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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/...

ze dne 14. éervna 2023

o strojnich zarizenich a o zruSeni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES

a smérnice Rady 73/361/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 517, 22.12.2021, s. 67.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 18. dubna 2023 (dosud nezveiejnény v Urednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 22. kvétna 2023.
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vzhledem k témto divodum:

(1

)

3)

(4)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES! byla piijata v souvislosti
s vytvaifenim vnitiniho trhu za u¢elem harmonizace pozadavkl na ochranu zdravi
a bezpecnost pro strojni zatizeni ve vSech Clenskych statech a za ucelem odstranéni

prekazek obchodu se strojnim zatizenim mezi ¢lenskymi staty.

Oblast strojnich zatizeni je velmi dilezitou soucasti strojirenského primyslu a je jednou
z hlavnich primyslovych opor hospodarstvi Unie. Socialni naklady na vysoky pocet uraza
piimo zptusobenych pouzitim strojnich zafizeni Ize snizit ve své podstaté bezpecnym

navrhem a konstrukei strojnich zatizeni a jejich fadnou instalaci a udrzbou.

Zkusenosti pii uplatiiovani smérnice 2006/42/ES ukazaly nedostatky a nesrovnalosti
v oblasti pokryti vyrobkil a postupli posuzovani shody. Je tudiz nezbytné zlepsit,
zjednodusit a upravit ustanoveni uvedené smeérnice, aby odpovidala potfebam trhu

a stanovila jasna pravidla vzhledem k rdmci, v némz mohou byt vyrobky spadajici

do oblasti piisobnosti tohoto natfizeni dodavany na trh.

Jelikoz je tfeba, aby uplatnovani pravidel stanovujicich pozadavky na vyrobky spadajici do
oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, zejména zakladni pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost a postupy posuzovani shody, bylo jednotné pro vSechny hospodarskeé
subjekty v Unii a neposkytovalo prostor pro rozdilny vyklad v ¢lenskych statech, méla by

byt smérnice 2006/42/ES nahrazena nafizenim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES (Uf. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
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(5) Clenské staty jsou na svém tizemi odpovédné za ochranu zdravi a bezpeénost osob,
zejména pracovnikill a spotiebitell, a ptipadné domacich zvirat a majetku a — tam, kde je to
relevantni — za ochranu Zivotniho prostiedi pied nebezpe¢im plynoucim z ur¢eného pouziti
strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkl nebo jakéhokoli jejich diivodné
predvidatelného nespravného pouziti. Pro vylouceni pochybnosti by se mezi domaci

zvitata méla zahrnout i hospodaiska zvirata.

(6) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008! stanovi pravidla pro akreditaci
subjektii posuzovani shody a obecné zasady, kterymi se fidi oznac¢eni CE. Uvedené
nafizeni by se mélo pouzit na vyrobky, které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
s cilem zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny pohyb zbozi uvnitt Unie,
spliiovaly pozadavky na vysokou Uroveil ochrany vefejnych zajmi, jako jsou ochrana
zdravi a bezpecnost osob a piipadné domécich zvifat a majetku a — tam, kde je to

relevantni — ochrana zivotniho prostredi.

1 Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a kterym se zruSuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uf. vést. L
218, 13.8.2008, s. 30).
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(7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020! stanovi pravidla tykajici se
dozoru nad trhem a kontroly vyrobka vstupujicich na trh Unie. Jelikoz je smérnice
2006/42/ES uvedena v piiloze I nafizeni (EU) 2019/1020, uvedené natizeni se vztahuje
na vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Natizeni (EU) 2019/1020 se
vSak na né vztahuje potud, pokud neexistuji zvlastni ustanoveni se stejnym cilem, ktera

upravuji jednotlivé aspekty dozoru nad trhem a vymahani prava konkrétnéji.

(8) Natizeni (EU) 2019/1020 stanovi ukoly hospodatskych subjektii v souvislosti s vyrobky,
na které se vztahuji nékteré¢ harmonizacni pravni predpisy Unie. Rovnéz stanovi, ze takové
vyrobky lze uvadét na trh pouze tehdy, pokud je v Unii usazen hospodaisky subjekt, ktery
je za takové tikoly odpovédny. Uvedené harmonizacni pravni piedpisy Unie zahrnuji
smérnici 2006/42/ES. Vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni 1ze proto
uvadeét na trh pouze tehdy, pokud je v Unii usazen hospodaisky subjekt, ktery je

v souvislosti s t€émito vyrobky odpovédny za ukoly stanovené v natizeni (EU) 2019/1020.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru
nad trhem a souladu vyrobki s pfedpisy a o zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES)
¢. 765/2008 a (EU) €. 305/2011 (Uft. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
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©)

(10)

(11)

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 768/2008/ES! stanovi spole¢né zasady

a referen¢ni ustanoveni, jez se maji pouzit napiic odvétvovymi pravnimi predpisy.

Za ucelem zajisténi souladu s ostatnimi odvétvovymi pravnimi piedpisy je vhodné uvést
nektera ustanoveni tohoto natizeni do souladu s uvedenym rozhodnutim, pokud odvétvové
zvlastnosti nevyzaduji jiné feSeni. Nékteré definice, obecné povinnosti hospodaiskych
subjekt, pravidla pro predpoklad shody, pravidla pro EU prohléseni o shodé¢, pravidla
tykajici se oznaceni CE, pozadavky na subjekty posuzovani shody, pravidla pro postupy
oznamovani a posuzovani shody a pravidla tykajici se postupti pro nakladani se strojnimi
zafizenimi nebo souvisejicimi vyrobky a pfipadné s neuplnymi strojnimi zafizenimi
predstavujicimi riziko by proto mély byt pfizpiisobeny referencnim ustanovenim

uvedeného rozhodnuti.

