo dali na trg. Kjer je ustrezno, se izvorna koda ali
programirana logika, vklju¢ena v tehni¢no dokumentacijo, predlozi na utemeljeno
zahtevo pristojnega nacionalnega organa, ¢e je to potrebno, da bi lahko navedeni
organ preveril izpolnjevanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz
Priloge II1.

Proizvajalci zagotovijo, da se pri serijski proizvodnji strojev in strojne opreme
izvajajo postopki za ohranjanje skladnosti s to uredbo. Ustrezno se upoSstevajo
spremembe proizvodnega postopka ali zasnove ali znaCilnosti stroja ali strojne
opreme ter spremembe harmoniziranih standardov ali tehni¢nih specifikacij iz
¢lena 17, v skladu s katerimi se potrdi ali preverja skladnost stroja ali strojne opreme.

Ce je to potrebno zaradi tveganj, ki jih predstavljajo stroji in strojna oprema,
proizvajalci zaradi varovanja zdravja in varnosti kon¢nih uporabnikov pregledujejo
vzorce strojev in strojne opreme, dostopnih na trgu ali danih v obratovanje,
raziskujejo in po potrebi vodijo knjigo pritozb, register neskladnih strojev in strojne
opreme ter register odpoklicev strojev in strojne opreme ter o vsem tovrstnem
spremljanju obvescajo distributerje.

Proizvajalci zagotovijo, da so na strojih in strojni opremi, ki jih dajo na trg, oznaceni
tip, serija ali serijska Stevilka ali kateri koli drugi identifikacijski element, ali da v
primeru, ko velikost ali narava stroja ali strojne opreme tega ne dopusca, navedejo
zahtevane informacije na embalazi ali v dokumentu, priloZzenem stroju ali strojni
opremi.

Proizvajalci navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno
znamko, pos$tni naslov in e-postni naslov, na katerem so dosegljivi, na stroju ali
strojni opremi ali, ¢e to ni mogoce, na embalazi stroja ali strojne opreme ali v
spremnem dokumentu. V naslovu je naveden center za stike, kjer je proizvajalec
dosegljiv. Podatki za stik so v jeziku, ki je zlahka razumljiv kon¢nim uporabnikom in
organom za nadzor trga.

Proizvajalci zagotovijo, da so strojem in strojni opremi priloZena navodila in
informacije iz oddelka 1.7 Priloge III v jeziku, ki ga kon¢ni uporabniki brez tezav
razumejo in kot ga dolo¢i zadevna drzava €lanica. Taka navodila in informacije
morajo biti jasni, razumljivi in berljivi.

Proizvajalci EU izjavo o skladnosti priloZijo stroju ali strojni opremi ali pa v
navodila in informacije iz oddelka 1.7 Priloge III dodajo spletni naslov, na katerem je
dostopna EU izjava o skladnosti.

Proizvajalci, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da stroj ali strojna oprema, ki so jo
dali na trg ali v obratovanje, ni skladna z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami iz Priloge III, nemudoma sprejmejo potrebne korektivne ukrepe, da
zagotovijo skladnost stroja ali strojne opreme, jo umaknejo s trga ali po potrebi
odpoklic¢ejo. Kadar stroj ali strojna oprema predstavlja tveganje, proizvajalci o tem
takoj obvestijo pristojne nacionalne organe drzav Clanic, v kateri je stroj ali strojna
oprema dostopna na trgu, ter jim predlozijo informacije, zlasti o neskladnosti in
morebitnih sprejetih korektivnih ukrepih.

Proizvajalci pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v
papirni ali elektronski obliki posredujejo vse potrebne informacije in dokumentacijo
za dokazovanje skladnosti stroja ali strojne opreme z bistvenimi zdravstvenimi in
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varnostnimi zahtevami iz Priloge III, in sicer v jeziku, ki ga navedeni organ zlahka
razume. Na zahtevo navedenega organa z njim sodelujejo pri vseh ukrepih za
odpravo tveganj, ki jih predstavlja stroj ali strojna oprema, ki so jo dali na trg ali v
obratovanje.

Clen 11

Pooblasceni zastopniki
Proizvajalec lahko s pisnim pooblastilom imenuje pooblas¢enega zastopnika.

Obveznosti iz Clena 10(1) in obveznost priprave tehni¢ne dokumentacije niso del
pooblastil pooblas¢enega zastopnika.

Pooblas¢eni zastopnik opravlja naloge, dolocene v pooblastilu, ki ga prejme od
proizvajalca. Pooblastilo pooblas¢enemu zastopniku omogoca, da opravlja vsaj
naslednje naloge:

(a) hrani EU izjavo o skladnosti in tehni¢no dokumentacijo ter omogoci
nacionalnim organom za nadzor trga dostop do njiju Se deset let po tem, ko je
bil stroj ali strojna oprema dan na trg;

(b) na podlagi utemeljene zahteve pristojnega nacionalnega organa navedenemu
organu zagotovi vse informacije in dokumentacijo za dokazovanje skladnosti
stroja ali strojne opreme;

(c) na zahtevo pristojnih nacionalnih organov sodeluje pri vseh ukrepih, katerih
cilj je prepreciti tveganja, ki jih predstavlja stroj ali strojna oprema, v okviru
pooblastil pooblas¢enega zastopnika.

Clen 12

Obveznosti uvoznikov

Uvozniki dajo na trg samo stroje in strojno opremo, ki izpolnjujejo bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge I11.

Preden dajo uvozniki stroj ali strojno opremo, zagotovijo, da je proizvajalec izvedel
ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti 1z ¢lena 21 ali 22. Zagotovijo, da je
proizvajalec pripravil tehnicno dokumentacijo, da je stroj ali strojna oprema
opremljena z oznako CE iz ¢lena 19 in da so ji priloZeni zahtevani dokumenti ter da
je proizvajalec izpolnil zahteve iz ¢lena 10(5) in (6).

Kadar uvoznik meni ali upraviceno domneva, da stroj ali strojna oprema ni skladna z
bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge III, je ne da na trg,
dokler se ne doseze skladnost. Kadar stroj ali strojna oprema predstavlja tveganje za
zdravje in varnost ljudi ter, kjer je primerno, domacih zivali in lastnine ter, kjer je
ustrezno, okolja, uvoznik o tem obvesti proizvajalca in organe za nadzor trga.

Uvozniki navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno
znamko, posStni naslov in e-poStni naslov, na katerem so dosegljivi, na stroju ali
strojni opremi ali, ¢e to ni mogoce, na embalaZzi izdelka ali v spremnem dokumentu.
Podatki za stik so v jeziku, ki je zlahka razumljiv kon¢nim uporabnikom in organom
za nadzor trga.
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Uvozniki zagotovijo, da so stroju ali strojni opremi priloZena navodila in informacije
iz oddelka 1.7 Priloge III v jeziku, ki ga kon¢ni uporabniki brez tezav razumejo in
kot ga doloc¢i zadevna drzava Clanica.

Uvozniki zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za stroj ali strojno opremo, pogoji
skladis¢enja ali prevoza ne ogrozajo njegove skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi
in varnostnimi zahtevami iz Priloge III.

