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2023/1230

Prehled nejdulezitéjsich zmeén

SIEMENS



Strojni smérnice se stava strojnim narizenim

Nafrizeni je platné a pravné zavazné bez implemen-
tace do narodniho prava (enforcement efekt)

Zajisténi jednotné implementace navrzeného
narizent v cele EU Jasny legislativni ramec
pro hospodarske subjekty EU

Zahrnuje nova hlediska jako poskozeni, samoucici
procesy, interakce €lovék-stroj, zivotni prostredi,
software ...

N N
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Davody vzniku nového strojniho narizeni

1T A
JHE Nové technologie |E Velky rozsah tisténé dokumentace
i
Pravni nejistota vzhledem k netrans- T
7 J . v . ., * Nesoulad s ostatnimi legislativnimi nafizenimi
® parentnosti tradiCnich technologii
e NS Bl U OMEA 270 4 i —)) Rozdilna interpretace nafizeni

nebezpecna, strojni zafizeni

Page 3 Unrestricted | © Siemens 2024 SI E M E N S



Zverejnéni a vstoupeni v platnost
Strojni narizeni (EU) 2023/1230

20 dnu

29.06.2023

Zverejnéni nového
Strojniho narizeni
(EU) 2023/1230

1) Upraveno podle L 169/35
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42 meésicu

19.07.2023Y

Vstoupeni nového narizeni
v platnost

Narizeni vstoupi v platnost
dvacatym dnem po jeho zverejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

20.01.2027Y

Uéinnost strojniho nafizeni
a zruseni puvodni strojni
smeérnice

Narizeni o strojnich zafizenich
se pouzije po 42 meésicich ode
dne vstoupeni tohoto nafizeni
v platnost. Pivodni smérnice
2006/42/EC bude tedy zruSena
po 42 mésicich.

Platnost nékterych ¢lankud nafizeni pfed rokem 2027
se tyka notifikovanych osob, ¢lenskych statl
a komise EU.

SIEMENS


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R1230R(01)

Co je nového?

e Hlediska kybernetické bezpecnosti (pfiloha Ill, dolozka 1.1.9.)

Software spada pouze do pusobnosti nafizeni (pfiloha I/11)
'ﬁ Pozadavky na interakci Clovék stroj (pfiloha Ill, dolozka 1.3.7.)

g Podstatna uprava (Clanek 3 (16); ¢lanek 18)

9& FiltraCni systémy vCetné plant protection products, emisi
nebezpecnych latek (pfiloha I/Il; pfiloha Ill, dolozka 1.7.4.2.)

Samoucici se systémy" (napr. ML / Al - systémy), autonomni
T systemy a dozorci funkce (pfiloha I/Il; pfiloha Ill, dolozka 1.1.9. a 3.2.4.)
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Co se zmeénilo?

n Posuzovani shody pro pfilohu I/11 stroje a vyrobky
(dfive ,velmi nebezpecné stroje”)

A
E Digitalni navod k obsluze (pfiloha lll, 1.7.4.1.)

B,

3 Povinnost dozoru nad trhem

{»:ﬂ} Revize definic a seznamu povinnosti hospodarskych subjekti
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Hlediska kybernetické bezepecnosti — ochrana proti poskozeni

Pozadavky
prilohy Il
odstavec 1.1.9

Siemens Cybersecurity Guide for Machine Manufacturers
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Ochrana strojniho zafizeni pfed (ne)umyslnym poskozenim
prostfednictvim hardwaru a softwaru;

Shromazdovani dukazu v pfipadé zasahu/upravy hardwaru
nebo softwaru;

Definice nainstalovaného software pro bezpecny provoz;

Neopravnény pristup ke stroji musi byt vyloucen

SIEMENS


https://support.industry.siemens.com/cs/ww/en/view/109802750

Podstatné upravy

Pojem ,,podstatné upravy' znamena hardwarové nebo digitalni upravy a modifikace:

=» potom, co byl stroj nebo souvisejici vyrobek uveden na trh
=) které vyrobce nepredpoklada ani neplanuje

=) vytvarejici nové nebezpedi nebo zvysujici stavajici riziko

V pripadé provedeni podstatnych uprav se provozovatel stava vyrobcem (€lanek 18)

- nové prohlaseni o shodé

Info: To pfedstavuje sou€asnou interpretaci (napf. BMAS 09.04.2015 — 111b5-39607-3) a nejedna se proto o novy pfistup nového nafizeni.