Toto natfizeni by se m¢lo vztahovat na vyrobky, které jsou na trhu Unie pii svém uvedeni
na trh nové, které jsou bud’ novymi vyrobky, jez byly vyrobeny vyrobcem usazenym

v Unii, nebo novymi ¢i pouzitymi vyrobky, jez byly dovezeny ze tieti zemé.

Pokud existuje moznost, Ze strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky budou pouzivany
spotiebitelem, tedy neprofesiondlnim uzivatelem, vyrobce by mél pti navrhovani

a konstrukci strojnich zatizeni zohlednit skute¢nost, ze spotfebitel nema s pouzivanim

téchto vyrobku stejné zkuSenosti a nedisponuje stejnymi znalosti. TotéZ plati, pokud se

strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek bézné pouziva k poskytovani sluzeb spotiebiteli.

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

(13)

V posledni dob¢ se na trh uvadéji vyspélejsi strojni zatizeni, kterd jsou méné zavisla

na lidské obsluze. Tato strojni zafizeni pracuji na uréenych tkolech ve strukturovaném
prostiedi, ale mohou se v této souvislosti naucit provadét nové ¢innosti a stat se
autonomngjSimi. Dals$i zpisoby zdokonaleni strojnich zatizeni, at’ uz zavedena, nebo
planovand, zahrnuji zpracovani informaci v redlném case, feSeni problému, mobilitu,
snimaci systémy, uceni, prizpiisobivost a schopnost pracovat mimo strukturované prostredi
(naptiklad stavenisté). Zprava Komise o dopadech umélé inteligence, internetu véci

a robotiky na bezpecnost a odpoveédnost ze dne 19. unora 2020 uvadi, ze vznik novych
digitalnich technologii, jako jsou uméla inteligence, internet véci a robotika, pfinasi nové
vyzvy z hlediska bezpe€nosti vyrobkill. Ze zpravy vyplyva, ze aktualni pravni predpisy

o bezpecnosti vyrobkl, véetné smérnice 2006/42/ES, obsahuji v tomto ohledu fadu
nedostatkd, kterymi je tieba se zabyvat. Toto nafizeni by se tedy mélo vztahovat

na bezpecnostni rizika plynouci z novych digitalnich technologii.

S cilem zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti osob a piipadné domacich zvirat a majetku a
— tam, kde je to relevantni — ochrany Zivotniho prostfedi by se toto natizeni mélo vztahovat
na veSkeré formy dodavek vyrobku spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto natizeni,

vcetné prodeje na dalku, jak je uvedeno v natizeni (EU) 2019/1020.
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(14) Za ucelem zajisténi pravni jistoty by se mély pokud mozno co nejpiesnéji vymezit oblast

plsobnosti tohoto natfizeni a pojmy souvisejici s jejim uplatiiovanim.

(15) Ma-li byt oblast pisobnosti tohoto nafizeni dostate¢n¢ jasna, mélo by se rozliSovat
mezi strojnimi zafizenimi, souvisejicimi vyrobky a neuplnymi strojnimi zatfizenimi. Krome
toho by se ,,souvisejicimi vyrobky* méla rozumét vymeénitelna pridavna zatizeni,
bezpecnostni soucasti, piislusenstvi pro zdvihani, fetézy, lana a popruhy a odnimatelna
mechanické pfevodova zatizeni, coz jsou vSechno vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti

tohoto nafizeni.

(16) Aby se zabranilo vytvoteni dvou pravnich ptedpist pro stejny vyrobek, je vhodné
z rozsahu tohoto nafizeni vyloucit zbran¢, v¢etné palnych zbrani, na které se vztahuje

smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/555.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/555 ze dne 24. brezna 2021 o kontrole
nabyvani a drzeni zbrani (Ut. vést. L 115, 6.4.2021, s. 1).
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(17) Ugelem tohoto nafizeni je feSeni rizik plynoucich z funkei strojnich zafizeni, a nikoliv
z ptepravy zbozi, osob nebo zvifat. Proto by se toto nafizeni nemélo vztahovat na dopravni
prostiedky urcené k letecké a Zeleznicni piepravé a k pieprave po vodnich cestach, avsak
mélo by se vztahovat na strojni zafizeni namontovana na téchto dopravnich prostiedcich.
Toto nafizeni by mélo upravovat silni¢ni dopravni prostfedky, na které se dosud
nevztahuje zadny zvlastni pravni akt Unie, s vyjimkou rizik, ktera by mohla vyplynout
z jejich provozu na veiejnych komunikacich. To znamen4, Ze toto nafizeni se vztahuje na
vozidla, v¢etné elektrokol, elektrickych kolobézek a jinych zafizeni pro osobni mobilitu,
ktera nepodléhaji EU schvaleni typu podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 167/2013! nebo naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/20132 nebo
schvaleni podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/8583.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 167/2013 ze dne 5. Ginora 2013
o schvalovani zemé&d¢lskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly
(Ut. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013
o schvalovani dvoukolovych nebo tiikolovych vozidel a ¢tyfkolek a dozoru nad trhem
s témito vozidly (Ut vést. L 60, 2.3.2013, s. 52).