Kadar je to potrebno zaradi tveganj, ki jih stroj ali strojna oprema predstavlja za
zdravje in varnost ljudi ter, kjer je primerno, domacih zivali in lastnine ter, kjer je
ustrezno, okolja, uvozniki pregledujejo vzorce strojev in strojne opreme, dostopnih
na trgu, raziskujejo in po potrebi vodijo knjigo pritozb, register neskladnih strojev in
strojne opreme ter register odpoklicanih strojev in strojne opreme ter o vsem
tovrstnem spremljanju obvescajo distributerje.

Uvozniki, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da stroj ali strojna oprema, ki so jo
dali na trg, ni skladna z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz
Priloge III, nemudoma sprejmejo potrebne korektivne ukrepe, da zagotovijo
skladnost stroja ali strojne oprem, jo umaknejo s trga ali po potrebi odpoklicejo.
Kadar stroj ali strojna oprema predstavlja tveganje za zdravje in varnost ljudi ter, kjer
je primerno, domacih zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja, uvozniki o tem
takoj obvestijo pristojne nacionalne organe drzav ¢lanic, v katerih je stroj ali strojna
oprema dostopen na trgu, in jim predlozijo informacije, zlasti o neskladnosti in
morebitnih sprejetih korektivnih ukrepih.

Uvozniki Se deset let po tem, ko je bil stroj ali strojna oprema dan na trg, hranijo
kopijo EU izjave o skladnosti za potrebe organov za nadzor trga in zagotovijo, da je
tehni¢na dokumentacija na voljo tem organom. Kjer je ustrezno, se izvorna koda ali
programirana logika, vkljucena v tehni¢no dokumentacijo, predlozi na utemeljeno
zahtevo pristojnega nacionalnega organa, ¢e je to potrebno, da bi lahko navedeni
organ preveril izpolnjevanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz
Priloge II1.

Uvozniki pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni
ali elektronski obliki posredujejo vse potrebne informacije in dokumentacijo za
dokazovanje skladnosti stroja ali strojne opreme z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III, in sicer v jeziku, ki ga navedeni organ zlahka
razume. Na zahtevo zadevnega organa sodelujejo pri vseh ukrepih za odpravo
tveganj, ki jih stroj ali strojna oprema, dana na trg, predstavlja za zdravje in varnost
ljudi ter, kjer je primerno, domacih Zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja.

Clen 13

Obveznosti distributerjev

Distributerji pri omogocanju dostopnosti strojev in strojne opreme na trgu skrbno
upostevajo zahteve iz te uredbe.

Preden distributerji omogocijo dostopnost stroja ali strojne opreme na trgu, preverijo,
ali:

(a) je stroj ali strojna oprema opremljena z oznako CE;
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(b) so stroju ali strojni opremi priloZeni zahtevani dokumenti ter navodila in
informacije iz oddelka 1.7 Priloge III v jeziku, ki ga kon¢ni uporabniki v drzavi
¢lanici, kjer bo dostopna na trgu, zlahka razumejo;

(c) sta proizvajalec in uvoznik izpolnila zahteve iz clena 10(5) in (6) oziroma
Clena 12(3).

Kadar distributer meni ali upraviceno domneva, da stroj ali strojna oprema ne
izpolnjuje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III, ne omogoci
dostopnosti stroja ali strojne opreme na trgu, dokler se ne doseze skladnost. Kadar
stroj ali strojna oprema predstavlja tveganje za zdravje in varnost ljudi ter, kjer je
primerno, domacih zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno, okolja, distributer o tem
obvesti proizvajalca in organe za nadzor trga.

Distributerji zagotovijo, da v Casu, ko so odgovorni za stroj ali strojno opremo,
pogoji skladis¢enja ali prevoza ne ogrozajo njegove skladnosti z bistvenimi
zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge III.

Distributerji, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da stroj ali strojna oprema, katere
dostopnost na trgu so omogocili, ni skladna z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III, nemudoma zagotovijo sprejetje potrebnih
korektivnih ukrepov za zagotovitev skladnosti stroja ali strojne opreme, njen ali po
potrebi odpoklic. Kadar stroj ali strojna oprema predstavlja tveganje za zdravje in
varnost ljudi ter, kjer je primerno, domacih Zivali in lastnine ter, kjer je ustrezno,
okolja, distributerji o tem takoj obvestijo pristojne nacionalne organe drzav ¢lanic, v
kateri so omogocili dostopnost stroja ali strojne opreme na trgu, ter jim predloZzijo
informacije, zlasti o neskladnosti in morebitnih sprejetih korektivnih ukrepih.

Distributerji pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v
papirni ali elektronski obliki posredujejo vse potrebne informacije in dokumentacijo
za dokazovanje skladnosti stroja ali strojne opreme z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III, in sicer v jeziku, ki ga navedeni organ zlahka
razume. Na zahtevo zadevnega organa sodelujejo pri vseh ukrepih za odpravo
tveganj, ki jih stroj ali strojna oprema, katere dostopnost na trgu so omogocili,
predstavlja za zdravje in varnost ljudi ter, kjer je primerno, domacih Zivali in lastnine
ter, kjer je ustrezno, okolja.

Clen 14

Primeri, ko se obveznosti proizvajalcev uporabljajo za uvoznike in distributerje

Uvoznik ali distributer se za namene te uredbe Steje za proizvajalca in zanj veljajo obveznosti
proizvajalca iz €lena 10, kadar uvoznik ali distributer da stroj ali strojno opremo na trg pod
svojim imenom ali blagovno znamko ali bistveno spremeni stroj ali strojno opremo, ki je ze
bila dana na trg ali v obratovanje.

Clen 15

Drugi primeri, v katerih se uporabljajo obveznosti proizvajalcev

Fizi¢na ali pravna oseba, ki ni proizvajalec, uvoznik ali distributer in bistveno spremeni stroj
ali strojno opremo, se za namene te uredbe Steje za proizvajalca, zato zanj veljajo obveznosti
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Clen 16

Identifikacija gospodarskih subjektov
Gospodarski subjekti na zahtevo organa za nadzor trga navedejo naslednje:
(a) vsak gospodarski subjekt, ki jim je dobavil stroj ali strojno opremo;
(b) vsak gospodarski subjekt, ki so mu dobavili stroj ali strojno opremo.

Gospodarski subjekti morajo biti sposobni informacije iz odstavka 1 Se deset let po
tem, ko jim je bil stroj ali strojna oprema dobavljen oziroma deset let po tem, ko so
stroj ali strojno opremo dobavili.

POGLAVIJE 111
SKLADNOST STROJA
Clen 17

Domneva o skladnosti strojev in strojne opreme

Za stroj ali strojno opremo, ki je v skladu s harmoniziranimi standardi ali delom
harmoniziranih standardov, katerih sklici so bila objavljeni v Uradnem listu
Evropske unije, se domneva, da je v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III, zajetimi v navedenih standardih ali delih
standardov.