SIEMENS
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,Bezpecnost a spolehlivost ridiciho systemu”
Pozadavky na ,,uplné nebo ¢astecné samouceni”

A

Pozadavky
prilohy Il
dolozka 1.2.1.

Siemens Cybersecurity Guide for Machine Manufacturers
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Musi byt navrzen takovym zplsobem, aby splnil tyto pozadavky:
- Zadné akce nad ramec definované éinnosti a prostoru pohybu;

- Evidence udaji o rozhodovacim procesu souvisejicim
s bezpecnosti po dobu jednoho roku od zaevidovani, za uCelem
prokazani shody prisluSnému vnitrostatnimu organu;

«  Musi byt kdykoliv mozné stojni zarizeni opravit, aby byla zachovana
jeho ,zabudovana“ bezpecnost.

Hodnoceni rizik musi zahrnovat:

* nebezpecdi, ktera mohou vzniknout béhem zivotniho cyklu strojniho
zarizeni, ... vlivem ,,vyvoje“ plného nebo castecného procesu
samouceni

Takova strojni zafrizeni nebo bezpeénostni komponenty musi byt
certifikovany treti stranou.

SIEMENS


https://support.industry.siemens.com/cs/ww/en/view/109802750

Navod k obsluze / digitalni navod k obsluze

ﬁ EU prohlaseni o shodé dodané s produktem nebo "... alternativne,
musi poskytnout internetovou adresu ..." (pfiloha lll, 1.7.4.1.)

. Popis digitalniho pristupu (€lanek 10, odstavec 7.)
E a) definovat pfistup k digitalni formé& dokumentace;

b) definovat format podporuijici tisk uzivatelem;

c) pfistup pro predpokladanou dobu Zivotnosti stroje plus 10 let;
Zdarma vytisk do jednoho mésice od data prodeje

XY
11

Dalsi odstavce obsahuijici instrukce pro uzivatele (priloha 1.7.4.2.)
(u) obsahuje nova hlediska tykajici se emitovaného hluku;

(v) obsahuje instrukce pro ,,okamzitou a Setrnou zachranu osob"”
(x) nova hlediska tykajici se ,,nebezpecnych latek”;

1

E

s~Jakakoliv pisemna nebo ustni informace a vystraha musi byt formulovana
V jazyce, kterému uzivatel rozumi..." (jako dfive)
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Prechod na nové Strojni narizeni 2023/1230 z pohledu vyrobce

ﬁ CE certifikace zpracovana podle nového nafizeni pro vSechny aktivni Casti zarizeni
(spadajici pod nové nafizeni). Je k dispozici uz prfed vstoupenim nového nafizeni
Vv platnost.

Digitalni pristup k dokumentaci

A
E a) ID-Link na vyrobcich pro snadny a unifikovany pfistup k relevantni
dokumentaci

b) dedikovana stranka zaméfena na dokumentaci k produktiim
c) pfistup po dobu Zivotniho cyklu plus 10 let

d) zohlednéni verze produktt v dostupné dokumentaci pro pfipad
podstatnych modifikaci (nova obj. €. pro podstatné modifikace).
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DalSi odkazy a dokumenty tykajici se nového Strojniho narizeni

§ Oficialni dokument:
Narizeni EU 2023/1230 pro strojni zafizeni

E Podrobny srovnavaci document (interni):

Srovnani se stavajici smérnici z pohledu Siemens
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02023R1230-20230629&qid=1708502306877
https://siemens.sharepoint.com/teams/T-Technology/SiteAssets/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fteams%2FT%2DTechnology%2FSiteAssets%2FSitePages%2Fmachinery%2Ddirective%2FMR%2DComparison%2DAnalysis%2D1v0%2Epdf&parent=%2Fteams%2FT%2DTechnology%2FSiteAssets%2FSitePages%2Fmachinery%2Ddirective

ontact

Published by Siemens
DI FA S SUP SPH
SIEP

Siemens s.r.o.

SIEMENS
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