3 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018
o schvalovani motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i1 systémii,
konstrukénich ¢asti a samostatnych technickych celki urcenych pro tato vozidla a o dozoru
nad trhem s nimi, o zméné natizeni (ES) €. 715/2007 a (ES) €. 595/2009 a o zruSeni
smeérnice 2007/46/ES (Uf. vest. L 151, 14.6.2018, s. 1).
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(18) Spotiebice pro domacnost uréené k domacimu pouziti, které nejsou elektricky napajenym
nabytkem, audio- a videopfistroje, zafizeni pro informacni technologie, kancelarské stroje,
spinaci a fidici pfistroje nizkého napéti a elektromotory spadaji do plisobnosti smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU!, a proto by mély byt z plisobnosti tohoto
nafizeni vynaty. Nékteré z téchto vyrobki, naptiklad pracky, postupné zavadeji funkce sité
Wi-Fi, a tudiz se na n¢ jakozto raddiova zafizeni vztahuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2014/53/EU2. Tyto vyrobky by mély byt z plisobnosti tohoto nafizeni rovnéz
vynaty.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci
pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani elektrickych zatizeni uréenych pro
pouzivani v ur¢itych mezich napéti na trh (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 357).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci
pravnich ptedpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh a zruseni
smérnice 1999/5/ES (UF. vést. L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(19) Vyvoj v oblasti strojnich zafizeni ma za nasledek rostouci vyuzivani digitalnich
Z tohoto diivodu by se méla definice strojniho zafizeni upravit. Strojni zatizeni, kterému
chybi pouze nahrani softwaru za ucelem piesné stanoveného pouziti piedpokladané¢ho
vyrobcem a které je pfedmétem postupu posuzovani shody strojniho zatizeni, by tedy mélo
odpovidat definici strojniho zafizeni, a nikoliv definicim souvisejiciho vyrobku nebo
neuplného strojniho zafizeni. Kromé toho by definice bezpecnostnich soucasti méla
zahrnovat nejenom fyzicka, ale i digitalni zafizeni. S cilem zohlednit rostouci vyuziti
softwaru jako bezpecnostni soucasti by se mél software, ktery plni bezpecnosti funkci

a ktery je uveden na trh samostatn¢, povazovat za bezpec¢nostni soucast.

(20) Nékteré soucasti uvedené v orientacnim seznamu bezpe€nostnich soucasti v ptiloze Il by
mély rovnéz podléhat zvlaStnim postupiim posuzovani shody a mély by byt zahrnuty

do pftilohy I, nebot’ maji rozhodujici ochrannou funkci.

(21) Neuplné strojni zafizeni je vyrobek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, ktery
musi projit dalsi konstrukci, aby mohl plnit svlij konkrétni Gcel, tedy piesn¢ vymezené
operace, pro n€z je navrzen. Neni nezbytné, aby se na nelplna strojni zafizeni vztahovaly
vSechny pozadavky tohoto nafizeni, avSak pro zajisténi bezpecnosti vyrobku jako celku je
dualezité, aby byl pomoci zvlastniho postupu zarucen volny pohyb téchto netplnych

strojnich zatizeni.
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(22)

(23)

Predstavuji-li vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni rizika, na néz se
zamétuji zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v tomto nafizeni,
ale na tato rizika se jiz zcela nebo ¢astecn¢ vztahuji konkrétn€jsi harmonizaéni pravni
piedpisy Unie, nez je toto nafizeni, nemélo by se toto nafizeni v rozsahu, v némz se na tato
rizika vztahuji tyto jiné pravni ptedpisy Unie, pouzit. V jinych ptipadech by vyrobky
spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni mohly pfedstavovat rizika, na néz se
zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v tomto nafizeni nevztahuji.
Napiiklad vyrobky se zavedenou funkeci sit¢ Wi-Fi by mohly pfedstavovat rizika, na n€z se
zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v tomto natizeni
nezameétuji, protoze toto nafizeni se riziky specifickymi pro takovou funkci Wi-Fi

nezabyva.

Na obchodnich veletrzich, vystavach a pfedvadécich nebo podobnych akcich by mélo byt
mozné piredvadét vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni, které nespliuji
pozadavky tohoto nafizeni, nebot’ by to nepiedstavovalo zadné bezpecnostni riziko.

V z4jmu transparentnosti by ovS§em zlc¢astnéné strany mély byt fddné€ informovany o tom,
ze vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nesplituji uvedené pozadavky

a nelze je zakoupit.
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(24)

(25)

Vyvoj stavu techniky v oblasti strojnich zafizeni ma vliv na klasifikaci kategorii strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobka uvedenych v ptiloze I. Aby se fadn€ zohlednily
vSechny kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobku, které predstavuji vyssi
rizikovy faktor, méla by byt stanovena kritéria pro posuzovani kategorii vyrobkd, které by
mély byt zafazeny na seznam kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki, jez

podléhaji piisnéjSimu postupu posuzovani shody.

Dalsi rizika souvisejici s novymi digitalnimi technologiemi jsou rizika vyvolana
zlovolnymi tfetimi stranami, jejichz ¢innosti maji vliv na bezpe¢nost vyrobkl spadajicich
do oblasti pisobnosti tohoto natizeni. V této souvislosti by se od vyrobcti mélo vyzadovat,
aby piijali pfiméfend opatieni, kterd se omezuji na zajisténi bezpecnosti vyrobku
spadajiciho do oblasti plisobnosti tohoto natfizeni. Tim se nevylu€uje pouziti jinych
pravnich akti Unie, které jsou konkrétné zaméfeny na aspekty kybernetické bezpecnosti

vyrobki spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni.
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(26) K zajisténi toho, aby strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky pfi svém uvedeni na trh
nebo do provozu nepifedstavovaly rizika v oblasti bezpecnosti a zdravi osob nebo doméacich
zvitat, nezptisobovaly Skodu na majetku a — tam, kde je to relevantni — neposkozovaly
zivotni prostiedi, by mély byt stanoveny zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpec€nost, jez musi byt splnény, maji-li byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky
na trhu povoleny. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky by mély byt pti svém uvedeni
na trh nebo do provozu s témito zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
v souladu. Pokud jsou tyto vyrobky nasledn¢ zménény, at’ uz fyzickym, nebo digitalnim
zasahem, a to zplsobem, ktery vyrobce neptedvidal nebo neplanoval a ktery ma vliv na
bezpecnost téchto vyrobki, nebot’ vytvaii nové nebezpeci nebo zvysuje jiz existujici riziko,
povazuje se takovd zména za podstatnou, pokud jsou pozadovana nova vyznamna
ochranna opatieni. Opravy a udrzba, které nemaji vliv na soulad strojniho zatfizeni nebo
souvisejiciho vyrobku s ptislusnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, by v§ak nemély byt povazovany za podstatné zmény. Aby byl zajistén soulad
takto zménéného vyrobku s piisluSnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, mélo by se po osobé, kterd provede podstatnou zménu, pozadovat provedeni
nového posouzeni shody pied uvedenim zménéného vyrobku na trh nebo do provozu. Aby
nedochdzelo ke zbyte¢né a nepfiméiené zatézi, nemélo by se po osobé¢, ktera provede
podstatnou zménu, pozadovat opakované provedeni zkouSek a vypracovani nové
dokumentace pro strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou soucasti souboru

strojniho zafizeni a na né¢Z nema zmeéna vliv.
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(27)