Komisija v skladu s ¢lenom 10(1) Uredbe (EU) st. 1025/2012 od ene ali vec
evropskih organizacij za standardizacijo zahteva pripravo harmoniziranih standardov
za bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje izvedbenih aktov, ki doloc¢ajo
tehni¢ne specifikacije za bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III, ¢e
so i1zpolnjeni naslednji pogoji:

(@) v Uradnem listu Evropske unije v skladu z Uredbo (EU) §t. 1025/2012 ni
objavljen noben sklic na harmonizirane standarde, ki zajemajo ustrezne
bistvene zdravstvene in varnostne zahteve;

(b) Komisija je od ene ali ve¢ evropskih organizacij za standardizacijo zahtevala,
naj pripravijo harmonizirani standard za bistvene zdravstvene in varnostne
zahteve, pri ¢emer pride do neupravicenih zamud v postopku standardizacije,
ali pa nobena evropska organizacija za standardizacijo ne sprejme zahteve.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 46(3).

Za stroj ali strojno opremo, ki je v skladu s tehni¢nimi specifikacijami ali delom
tehnicnih specifikacij, se domneva, da je v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III, zajetimi v navedenih tehni¢nih specifikacijah
ali delih specifikacij.
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5. Strojni in strojna oprema, ki so bili certificirani ali za katere je bila izdana izjava o
skladnosti na podlagi sheme za kibernetsko varnost, ki je bila sprejeta v skladu z
Uredbo (EU) 2019/881 in katere sklici so bili objavljeni v Uradnem listu Evropske
unije, se bodo §teli za skladne z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami
iz oddelkov 1.1.9 in 1.2.1 Priloge III v zvezi z zas¢€ito pred korupcijo ter varnostjo in
zanesljivostjo krmilnih sistemov, ¢e so te zahteve zajete v certifikatu kibernetske
varnosti ali izjavi o skladnosti oziroma njunih delih.

Clen 18

EU izjava o skladnosti

1. V EU izjavi o skladnosti je navedeno, da je bilo dokazano izpolnjevanje veljavnih
bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III.

2. EU izjava o skladnosti ima vzor¢no strukturo, dolo¢eno v Prilogi V, vsebuje
elemente, opredeljene v ustreznih modulih iz prilog VI, VII, VIII in IX, ter se stalno
posodablja. Prevede se v jezik ali jezike, ki jih zahteva drzava cClanica, v kateri je
stroj ali strojna oprema dana na trg ali na trgu katere je dostopna.

3. Kadar za stroj ali strojno opremo velja ve¢ kot en akt Unije, ki zahteva EU izjavo o
skladnosti, se v zvezi z vsemi takimi akti Unije pripravi enotna EU izjava o
skladnosti. Navedena izjava vsebuje identifikacijo zadevnih aktov Unije, vklju¢no s
sklici na njihove objave.

4. Proizvajalec s pripravo EU izjave o skladnosti prevzame odgovornost za to, da stroj
ali strojna oprema izpolnjuje zahteve iz te uredbe.

Clen 19

Splosna nacela oznake CE

Za oznako CE veljajo splosna nacela iz ¢lena 30 Uredbe (ES) $t. 765/2008.
Clen 20

Pravila za namestitev oznake CE

1. Oznaka CE je vidno, berljivo in neizbrisno names€ena na stroju ali strojni opremi.
Kadar to zaradi narave stroja ali strojne opreme ni mogoce ali zajamc¢eno, se namesti
na embalaZo in na dokumente, priloZene k stroju ali strojni opremi.

2. Oznaka CE se namesti, preden je stroj ali strojna oprema dana na trg.

3. Ce pri ugotavljanju skladnosti stroja ali strojne opreme sodeluje priglaseni organ v
skladu s Prilogo IX, oznaki CE sledi identifikacijska Stevilka zadevnega priglaSenega
organa.

Identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa namesti organ sam ali jo v skladu z
njegovimi navodili namesti proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik.

4. Oznaki CE in po potrebi identifikacijski Stevilki priglaSenega organa lahko sledi
piktogram ali druga oznaka, ki oznacuje posebno tveganje ali uporabo.
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Drzave ¢lanice nadgradijo obstojeCe mehanizme, da zagotovijo pravilno uporabo
sistema, ki ureja oznako CE, in v primeru nepravilne rabe te oznake sprejmejo
ustrezne ukrepe.

POGLAVIE IV
UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

Clen 21

Postopki ugotavljanja skladnosti za stroje in strojno opremo, razen delno dokoncanih

strojev

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik in oseba, ki je bistveno spremenila
stroj ali strojno opremo, uporabita enega od postopkov ugotavljanja skladnosti iz
odstavkov 2 in 3 za potrditev skladnosti stroja ali strojne opreme s to uredbo.

Kadar je stroj ali strojna oprema vklju¢ena med stroje in strojno opremo z visokim
tveganjem iz Priloge I, proizvajalec ali pooblasceni zastopnik proizvajalca in oseba,
ki je bistveno spremenila stroj ali strojno opremo, uporabita enega od naslednjih
postopkov:

(a) EU pregled tipa (modul B) iz Priloge VII, ki mu sledi skladnost s tipom na
podlagi notranjega nadzora proizvodnje (modul C) iz Priloge VIII;

(b) skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti (modul H) iz
Priloge IX.

Kadar stroj ali strojna oprema ni vklju¢en med stroje in strojno opremo z visokim
tveganjem iz Priloge I, proizvajalec ali pooblas¢eni zastopnik proizvajalca in oseba,
ki je bistveno spremenila stroj ali strojno opremo, uporabita postopek notranjega
nadzora proizvodnje (modul A) iz Priloge V1.

Priglaseni organi pri dolocanju pristojbin za ugotavljanje skladnosti upostevajo
posebne interese in potrebe malih in srednjih podjetij ter jih zmanjSajo sorazmerno s
temi posebnimi interesi in potrebami.

Clen 22

Postopki ugotavljanja skladnosti za delno dokoncane stroje

Proizvajalec delno dokoncanih strojev ali njegov pooblaSceni zastopnik mora pred
dajanjem delno dokoncanih strojev na trg zagotoviti, da so pripravljeni naslednji
dokumenti:

(a) ustrezna tehnicna dokumentacija, ki izpolnjuje zahteve iz dela B Priloge 1V;
(b) navodila za sestavljanje, ki izpolnjujejo zahteve iz Priloge X;
(c) EU izjava o vgradnji, ki ima vzorcno strukturo, dolo¢eno v Prilogi V.

Kjer je potrebno, proizvajalec delno dokoncanega stroja ali pooblas€eni zastopnik
proizvajalca na zahtevo pristojnega nacionalnega organa predloZzi izvorno kodo ali
programirano logiko, vklju€eni v tehni¢no dokumentacijo iz tocke (a) odstavka 1, ¢e
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je to potrebno, da lahko navedeni organ preveri skladnost z bistvenimi zdravstvenimi
in varnostnimi zahtevami iz Priloge III. Navodila za sestavljanje iz tocke (b)
odstavka 1 in izjava o vgradnji iz tocke (c) odstavka 1l so prilozeni delno
dokoncanemu stroju do vgradnje v dokoncan stroj, nato pa postanejo del tehnicne
dokumentacije za navedeni stroj ali strojno opremo.

Clen 23

Zascita oseb med namestitvijo in uporabo strojev in strojne opreme

Drzave clanice lahko dolocijo zahteve za zagotovitev, da so osebe, vklju¢no z delavci,
zaSCitene pri namesSc¢anju ter uporabi strojev in strojne opreme, dokler taka pravila ne
omogocajo spreminjanja stroja ali strojne opreme na nacin, ki ni zdruzljiv s to uredbo.