(28)

(29)

(30)

Ptiblizné 98 % spolecnosti v oblasti strojnich zatizeni tvoii malé a stfedni podniky. Pro
snizeni regulacni zatéze malych a stiednich podnikt je dilezité, aby oznamené subjekty
zvazily apravu poplatkli za posouzeni shody a jejich snizeni odpovidajici specifickym

z4jmum a potiebam malych a stfednich podnika.

Odpovédnost za soulad vyrobki spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto natizeni

s pozadavky tohoto nafizeni by mély nést hospodaiské subjekty podle své ulohy

v dodavatelském fetézci, aby byla zajisténa vysoka troven ochrany veiejnych zajmu, jako
jsou ochrana zdravi a bezpecnost osob, zejména spotiebitelll a profesionalnich uzivatela,
a pripadné¢ domadcich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochrana zivotniho

prostiedi, jakoz i spravedliva hospodaiské soutéz na trhu Unie.

Vsechny hospodarské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by
mély pfijmout vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby na trh dodavaly pouze vyrobky
spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, které¢ jsou v souladu s timto natizenim.
Toto nafizeni by mélo zajistit jednoznacné a primétené rozdéleni povinnosti odpovidajici

uloze jednotlivych hospodatskych subjekti v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

S cilem usnadnit komunikaci mezi hospodatskymi subjekty, organy dozoru nad trhem
a uzivateli by méli vyrobci a dovozci krome postovni adresy uvadét téz internetoveé

stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitalni kontaktni tida;.
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(1)

(32)

(33)

Vzhledem k tomu, Ze vyrobce zna podrobné¢ proces navrhovani a vyroby, mé nejlepsi
moznosti provést postup posuzovani shody. Posuzovani shody by proto mé¢lo zlistat

vyhradni povinnosti vyrobce.

Vyrobce by mél rovnéz zajistit, aby u vyrobku spadajiciho do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni, ktery chce vyrobce uvést na trh nebo do provozu, bylo provedeno posouzeni rizik.
V této souvislosti by vyrobce mél ur€it, které zdkladni pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost se na vyrobek spadajici do oblasti piisobnosti tohoto natizeni vztahuji a ktera
opatfeni je zapotiebi pfijmout, aby se zohlednila rizika, jez by vyrobek mohl piedstavovat.
V posouzeni rizik by mély byt rovnéz zohlednény budouci aktualizace nebo vyvoj

softwaru nainstalovaného ve strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku, se kterymi se
pocita pfi jejich uvedeni na trh nebo do provozu. Posouzeni rizik by mélo zahrnovat takova
rizika, kterd by mohla vyvstat béhem Zivotniho cyklu vyrobku z diivodu zamysleného

vyvoje chovani pro provoz s riznymi stupni autonomie.

Bezpecnost strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku jako celku zavisi

na provazanosti a interakei jeho souc¢ésti, véetn€ netiplného strojniho zatizeni, a ptipadné
na provazanosti a interakci s jinymi strojnimi zafizenimi nebo jinymi souvisejicimi
vyrobky, jez spolecné funguji jako koordinovany soubor strojniho systému, jehoz
vysledkem mize byt také soubor strojniho zatizeni. Vyrobci by proto méli posoudit

vSechny tyto interakce v posouzeni rizik.
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(34)

(35)

Je nezbytné, aby pied vypracovanim EU prohlaseni o shodé nebo EU prohlaseni

o zabudovani pfipravil vyrobce technickou dokumentaci. Vyrobce by m¢l byt povinen
zpiistupnit uvedenou technickou dokumentaci vnitrostatnim orgdniim na vyzadani nebo
oznamenym subjektim v ramci ptislusSného postupu posuzovani shody. Podrobné vykresy
podsestav pouzitych pii vyrobé vyrobku spadajiciho do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni
by mély byt pozadovany jako soucast technické dokumentace, pokud je jejich znalost
nezbytna pro posouzeni shody se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

stanovenymi v tomto nafizeni.

Osoba, ktera vyrabi strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pro vlastni potfebu, se
povazuje za vyrobce a mélo by se po ni vyzadovat, aby splnila vSechny s tim spojené
povinnosti. V takovém piipad¢ se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek neuvadéji
na trh, jelikoZ je vyrobce nedodava jiné osobé, ale pouziva je sam. Toto strojni zatizeni
nebo souvisejici vyrobek vsak musi byt pred uvedenim do provozu v souladu s timto

nafizenim.
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(36)

(37)

Je nezbytné zajistit, aby vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natfizeni a uvadéné
na trh Unie ze tietich zemi spliiovaly pozadavky tohoto nafizeni a neptedstavovaly riziko
pro zdravi a bezpec¢nost osob, zejména spotiebitell a profesionalnich uzivateli, a piipadné
domacich zvirat a majetku a — tam, kde je to relevantni — riziko pro zivotni prostiedi,

a zejména aby u nich vyrobci provadéli ptislusné postupy posuzovani shody. Proto by
m¢élo byt stanoveno, ze dovozci maji zajistit, aby vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni, které uvedou na trh, byly v souladu s pozadavky tohoto natizeni

a nepiedstavovaly riziko pro zdravi a bezpecnost osob a ptipadn¢ domacich zvirat

a majetku a — tam, kde je to relevantni — riziko pro zivotni prostiedi. Ze stejného divodu
by mélo byt stanoveno, ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy posuzovani
shody a aby v ptipadé strojnich zatizeni a souvisejicich vyrobki bylo umisténo oznaceni
CE a aby byla technickd dokumentace vypracovana vyrobci k dispozici ke kontrole

provadéné piislusSnymi vnitrostatnimi organy.