POGLAVIJE V
PRIGLASITEYV ORGANOYV ZA OCENO SKLADNOSTI
Clen 24

Priglasitev

Drzave c¢lanice Komisiji in drugim drzavam c¢lanicam priglasijo organe za ugotavljanje
skladnosti, ki so pooblasceni za opravljanje ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo.

Clen 25

Priglasitveni organi

1. DrzZave c¢lanice dolocijo priglasitveni organ, ki je pristojen za uvedbo in izvajanje
potrebnih postopkov za ocenjevanje in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti
ter za spremljanje priglaSenih organov, vklju¢no s skladnostjo s ¢lenom 32.

2. Drzave ¢lanice lahko odlocijo, da ocenjevanje in spremljanje iz odstavka 1 izvaja
nacionalni akreditacijski organ v smislu Uredbe (ES) §t. 765/2008 in v skladu z njo.

3. Kadar priglasitveni organ za ocenjevanje, priglasitev ali spremljanje iz odstavka 1
tega Clena pooblasti organ, ki ni vladni organ, ali mu drugace zaupa opravljanje teh
nalog, mora biti navedeni organ pravna oseba in mora smiselno izpolnjevati zahteve
iz ¢lena 26. Poleg tega ima ta organ urejeno zavarovanje odgovornosti, ki izhajajo iz
njegovih dejavnosti.

4. Priglasitveni organ je v celoti odgovoren za naloge, ki jih izvaja organ iz odstavka 3.

Clen 26

Zahteve v zvezi s priglasitvenimi organi

1. Priglasitveni organ se ustanovi tako, da ne prihaja do nasprotja interesov z organi za
ugotavljanje skladnosti.
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2. Priglasitveni organ je organiziran in se upravlja tako, da zagotavlja objektivnost in
nepristranskost svojih dejavnosti.

3. Priglasitveni organ je organiziran tako, da vsako odlocitev v zvezi s priglasitvijo
organa za ugotavljanje skladnosti sprejmejo usposobljene osebe, ki niso tiste, ki so
izvedle oceno stroja ali strojne opreme.

4. Priglasitveni organ ne ponuja ali izvaja nobenih dejavnosti, ki jih izvajajo organi za
ugotavljanje skladnosti, ali storitev svetovanja na komercialni ali konkurenc¢ni
podlagi.

5. Priglasitveni organ varuje zaupnost pridobljenih informacij.

6. Priglasitveni organ ima na voljo zadostno Stevilo usposobljenega osebja za pravilno

izvajanje svojih nalog.
Clen 27

Obveznosti obvescanja o priglasitvenih organih

DrZave c¢lanice obvestijo Komisijo o svojih postopkih za ocenjevanje in priglasitev organov
za ugotavljanje skladnosti in spremljanje priglaSenih organov ter o vsaki spremembi v zvezi s
tem.

Komisija poskrbi, da so navedene informacije javno dostopne.

Clen 28

Zahteve v zvezi s priglaSenimi organi

1. Za namene priglasitve organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve iz
odstavkov 2 do 11.
2. Organ za ugotavljanje skladnosti se ustanovi v skladu z nacionalnim pravom drzave

¢lanice in ima pravno osebnost.

3. Organ za ugotavljanje skladnosti je organ tretje strani, neodvisen od organizacije ali
stroja oziroma strojne opreme, ki ga ocenjuje.

Organ, ki je del poslovnega zdruzenja ali strokovnih zvez, ki zastopajo podjetja,
vklju¢ena v zasnovo, proizvodnjo, dobavo, sestavljanje, uporabo ali vzdrZzevanje
strojev in strojne opreme, katerih skladnost ugotavlja, se lahko Steje kot tak organ za
ugotavljanje skladnosti, ¢e je zagotovljena njegova neodvisnost in ni navzkrizja
interesov.

4. Organ za ugotavljanje skladnosti, njegovo najvi§je vodstvo in osebje, odgovorno za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti, niso niti konstrukterji, proizvajalci,
dobavitelji, monterji, kupci, lastniki, uporabniki ali vzdrzevalci stroja ali strojne
opreme, katere skladnost ugotavljajo, niti zastopniki katere od navedenih strani. To
ne onemogoca uporabe stroja ali strojne opreme, katere skladnost ugotavljajo, ki je
nujna za delovanje organa za ugotavljanje skladnosti, ali uporabe stroja ali strojne
opreme za osebne namene.

Organ za ugotavljanje skladnosti, njegovo najvisje vodstvo in osebje, odgovorno za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti, ne sodelujejo neposredno pri zasnovi,
proizvodnji, trzenju, vgradnji, uporabi ali vzdrZevanju strojev in strojne opreme niti
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ne zastopajo oseb, ki sodelujejo pri navedenih dejavnostih. Ne sodelujejo pri nobenih
dejavnostih, ki bi lahko bile v nasprotju z njihovo neodvisno presojo ali integriteto v
zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere so priglaseni. To zlasti velja za
svetovalne storitve.

Organ za ugotavljanje skladnosti zagotovi, da dejavnosti njegovih odvisnih druzb ali
podizvajalcev ne vplivajo na zaupnost, objektivnost ali nepristranskost njegovih
dejavnosti ugotavljanja skladnosti.

Organ za ugotavljanje skladnosti in njegovo osebje izvajajo dejavnosti ugotavljanja
skladnosti z najvecjo stopnjo poklicne integritete in potrebno strokovno
usposobljenostjo na dolocenem podrocju, brez pritiskov in spodbud, zlasti finan¢nih,
ki bi lahko vplivali na njihovo presojo ali rezultate njihovih dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, predvsem v zvezi z osebami ali skupinami oseb, za katere so rezultati
navedenih dejavnosti pomembni.

Organ za ugotavljanje skladnosti je sposoben izvajati vse naloge ugotavljanja
skladnosti, ki so navedene v prilogah VII, VIII in IX ter za katere je bil priglasen,
bodisi da navedene naloge izvaja sam bodisi da so izvedene v njegovem imenu in
pod njegovo pristojnostjo.

Organ za ugotavljanje skladnosti ima vedno in za vsak postopek ugotavljanja
skladnosti ter vsako vrsto stroja ali strojne opreme, za katero je priglasen, na
razpolago:

(a) osebje s tehni¢nim znanjem ter zadostnimi in ustreznimi izkuSnjami za
izvajanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti;

(b) opise postopkov, glede na katere se izvaja ugotavljanje skladnosti, ki
zagotavljajo preglednost in zmoznost reprodukcije teh postopkov;

(c) ustrezne politike in postopke za razlikovanje med nalogami, ki jih izvaja kot
g J J
priglaSeni organ, in drugimi dejavnostmi;

(d) postopke za izvajanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti, pri katerih je ustrezno
uposStevana velikost podjetja, sektor, v katerem deluje, njegova struktura,
stopnja kompleksnosti zadevne tehnologije baterij ter masovna ali serijska
narava proizvodnega postopka.

Organ za ugotavljanje skladnosti ima potrebna sredstva za ustrezno izvajanje
strokovnih in upravnih nalog, povezanih z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, ter
dostop do vse potrebne opreme ali naprav.

Osebje, pristojno za izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti:

(a) je dobro tehnicno in strokovno usposobljeno, kar zajema vse dejavnosti
ugotavljanja skladnosti, za katere je organ za ugotavljanje skladnosti priglasen;

(b) 1ma zadovoljivo znanje o zahtevah glede ugotavljanja skladnosti, ki ga izvaja,
in ustrezna pooblastila za izvedbo tega ugotavljanja skladnosti;

(c) 1ma primerno znanje in razumevanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih
zahtev iz Priloge III, veljavnih harmoniziranih standardov iz ¢lena 17 ter
ustreznih dolocb harmonizacijske zakonodaje Unije in nacionalne zakonodaje;

(d) jeusposobljeno za pripravo certifikatov, evidenc in porocil, ki izkazujejo, da so
bila izvedena ugotavljanja skladnosti.
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10.

11.

Zagotovljena je nepristranskost organa za ugotavljanje skladnosti, njegovega
najvi§jega vodstva in osebja, odgovornega za izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti.

Placilo najvisjega vodstva in osebja, odgovornega za izvajanje nalog ugotavljanja
skladnosti, ni odvisno od Stevila opravljenih ugotavljanj skladnosti ali rezultatov
navedenih ugotavljanj skladnosti.

Organ za ugotavljanje skladnosti sklene zavarovanje odgovornosti, razen ce
odgovornost prevzame drzava ¢lanica v skladu z nacionalnim pravom ali ¢e je drzava
¢lanica sama neposredno odgovorna za ugotavljanje skladnosti.

Osebje organa za ugotavljanje skladnosti je zavezano varovanju poklicne skrivnosti v
zvezi z vsemi informacijami, pridobljenimi med izvajanjem nalog ugotavljanja
skladnosti v skladu s prilogami VII, VIII in IX, razen pred pristojnimi organi drzave
Clanice, v kateri izvaja svoje dejavnosti. ZasCitene so lastninske pravice, pravice
intelektualne lastnine in poslovne skrivnosti.

Organi za ugotavljanje skladnosti sodelujejo pri ustreznih dejavnostih standardizacije
in dejavnostih koordinacijske skupine priglasenih organov, ustanovljene na podlagi
Clena 40, ali zagotovijo, da je njihovo osebje, odgovorno za izvajanje nalog
ugotavljanja skladnosti, obvesc¢eno o teh dejavnostih, ter kot splo$ne smernice
uporabljajo upravne odlocbe in dokumente, ki so rezultat dela navedene skupine.

Clen 29

Domneva o skladnosti priglaSenih organov

Ce organ za ugotavljanje skladnosti lahko dokaze skladnost z merili, dolo¢enimi v ustreznih
harmoniziranih standardih ali njihovih delih, katerih sklici so bili objavljeni v Uradnem listu
Evropske unije, se predpostavlja, da ustreza zahtevam iz ¢lena 28, ¢e ustrezni harmonizirani
standardi izpolnjujejo te zahteve.

Clen 30

Odvisne druZbe in podizvajalci priglasenih organov

Kadar priglaseni organ za dolofene naloge, povezane z ugotavljanjem skladnosti,
sklene pogodbo s podizvajalcem ali jih prenese na odvisno druzbo, zagotovi, da
podizvajalec ali odvisna druzba izpolnjuje zahteve iz ¢lena 28, ter o tem ustrezno
obvesti priglasitveni organ.

Priglaseni organ je v celoti odgovoren za naloge, ki jih izvajajo podizvajalci ali
odvisne druzbe, ne glede na njihov sedez.

Dejavnosti se lahko prenesejo na podizvajalca ali odvisno druzbo samo, ¢e stranka s
tem soglasa.

PriglaSeni organ omogoca priglasitvenemu organu dostop do zadevnih dokumentov v
zvezi z ocenjevanjem kvalifikacij podizvajalca ali odvisne druzbe ter nalogami, ki jih
izvaja v skladu s prilogami VII, VIII in IX.
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Clen 31

Vloga za priglasitev

Organ za ugotavljanje skladnosti predlozi vlogo za priglasitev priglasitvenemu
organu drzave Clanice, v kateri ima sedez.

Vlogi za priglasitev se prilozita opis dejavnosti ugotavljanja skladnosti, postopkov
ugotavljanja skladnosti iz prilog VII, VIII in IX ter vrste stroja ali strojne opreme, za
katero organ za ugotavljanje skladnosti uveljavlja pristojnost, ter certifikat o
akreditaciji, ¢e obstaja, ki ga izda nacionalni akreditacijski organ in potrjuje, da
organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve iz ¢lena 28.

Kadar zadevni organ za ugotavljanje skladnosti ne more predloziti certifikata o
akreditaciji iz odstavka 2, priglasitvenemu organu predlozi vsa dokazila, potrebna za
preverjanje, priznavanje in redno spremljanje njegovega izpolnjevanja zahtev iz
Clena 28.

Clen 32

Priglasitveni postopek

Priglasitveni organ priglasi samo tiste organe za ugotavljanje skladnosti, ki
izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 28.

Priglasitveni organ Komisiji in drugim drzavam c¢lanicam poslje uradno obvestilo o
vsakem organu za ugotavljanje skladnosti iz odstavka 1 prek elektronskega orodja za
priglasitev, ki ga je razvila in ga upravlja Komisija.

Obvestilo iz odstavka 2 vkljucuje naslednje:
(a)  vse podrobnosti o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, ki se bodo izvajale;

(b) navedbo modula ali modulov za ugotavljanje skladnosti in vrst zadevnih
strojev in strojne opreme;

(c) ustrezno potrdilo o usposobljenosti.

Kadar priglasitev ne temelji na certifikatu o akreditaciji iz ¢lena 31(2), priglasitveni
organ Komisiji in drugim drzavam c¢lanicam predlozi dokumentarna dokazila, ki
potrjujejo usposobljenost organa za ugotavljanje skladnosti in uvedene ukrepe, s
¢imer se zagotovi, da bo organ pod rednim nadzorom in da bo stalno izpolnjeval
zahteve iz ¢lena 28.

Zadevni organ za ugotavljanje skladnosti lahko izvaja dejavnosti priglaSenega organa
le, ¢e Komisija ali druge drzave clanice ne vlozijo ugovora v dveh tednih od
potrditve priglasitve, pri kateri je uporabljen certifikat o akreditaciji iz ¢lena 31(2),
ali v dveh mesecih od priglasitve, pri kateri so uporabljena dokumentarna dokazila iz
¢lena 31(3).

Samo tak organ se Steje za priglaseni organ za namene te uredbe.

Priglasitveni organ obvesti Komisijo in druge drzave clanice o vseh naknadnih
zadevnih spremembah priglasitve iz odstavka 2.
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Clen 33

Identifikacijske Stevilke in seznami priglaSenih organov
Komisija priglasenemu organu dodeli identifikacijsko Stevilko.

Dodeli mu samo eno tako Stevilko, tudi kadar je organ priglaSen na podlagi vec aktov
Unije.
Komisija javno objavi seznam priglasenih organov, vklju¢no z identifikacijskimi

Stevilkami, ki so jim bile dodeljene, in dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere
so bili priglaseni.