Pti uvadéni vyrobkt spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni na trh by méli
dovozci uvést na téchto vyrobcich své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou znamku, postovni adresu, internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny
digitalni kontaktni 0daj, jejichz prostfednictvim je Ize kontaktovat. Je tfeba stanovit
vyjimky pro piipady, kdy to velikost nebo povaha vyrobku neumoznuje. To zahrnuje

1 ptipady, kdy by dovozci museli za Gcelem uvedeni svého jména a adresy otevfit obal

daného vyrobku.
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(38)

(39)

(40)

Vzhledem k tomu, ze distributor dodava vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti tohoto
nafizeni na trh poté, co je na trh uvedl vyrobce nebo dovozce, mél by jednat s nlezitou
péci, aby zajistil, Ze nakladani s danym vyrobkem spadajicim do oblasti ptisobnosti tohoto

nafizeni neovlivni nepfiznive jeho soulad s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

S cilem zajistit ochranu zdravi a bezpecnost uzivateli vyrobki spadajicich do oblasti
plsobnosti tohoto natizeni by hospodarské subjekty mély zajistit, aby veskera ptislusna
dokumentace, napiiklad ndvod k pouziti, byla snadno srozumitelné a dostupna v jazyce
snadno srozumitelném uzivateliim, ktery urci dotéeny Clensky stat, a aby zaroven
obsahovala piesné a komplexni informace, zohlediiovala technologicky vyvoj a zmény

v chovani uzivatele a byla co nejaktualnéjsi. Jsou-li vyrobky spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni dodavany na trh v balenich obsahujicich vice kust, mély by byt

navod k pouziti a informace pfiloZeny k nejmensimu komeréné nabizenému kusu.

Navody a dalsi ptislusné dokumenty by mélo byt mozné poskytovat v digitdlnim formatu,
ktery lze vytisknout. Vyrobce by vSak mél zajistit, aby distributofi mohli navod k pouziti
na zadost uzivatele v dob€ nakupu bezplatné poskytnout v tisténé podob&. Vyrobce by mél
rovnéz zvazit poskytnuti kontaktnich udajii v ptipadech, kdy uzivatel mize pozadat

o zaslani navodu postou.
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(41)

(42)

(43)

Jelikoz jsou distributoti a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do kol dozoru nad
trhem, které plni pfislusné vnitrostatni orgény, a méli by byt pfipraveni aktivné se Gcastnit
a poskytovat témto organiim vSechny nezbytné informace tykajici se dotceného vyrobku

spadajiciho do oblasti pisobnosti tohoto natizeni.

Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud’ uvede vyrobek spadajici do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou, nebo jej zméni tak, ze
by to mohlo ovlivnit soulad s pozadavky tohoto nafizeni, by mél byt povazovan za vyrobce

a m¢l by nést povinnosti vyrobce.

Zajisténi sledovatelnosti vyrobki spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto natizeni v celém
dodavatelském fetézci umoziuje jednodussi a ucinngjsi dozor nad trhem.

Od hospodatskych subjektl by proto mélo byt vyzadovano, aby po urc¢itou dobu
uchovavaly informace o svych transakcich s vyrobky spadajicimi do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni. Tato povinnost by ov§em méla odpovidat tloze kazdého hospodaiského
subjektu v dodavatelském fetézci a po hospodarskych subjektech by nemélo byt

pozadovano, aby aktualizovaly informace, které nevytvofily.
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(44) Toto nafizeni by se mélo omezit na stanoveni zakladnich pozadavki na ochranu zdravi
a bezpecnost, doplnénych fadou konkrétnéjsich pozadavki pro urcité kategorie vyrobkil
spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Aby se usnadnilo posuzovani shody
s uvedenymi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost, je nezbytné stanovit predpoklad
shody pro vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, které jsou ve shod¢
s vytvofenymi harmonizovanymi normami, na n&Z jsou odkazy uvedeny v Urednim
vestniku Evropské unie v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1025/2012! za G¢elem stanoveni podrobnych technickych specifikaci pro tyto
pozadavky.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012

o evropské normalizaci, zméné¢ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady
87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 1673/2006/ES (Uf. vést. L 316,
14.11.2012, s. 12).
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(45)

(46)

Stavajici normaliza¢ni rAmec Unie, ktery je zalozen na zasadach nového pfistupu
stanovenych v usneseni Rady ze dne 7. kvétna 1985 o novém pfistupu k technické
harmonizaci a normam’ a na nafizeni (EU) &. 1025/2012, predstavuje standardni ramec pro
vypracovani norem, které stanovi piedpoklad shody s piislusnymi zakladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v tomto nafizeni. Evropské normy by mély
byt trzné orientované a mely by zohlediovat vetejny zajem i politické cile, které¢ Komise
jasn¢ uvede ve své zadosti o vypracovani harmonizovanych norem, kterou predlozi jedné
¢i vice evropskym normaliza¢nim organizacim ve stanovené lhité, a mély by byt zaloZeny
na konsensu. V ptipad¢ neexistujicich ptislusnych odkazii na harmonizované normy by
vsak Komise méla mit moznost pfijmout provadéci akty, jimiz stanovi spolecné
specifikace pro pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle tohoto natizeni za
ptedpokladu, Ze pfi tom fadné zohledni Glohu a funkce normaliza¢nich organizaci, pticemz
pujde o vyjimecné nahradni feseni k usnadnéni povinnosti vyrobce splnit pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost v ptipad¢, ze proces normalizace je blokovan, nebo v ptipadé,
ze dojde k prodlevam pfi stanovovani vhodnych harmonizovanych norem. Je-li tato
prodleva zpiisobena technickou slozitosti dané normy, méla by to Komise zvazit pred tim,

nez bude uvazovat o stanoveni spolecnych specifikaci.