Komisija zagotovi, da se seznam stalno posodablja.
Clen 34

Spremembe priglasitev

Kadar priglasitveni organ ugotovi ali je obvescen, da priglaseni organ ne izpolnjuje
vec¢ zahtev iz ¢lena 28 ali da ne izpolnjuje svojih obveznosti iz ¢lena 35, priglasitveni
organ omeji, zaasno prekli¢e ali prekli¢e priglasitev, kot je primerno glede na
resnost neizpolnjevanja navedenih zahtev ali nespostovanja navedenih obveznosti.
Posledi¢no o tem takoj ustrezno obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice.

V primeru omejitve, zaCasnega preklica ali preklica priglasitve ali ¢e je priglaseni
organ prenehal opravljati dejavnost, priglasitveni organ sprejme ustrezne ukrepe za
zagotovitev, da dokumente navedenega organa obravnava drug priglaseni organ ali
da so na voljo pristojnim priglasitvenim organom in organom za nadzor trga na
njihovo zahtevo.

Clen 35

Izpodbijanje usposobljenosti priglasenih organov

Komisija razisce vse primere, v katerih dvomi oziroma je bila opozorjena na dvom v
usposobljenost priglasenega organa ali v to, da Se naprej izpolnjuje zahteve in
obveznosti, ki veljajo zan;.

Priglasitveni organ Komisiji na zahtevo predloZi vse informacije v zvezi s podlago za
priglasitev ali vzdrzevanjem usposobljenosti zadevnega priglasenega organa.

Komisija zagotovi, da se vse obcutljive informacije, pridobljene v okviru njenih
preiskav, obravnavajo zaupno.

Kadar Komisija ugotovi, da priglaseni organ ne izpolnjuje ali ne izpolnjuje vec
zahtev za priglasitev, sprejme izvedbeni akt, s katerim od priglasitvenega organa

zahteva, naj sprejme potrebne korektivne ukrepe, vkljucno s preklicem priglasitve, ¢e
je to potrebno.

Ta izvedbeni akt se sprejme v skladu s svetovalnim postopkom iz ¢lena 46(2).
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Clen 36

Operativne obveznosti priglaSenih organov

1. Priglaseni organ izvaja ugotavljanje skladnosti v skladu s postopki ugotavljanja
skladnosti iz prilog VII, VIII in IX.
2. Priglaseni organ opravlja svoje dejavnosti sorazmerno, pri Cemer se izogiba

nepotrebnim obremenitvam za gospodarske subjekte ter uposteva velikost podjetja,
sektor, v katerem deluje, njegovo strukturo, stopnjo kompleksnosti strojne
tehnologije, v zvezi s katero se ugotavlja skladnost, ter masovno ali serijsko naravo
proizvodnega postopka.

Pri tem vseeno upoSteva stopnjo strogosti in zaScite, ki sta potrebni za skladnost
stroja ali strojne opreme z zahtevami te uredbe.

3. Kadar priglaseni organ ugotovi, da proizvajalec ne izpolnjuje bistvenih zdravstvenih
in varnostnih zahtev iz Priloge III ali harmoniziranih standardov iz ¢lena 17 ali
drugih tehni¢nih specifikacij, od navedenega proizvajalca zahteva, naj sprejme
ustrezne korektivne ukrepe, in ne izda certifikata o skladnosti oziroma sprejme
odlocitve o odobritvi.

4. Kadar priglaSeni organ med spremljanjem skladnosti po izdaji certifikata o skladnosti
ali odlocitvi o odobritvi ugotovi, da stroj ali strojna oprema ni ve¢ skladna, od
izdelovalca zahteva, naj sprejme ustrezne korektivne ukrepe, in po potrebi zacasno
preklice ali preklice certifikat o skladnosti ali odlocitev o odobritvi.

5. Kadar korektivni ukrepi niso sprejeti ali nimajo zahtevanega ucinka, priglaseni organ
po potrebi omeji, zaasno preklic¢e ali preklice vse certifikate o skladnosti oziroma
odlocitve o odobritvi.

Clen 37

PritoZbe zoper odlocitve priglasenih organov

Priglaseni organ zagotovi, da je na voljo pregleden in dostopen pritoZbeni postopek zoper
njegove odlocitve.

Clen 38

Obveznosti obvescanja za priglasene organe
1. Priglaseni organ priglasitveni organ obvesti o:

(a) vsaki zavrnitvi, omejitvi, zaCasnem preklicu ali preklicu certifikata o skladnosti
ali odlocitve o odobritvi;

(b) vseh okolis¢inah, ki vplivajo na obseg priglasitve ali pogoje zanjo;

(c) vsaki zahtevi po informacijah v zvezi s svojimi dejavnostmi ugotavljanja
skladnosti, ki jo je prejel od organov za nadzor trga;

(d) na zahtevo o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, izvedenih v okviru njegove
priglasitve, in o katerih koli drugih izvedenih dejavnostih, vklju¢no s
¢ezmejnimi dejavnostmi in sklepanjem pogodb s podizvajalci.
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2. Priglaseni organ drugim priglaSenim organom, ki izvajajo podobne dejavnosti
ugotavljanja skladnosti v zvezi z enakimi vrstami strojev in strojne opreme, zagotovi
ustrezne informacije o vpraSanjih v zvezi z negativhimi, na zahtevo pa tudi
pozitivnimi rezultati ugotavljanja skladnosti.

Clen 39

Izmenjava izkuSenj

Komisija organizira izmenjavo izkuSenj med nacionalnimi organi drzav €lanic, ki so pristojni
za politiko priglasitev.

Clen 40

Usklajevanje priglasenih organov

Komisija zagotovi vzpostavitev in pravilno delovanje ustreznega usklajevanja in sodelovanja
med priglaSenimi organi v obliki sektorske skupine priglasenih organov.

Priglaseni organi neposredno ali prek pooblas¢enih predstavnikov sodelujejo pri delu
navedene skupine.

POGLAVIE VI

NADZOR TRGA UNIJE, NADZOR STROJEV IN STROJNE OPREME, KI
VSTOPAJO NA TRG UNLJE, IN ZASCITNI POSTOPEK UNIJE

Clen 41

Postopek na nacionalni ravni za obravnavanje strojev in strojne opreme, ki predstavljajo
tveganje

1. Kadar organi za nadzor trga ene drZave ¢lanice utemeljeno domnevajo, da stroj ali
strojna oprema, ki jo zajema ta uredba, predstavlja tveganje za zdravje ali varnost
ljudi ter, kjer je primerno, domace Zivali ali lastnino ter, kjer je ustrezno, okolje,
ocenijo, ali zadevni stroj ali strojna oprema izpolnjuje vse ustrezne zahteve iz te
uredbe. Zadevni gospodarski subjekti v ta namen po potrebi sodelujejo z organi za
nadzor trga.

Kadar organi za nadzor trga med vrednotenjem iz prvega pododstavka ugotovijo, da
stroj ali strojna oprema ne izpolnjuje zahtev iz te uredbe, od zadevnega
gospodarskega subjekta nemudoma zahtevajo, naj sprejme vse ustrezne korektivne
ukrepe za zagotovitev, da stroj ali strojna oprema izpolnjuje navedene zahteve, ali pa
ga umakne s trga ali odpokli¢e v razumnem roku, ki ga dolocijo glede na naravo
tveganja iz prvega pododstavka.

Organi za nadzor trga o tem ustrezno obvestijo zadevni priglaSeni organ.