V zajmu co nejucinngjsiho stanoveni spole¢nych specifikaci, které se vztahuji na zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost stanovené v tomto nafizeni, by méla Komise do

tohoto procesu zapojit prislusné zacastnéné strany.

Uk. vést. C 136, 4.6.1985, s. 1.
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(47) Ptiméfenou lhiitou by v souvislosti se zvetejnénim odkazu na harmonizované normy
v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s natizenim (EU) &. 1025/2012 méla byt
doba, béhem niz se ofekava zvefejnéni odkazu na normu, jeji opravy nebo zmény
v Urednim véstniku Evropské unie a ktera by neméla piekrogit jeden rok od uplynuti lhity
pro vypracovani nadvrhu evropské normy stanovené v souladu s natizenim (EU)

¢. 1025/2012.

(48) Soulad s harmonizovanymi normami a spolecnymi specifikacemi stanovenymi Komisi by
m¢l byt dobrovolny. Alternativni technicka feSeni by tedy méla byt ptijatelna, pokud se
soulad vyrobkt spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni s ptislusnymi zdkladnimi

pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost prokaze v technické dokumentaci.

(49) K zajisténi bezpecnosti vyrobku spadajiciho do oblasti plisobnosti tohoto natfizeni by mély
byt splnény zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost. Tyto pozadavky by mély
byt uplatiiovany rozumné a s ohledem na stav techniky v dob¢ konstrukce a s ohledem na

technické a ekonomické pozadavky.

(50) Natizeni (EU) €. 1025/2012 stanovi postup pro namitky proti harmonizovanym normam,

pokud tyto normy nespliuji pozadavky tohoto natizeni, nebo je nespliiuji zcela.
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(51) Za ucelem feSeni rizik plynoucich ze zlovolného jednani tfetich stran, které ma dopad na
bezpecnost vyrobkl spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, by toto nafizeni
meélo zahrnovat zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, pro néz mtize
piedpoklad shody existovat v odpovidajicim rozsahu na zéklad¢ certifikatu shody nebo
prohlaseni o shod¢ vydaného podle ptislusného systému certifikace kybernetické
bezpecnosti piijatého v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)

2019/8811%.

(52) Vyrobci by méli vypracovat EU prohlaseni o shodé€ s cilem poskytnout informace o shodé
strojnich zatfizeni nebo souvisejicich vyrobkt s timto natfizenim. Vypracovani EU
prohlaseni o shod¢ mohou od vyrobcl vyzadovat i jiné pravni akty Unie. Aby se pro ucely
dozoru nad trhem zajistil u¢inny piistup k informacim, mélo by byt vypracovano jediné¢ EU
prohlaseni o shodé s ohledem na vSechny pravni akty Unie. S cilem sniZit administrativni
zatéz hospodarskych subjektti by méla existovat moznost, aby toto jediné EU prohlaseni

o shodé mélo podobu slozky tvotené ptislusnymi jednotlivymi prohlaSenimi o shode¢.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentuie
ENISA (,,Agentute Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost®), o certifikaci
kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikacnich technologii a o zruseni nafizeni
(EU) &. 526/2013 (,,akt o kybernetické bezpecnosti®) (Uf. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(53) Harmonizované normy vztahujici se k tomuto nafizeni by mé¢ly zohledniovat pozadavky
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882! a Umluvy OSN o pravech osob

se zdravotnim postizenim?.

(54) Seznam vyrobkil v piiloze IV smérnice 2006/42/ES se dosud zakladal na riziku plynoucim
z ur¢eného pouziti téchto vyrobkil nebo jakéhokoliv divodné predvidatelného nespravného
pouziti téchto vyrobkii nebo jejich rozhodujici ochranné funkce. Oblast strojnich zatizeni si
ovSem osvojuje nové zpusoby navrhovani a konstrukce strojnich zatizeni a souvisejicich
vyrobk, které by mohly predstavovat vyssi rizikovy faktor bez ohledu na toto urcené
pouziti nebo jakékoliv divodné predvidatelné nespravné pouziti. Naptiklad systémy se
samorozvijejicim se chovanim zajist'ujici bezpecnostni funkce by mély byt zafazeny do
ptilohy I vzhledem k jejich vlastnostem, jako jsou zavislost na datech, neprithlednost,
autonomie a konektivita, coz by mohlo vyrazné zvysit pravdépodobnost a zdvaznost ijmy
a vazn¢ ovlivnit bezpecnost strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku. Posuzovani
shody bezpecnostni soucasti nebo systému se samorozvijejicim se chovanim zajist'ujiciho
bezpecnostni funkce by proto méla provadét tieti strana bez ohledu na to, zda byla
bezpecnostni soucast uvedena na trh samostatné, nebo je soucasti systému zabudovaného
do strojniho zafizeni, které¢ je uvedeno na trh. Pokud vSak je do strojniho zafizeni
zabudovan systém, jehoz bezpe€nostni soucast jiz byla podrobena posouzeni shody tieti
stranou v dobg&, kdy byl samostatn€¢ uveden na trh, nemélo by byt nezbytné, aby bylo toto
strojni zafizeni znovu certifikovano teti stranou pouze z diivodu zabudovani tohoto

systému.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019
0 pozadavcich na pfistupnost u vyrobku a sluzeb (Uf. vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
2 Ut. vést. L 23,27.1.2010, s. 35.
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(35)

(56)

(57)

Ustanoveni tykajici se posuzovani shody softwaru zajistujiciho bezpecnostni funkce treti
stranou stanovena v tomto nafizeni by se méla vztahovat pouze na systémy s plné nebo
castecné se samorozvijejicim chovanim vyuzivajicim ptistupt strojového uceni zajistujici
bezpecnostni funkce. Naopak by se tato ustanoveni neméla vztahovat na software, ktery
neni schopen ucit se nebo rozvijet se a ktery je naprogramovan pouze k provadéni urcitych

automatizovanych funkci strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkda.