2. Kadar organi za nadzor trga menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo
nacionalno ozemlje, Komisijo in druge drZave c¢lanice obvestijo o rezultatih
vrednotenja in ukrepih, ki jih zahtevajo od gospodarskega subjekta.
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Gospodarski subjekt zagotovi sprejetje vseh ustreznih korektivnih ukrepov glede
vseh zadevnih strojev in strojne opreme, katerih dostopnost na trgu je omogocil po
vsej Uniji.

Kadar zadevni gospodarski subjekt v roku iz drugega pododstavka odstavka 1 ne
sprejme zadostnih popravnih ukrepov, organi za nadzor trga sprejmejo vse ustrezne
zaCasne ukrepe za prepoved ali omejitev dostopnosti stroja ali strojne opreme na
nacionalnem trgu ali pa jo umaknejo ali odpoklicejo s trga.

Organi za nadzor trga o navedenih ukrepih nemudoma obvestijo Komisijo in druge
drzave ¢lanice.

Informacije iz drugega pododstavka odstavka 4 vsebujejo vse razpolozljive podrobne
informacije, zlasti podatke, potrebne za doloCanje neskladnega stroja ali strojne
opreme, poreklo stroja ali strojne opreme, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja
ter vrsto in trajanje izvajanih nacionalnih ukrepov, kot tudi staliS¢e zadevnega
gospodarskega subjekta. Organi za nadzor trga zlasti navedejo, ali je neskladnost
posledica katerega od naslednjih vzrokov:

(a) neskladnost stroja ali strojne opreme z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami iz Priloge I1I;

(b) pomanjkljivosti v usklajenih standardih iz ¢lena 17(1);
(c) pomanjkljivosti v tehnic¢nih specifikacijah iz ¢lena 17(4).

DrZave ¢lanice, razen drzave Clanice, ki je zacela postopek po tem ¢lenu, Komisijo in
ostale drzave Clanice brez odlaSanja obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in vseh
dodatnih informacijah, ki so jim na voljo v zvezi z neskladnostjo zadevnega stroja ali
strojne opreme, v primeru nestrinjanja s sprejetim nacionalnim ukrepom pa
predloZijo svoje ugovore.

Ce drzave ¢lanice ali Komisija v treh mesecih po prejemu informacij iz drugega
pododstavka odstavka 4 ne vloZijo ugovora zoper zaCasni ukrep, ki ga je sprejela
posamezna drzava Clanica, se Steje, da je ukrep upravicen.

DrzZave ¢lanice zagotovijo takojSnje izvajanje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi
z zadevnim strojem ali strojno opremo, kot je umik stroja ali strojne opreme s trga.

Clen 42

Zascitni postopek Unije

Kadar so po zakljucku postopka iz ¢lena 41(3) in (4) vlozeni ugovori zoper ukrep
drzave clanice ali kadar Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z
zakonodajo Unije, Komisija nemudoma za¢ne posvetovanja z drzavami ¢lanicami in
zadevnim gospodarskim subjektom oziroma subjekti ter oceni nacionalni ukrep.
Komisija na podlagi rezultatov navedenega ocenjevanja sprejme izvedbeni akt v
obliki sklepa, s katerim dolo¢i, ali je nacionalni ukrep upravicen ali ne.

Komisija svojo odlo€itev naslovi na vse drzave clanice ter jo nemudoma predlozi
drzavam c¢lanicam in zadevnemu gospodarskemu subjektu oziroma subjektom.

Navedeni izvedbeni akt se sprejme v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 46(3).
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Ce se Steje, da je nacionalni ukrep upravicen, vse drzave Clanice sprejmejo potrebne
ukrepe za umik neskladnega stroja ali strojne opreme s svojih trgov in ustrezno
obvestijo Komisijo.

Ce se Steje, da je nacionalni ukrep neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica umakne.

Kadar se nacionalni ukrep Steje kot upravicen, stroj ali strojna oprema pa ni skladna
zaradi pomanjkljivih harmoniziranih standardov ali tehni¢nih specifikacij iz tock (b)
in (c) ¢lena41(5) te uredbe, Komisija uporabi postopek iz ¢lena 11 Uredbe (EU)
§t. 1025/2012.

Clen 43

Skladni stroji in strojna oprema, ki predstavijajo tveganje

Kadar drzava ¢lanica po izvedbi ocenjevanja iz ¢lena 41(1) ugotovi, da stroj ali
strojna oprema kljub skladnosti z zahtevami iz Priloge III predstavlja tveganje za
zdravje ali varnost ljudi ter, kjer je primerno, domacih zivali ali lastnine ter, kjer je
ustrezno, okolja, od zadevnega gospodarskega subjekta zahteva, naj sprejme vse
ustrezne ukrepe za zagotovitev, da zadevni stroj ali strojna oprema ob dajanju na trg
ne predstavlja ve¢ navedenega tveganja, ali pa stroj ali strojno opremo umakne s trga
ali odpokli¢e v razumnem roku glede na naravo tveganja.

Gospodarski subjekt zagotovi, da se sprejmejo korektivni ukrepi za vse zadevne
stroje in strojno opremo, katerih dostopnost na trgu je omogocil po vsej Uniji.

Drzava clanica nemudoma obvesti Komisijo in druge drzave c¢lanice. Navedene
informacije vkljucujejo vse razpolozljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za
identifikacijo zadevnega stroja ali strojne opreme, porekla in dobavne verige izdelka,
vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drZzavami ¢lanicami in zadevnim gospodarskim
subjektom oziroma subjekti ter oceni sprejete nacionalne ukrepe. Komisija na
podlagi rezultatov tega ocenjevanja sprejme izvedbeni akt v obliki sklepa, s katerim
doloci, ali je nacionalni ukrep upravicen ali ne, ter po potrebi naroci ustrezne ukrepe.

Navedeni izvedbeni akt se sprejme v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 46(3).

V izredno nujnih ustrezno utemeljenih primerih v zvezi z varovanjem zdravja in
varnostjo ljudi Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 46(4) sprejme izvedbeni akt,
ki se za¢ne uporabljati tako;j.

Komisija svojo odlo€itev naslovi na vse drZave cClanice ter jo nemudoma predlozi
drzavam c¢lanicam in zadevnemu gospodarskemu subjektu oziroma subjektom.

Clen 44

Formalna neskladnost

Brez poseganja v c¢len 41 drzava clanica od zadevnega gospodarskega subjekta
zahteva, naj odpravi zadevno neskladnost, kadar pri stroju ali strojni opremi ugotovi
kaj od naslednjega:

(@) oznaka CE je bila namesSCena tako, da je krSen c¢len 30 Uredbe (ES)
§t. 765/2008 ali ¢len 20 te uredbe;
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(b) oznaka CE ni bila namescena;

(c) 1identifikacijska Stevilka priglaSenega organa, ki je bil udelezen v fazi nadzora
proizvodnje, je bila namesScena tako, da je krSen clen 20(3), ali ni bila
namescena;

(d) EU izjava o skladnosti ni bila pripravljena ali ni bila pripravljena pravilno;

(e) tehni¢na dokumentacija ni na voljo ali ni popolna;

(f) informacije iz ¢lena 10(6) ali ¢lena 12(3) manjkajo, so napacne ali nepopolne;
(g) druge upravne zahteve iz €lena 10 ali Clena 12 niso izpolnjene.