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

vyrobky.

Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznafenim, které zarucuje, Ze jsou strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobky v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Clenské staty by proto mély
pfijmout vhodna opatieni tykajici se jinych oznaceni, jez by mohla tfeti strany uvést

v omyl ohledné vyznamu nebo formy oznaceni CE.
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(58)

(59)

(60)

(61)

K tomu, aby mohly hospodaiské subjekty prokazat a ptislusné organy zajistit shodu
strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkl dodavanych na trh se zdkladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost, je nezbytné stanovit postupy posuzovani shody.
Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi moduly postupt posuzovani shody od nejmirnéjSiho
po nejptisnéjsi podle miry souvisejiciho rizika a pozadované urovné bezpecnosti. Pro ucely
zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoz i s cilem vyhnout se ad hoc

variantam, by postupy posuzovani shody mély byt vybrany z téchto modult.

Vyrobci by méli odpovidat za zajiSténi toho, aby se posuzovani shody jejich strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobki provadélo v souladu s timto nafizenim. U nékterych
kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki s vyssim rizikovym faktorem by
nicméné mohl byt vyzadovan ptisnéjsi postup posuzovani shody vyzadujici ti¢ast

oznameného subjektu.

Je nezbytné, aby vSechny oznamené subjekty vykonavaly své povinnosti na stejné trovni
a za podminek spravedlivé hospodaiské soutéze. K tomu je tieba stanovit povinné
pozadavky na subjekty posuzovani shody, které si pieji byt oznameny za tcelem

poskytovani sluzeb posuzovani shody.

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, ze spliuje kritéria stanovena harmonizovanymi
normami, mélo by se piredpokladat, ze splituje ptislusné pozadavky stanovené v tomto

nafizeni.
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(62)

(63)

(64)

K zajisténi jednotné trovné kvality pfi provadéni posuzovani shody strojnich zatfizeni nebo
souvisejicich vyrobkl je rovnéz nezbytné stanovit pozadavky pro oznamujici organy

a ostatni subjekty zapojené do posuzovani, oznamovani a kontroly oznamenych subjekti.

Systém stanoveny v tomto nafizeni by mél byt doplnén akreditacnim systémem
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Vzhledem k tomu, ze akreditace je zdkladnim
prostfedkem ovétovani zpiisobilosti subjektii posuzovani shody, méla by byt rovnéz

pouzivéana pro ucely oznamovani.

Transparentni akreditaci stanovenou v natizeni (ES) ¢. 765/2008, zajiStujici nezbytnou
miru divéry v certifikaty shody, by mély vnitrostatni organy vetejné spravy v Unii
povazovat za piednostni zplsob prokazani odborné zpusobilosti subjektli posuzovani
shody. Vnitrostatni organy se v§ak mohou domnivat, ze maji vhodné prostedky, aby toto
hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé by s cilem zajistit nalezitou Groven
vérohodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostatnimi organy mély Komisi

a ostatnim ¢lenskym statiim poskytnout nezbytné doklady o tom, ze hodnocené subjekty

posuzovani shody spliuji ptislusné regulacni pozadavky.
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(65)

(66)

(67)

Subjekty posuzovani shody ¢asto zadavaji cast svych ¢innosti souvisejicich s posuzovanim
shody subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti. Za ucelem zachovani irovné ochrany
pozadované pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které maji byt uvedeny na trh, je
nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody spliiovali
pii provadéni ukolii posuzovani shody stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto
dilezité, aby se posuzovani zptsobilosti a vykonnosti subjektii, jez maji byt ozndmeny,

a kontrola jiz oznamenych subjektt tykaly rovnéz ¢innosti, které provadéji subdodavatelé

a dcefiné spolecnosti.

Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své sluzby nabizet na uzemi celé Unie, je
vhodné¢ dat ostatnim ¢lenskym statim a Komisi moznost vznést namitky tykajici se
oznameného subjektu. Je proto diileZité stanovit dobu, béhem niZ bude mozné vyjasnit
veskeré pochyby nebo obavy ohledné zpusobilosti subjekt posuzovani shody, dfive nez

za¢nou fungovat jako oznamené subjekty.

Pro konkurenceschopnost ma rozhodujici vyznam, aby oznamené subjekty pouzivaly
postupy posuzovani shody, aniz by zbytecné zatézovaly hospodaiské subjekty. Ze stejného
divodu a za ucelem zajisténi rovného zachézeni s hospodatskymi subjekty je tieba zajistit
jednotné technické pouzivani postupti posuzovani shody. Toho lze nejlépe dosahnout

vhodnou koordinaci a spolupraci mezi oznamenymi subjekty.
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(68)

(69)

(70)

Dozor nad trhem je zdkladnim nastrojem pro zajisténi fddného a jednotného uplatiiovani
prava Unie. Proto je vhodné vytvofit pravni rdmec, ve kterém lze vhodnym zpiisobem
vykonavat dozor nad trhem, co se tyka vyrobkl spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto

narizeni.