Kadar se neskladnost iz odstavka 1 nadaljuje, zadevna drzava Clanica sprejme vse
ustrezne ukrepe za omejitev ali prepoved dostopnosti stroja ali strojne opreme na
trgu ali pa zagotovi njen odpoklic ali umik s trga.

POGLAVIJE VII
PRENOS POOBLASTILA IN POSTOPEK V ODBORU
Clen 45

Izvajanje prenosa pooblastila

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov se prenese na Komisijo pod pogoji iz
tega Clena.

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz €lenov 5(2) in 6(2) se prenese na
Komisijo za pet let od ... [datum zacetka veljavnosti te uredbe]. Komisija pripravi
porocilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega
obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljSuje za enako dolga obdobja, razen
¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podaljSanju najpozneje tri mesece
pred koncem vsakega obdobja.

Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokovnjaki, ki jih
imenujejo drZzave Clanice, v skladu z naceli 1z Medinstitucionalnega sporazuma o
boljsi pripravi zakonodaje z dne 13. aprila 2016.

Prenos pooblastil iz ¢lenov 5(2) in 6(2) lahko kadar koli prekli¢e Evropski parlament
ali Svet. Z odlocitvijo o preklicu preneha veljati prenos pooblastila, naveden v tej
odlo¢itvi. Sklep za¢ne veljati dan po njegovi objavi v Uradnem listu Evropske unije
ali na poznejsi dan, ki je doloen v njem. Odlocitev ne vpliva na veljavnost Ze
veljavnih delegiranih aktov.

Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem socasno uradno obvesti
Evropski parlament in Svet.

Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lenov 5(2) in 6(2), zacne veljati le, ¢e mu niti
Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh mesecev od uradnega
obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ¢e pred iztekom tega roka
tako Evropski parlament kot Svet obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala.
Na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta se to obdobje podaljsa za dva meseca.
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Clen 46

Postopek v odboru

Komisiji pomaga odbor. Navedeni odbor je odbor v smislu Uredbe (EU)
st. 182/2011.

Pri sklicih na ta odstavek se uporablja ¢len 4 Uredbe (EU) st. 182/2011.
Pri sklicih na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.

Pri sklicih na ta odstavek se uporablja ¢len 8 Uredbe (EU) st. 182/2011 v povezavi s
¢lenom 5 Uredbe.

Komisija se z odborom posvetuje o vseh vprasanjih, za katera se po Uredbi (EU)
S§t. 1025/2012 ali po kateri koli drugi zakonodaji Unije zahteva posvetovanje s
sektorskimi strokovnjaki.

Odbor lahko poleg tega obravnava vsa vprasanja v zvezi z uporabo te uredbe, ki jih v
skladu s poslovnikom odbora predlaga bodisi njegov predsednik bodisi predstavnik
drzave Clanice.

POGLAVIJE VIII
ZAUPNOST IN KAZNI
Clen 47

Zaupnost

Vse strani spoStujejo zaupnost naslednjih informacij in podatkov, pridobljenih pri
izvajanju nalog v skladu s to uredbo:

(a) osebni podatki;

(b) zaupne poslovne informacije in poslovne skrivnosti fizi¢nih ali pravnih oseb,
vklju¢no s pravicami intelektualne lastnine, razen ¢e je razkritje v javnem
interesu.

Brez poseganja v odstavek 1 se informacije, ki si jih zaupno izmenjajo pristojni
nacionalni organi ter pristojni nacionalni organi in Komisija, ne razkrijejo brez
predhodnega dogovora s pristojnim nacionalnim organom, ki jih je sporocil.

Odstavka 1 in2 ne vplivata na pravice in obveznosti Komisije, drzav Clanic in
priglaSenih organov v zvezi z izmenjavo informacij in razsirjenjem opozoril niti na
obveznost zadevnih oseb, da zagotovijo podatke v skladu s kazenskim pravom.

Komisija in drzave ¢lanice lahko izmenjajo zaupne informacije z regulativnimi
organi tretjih drZav, s katerimi so sklenile dvostranske ali vecstranske dogovore o
zaupnosti.
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Clen 48

Kazni

Drzave clanice dolocijo pravila o kaznih, ki se uporabljajo za krSitve te uredbe s
strani gospodarskih subjektov, in sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da
se te kazni izvrSujejo. Predvidene kazni so ucinkovite, sorazmerne in odvracilne ter
lahko vkljucujejo kazenske sankcije za hude krsitve.

Drzave clanice o navedenih pravilih in ukrepih uradno obvestijo Komisijo ...
[24 mesecev po zacetku veljavnosti te uredbe] ter jo nemudoma uradno obvestijo o
kakrs$nih koli naknadnih spremembabh, ki vplivajo nanje.

POGLAVIJE IX
PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE
Clen 49

Razveljavitve
Direktiva 73/361/EGS se razveljavi.
Vsi sklici na razveljavljeno Direktivo 73/361/EGS se Stejejo za sklice na to uredbo.

Direktiva 2006/42/ES se razveljavi z ucinkom ... [30 mesecev od dneva zacetka
veljavnosti te uredbe].

Vsi sklici na razveljavljeno Direktivo 2006/42/ES se Stejejo za sklice na to uredbo in
se berejo v skladu s korelacijsko tabelo iz Priloge XI.

Clen 50

Prehodne dolocbe

Drzave €lanice do ...[42 mesecev od dneva zacetka veljavnosti te uredbe] ne ovirajo
dajanja na trg strojev, ki so bili dani na trg v skladu z Direktivo 2006/42/ES pred ...
[datum zacetka veljavnosti te uredbe]. Vendar se poglavje VI te uredbe smiselno
uporablja za take stroje namesto Clena 11 navedene direktive, vkljucno s stroji, za
katere je bil postopek ze zacet v skladu s ¢lenom 11 Direktive 2006/42/ES od ...
[datum zacetka veljavnosti te uredbe].

Certifikati o ES-pregledu tipa in odlocitve o odobritvi, izdani v skladu s ¢lenom 14
Direktive 2006/42/ES, ostanejo veljavni do ... [42 mesecev od dneva zacetka
veljavnosti te uredbe], razen Ce potecejo pred tem datumom.
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Clen 51

Ocena in pregled

1. Komisija do ... [54 mesecev od dneva zacetka veljavnosti te uredbe] ter potem vsaka
stiri leta Evropskemu parlamentu in Svetu predlozi porocilo o oceni in pregledu te
uredbe. Porocila se objavijo.

2. Ob upostevanju tehnoloskega napredka in prakti¢nih izkusenj, pridobljenih v drzavah
Clanicah, kot je navedeno v ¢lenu 5, Komisija v svoje porocilo vkljuéi oceno
naslednjih vidikov te uredbe:

(a) bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, dolocene v Prilogi III;

(b) postopek ugotavljanja skladnosti, ki se uporablja za stroje in strojno opremo z
visokim tveganjem, navedene v Prilogi [.

Po potrebi se porocilu prilozi zakonodajni predlog spremembe ustreznih dolocb te uredbe.
Clen 52

Zacetek veljavnosti in uporaba
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Uporablja se od ... [30 mesecev od dneva zacetka veljavnosti te uredbe].
Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,

Za Evropski parlament Za Svet
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