Clenské staty by mély piijmout veskera vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby strojni
zafizeni a souvisejici vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni mohly byt
uvadény na trh nebo do provozu pouze za podminky, Ze jsou-li f&dné¢ smontovany,
udrzovany a pouzivany k ur¢enému ucelu, nebo jsou pouzivany zptisobem, ktery 1ze
divodné predvidat, neohrozuji zdravi ani bezpecnost osob, zejména spotiebitell

a profesionalni obsluhy, a pfipadné domacich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni
— Zivotni prostiedi. Radna instalace zdvihaciho strojniho zatizeni je obzvlasté nezbytna pro
zajisténi souladu s piisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
Nesoulad se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, stanovenymi v tomto
nafizeni, by se u strojnich vyrobku zafizeni a souvisejicich vyrobkt spadajicich do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni mél posuzovat pouze za podminek pouzivani, které mize

vyplyvat z dovoleného a snadno ptredvidatelného lidského chovéni.

V souvislosti s dozorem nad trhem by se mélo jednoznacné rozliSovat mezi zpochybnénim
harmonizované normy nebo spolecnych specifikaci, na jejichz zdkladé se predpoklada
shoda vyrobkt spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, a ochrannou dolozkou

vztahujici se na vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni.
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(71) Smérnice 2006/42/ES jiz stanovi ochranny postup, ktery je nezbytny k tomu, aby bylo
mozné napadnout shodu vyrobkt spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto natizeni. S cilem
zvysit transparentnost a zkratit dobu zpracovani je nezbytné zlepsit stdvajici ochranny

postup s cilem dosdhnout jeho vétsi ucinnosti a vyuzit odbornych znalosti ¢lenskych statt.

(72) Stavajici ochranny postup by mél byt doplnén postupem, na jehoz zaklad¢€ jsou zacastnéné
strany informovany o planovanych opatfenich, pokud jde o vyrobky spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, které piedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob,
piipadn¢ domacich zvitrat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro zivotni prostredi.
Tento postup by m¢l organiim dozoru nad trhem umoznit, aby ve spolupréci s ptisluSnymi

hospodaiskymi subjekty zacaly v ptipadé té€chto vyrobki jednat co nejdiive.

(73) Pokud se ¢lenské staty a Komise shodnou na odlivodnénosti opatieni ptijatého ¢lenskym
statem, nemél by byt vyzadovan zadny dalsi zdsah Komise, ledaze 1ze nesoulad s pravnimi

ptedpisy piisuzovat nedostatkiim v harmonizované normé ¢i spole¢nych specifikacich.
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(74)

Pro zohlednéni technického pokroku a znalosti nebo novych védeckych poznatkl a

pro zajisténi dostate¢né urovné dostupnosti idajii by meéla byt Komisi svéfena pravomoc
piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde

o zmény v seznamu kategorii strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobki v piiloze I

a v orientacnim seznamu bezpecnostnich soucasti v ptiloze Il a v ptipadé¢ potieby i pokud
jde o doplnéni povinnosti ¢lenskych stati poskytovat udaje a informace o kategoriich
strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkd, které podléhaji zvlastnimu postupu posuzovani
shody prostiednictvim zavedeni spolecné metodiky. Pokud je na seznam v pftiloze I
zafazena nova kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkil, méla by Komise
zajistit, aby hospodaiské subjekty mély dostatek ¢asu na splnéni svych povinnosti podle
tohoto nafizeni. Je obzvlasté dulezité, aby Komise vedla v rdmci piipravné ¢innosti
odpovidajici konzultace s dotéenymi zi€astnénymi stranami a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne

13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisii!. Pro zajisténi rovné ucasti na
vypracovavani aktll v pienesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statii a jejich odbornici maji automaticky
pristup na setkani skupin odbornikli Komise, jez se vénuji ptiprave aktli v pfenesené

pravomoci.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(75) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci ke stanoveni jednotného vzoru pro sbér udaji a informaci
pro ucely doplnéni kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobka do piilohy I
nebo odstranéni kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkt z piilohy I,
ke stanoveni spole¢nych specifikaci pro zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovené v ptiloze 111, k pozadani oznamujiciho ¢lenského statu o to, aby
piijal potfebna napravna opatieni viici oznamenému subjektu, ktery nespliiuje pozadavky
na oznameni, a k urceni toho, zda je vnitrostatni opatieni tykajici se vyhovujicich vyrobkt
spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni, které podle ¢lenského statu predstavuji
riziko pro zdravi a bezpecnost osob, zejména spotiebitell a profesionalnich uzivateld,
nebo pfipadné domacich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochranu Zivotniho
prostfedi, divodné. Tyto pravomoci by mély byt vykonavéany v souladu s natfizenim

Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20111,

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecne zasady zpusobu, jakym Clenske staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(76)

(77)

(78)

(79)

Aby se usnadnilo fadné provadéni tohoto nafizeni, méla by Komise pii piijimani
provadécich akti, kterymi se stanovi a aktualizuje vzor pro sbér udajii a informaci
¢lenskymi staty o nehodach nebo jmé na zdravi zptisobenych strojnimi zatfizenimi nebo
souvisejicimi vyrobky, vydat pokyny tykajici se sbéru a pfedavani srovnatelnych, vysoce

kvalitnich udajii a informaci.

V zavaznych, naléhavych a fadné odiivodnénych ptipadech tykajicich se ochrany zdravi

a bezpecnosti osob by Komise méla ptijmout okamzité pouzitelné provadéci akty, jimiz
rozhodne, zda je vnitrostatni opatieni tykajici se vyrobku spadajicich do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni, které nejsou v souladu s pravnimi ptedpisy a které predstavuji riziko,

duvodné, ¢i nikoli.

V souladu se zavedenymi postupy miiZze vybor ziizeny timto nafizenim uZziteCnym
zpusobem prispivat k projednavani zalezitosti tykajicich se uplatiiovani tohoto nafizeni,
které v souladu s jeho jednacim fddem vznese predseda vyboru nebo zastupce ¢lenského

statu.

Pokud jsou ve skupin€é odbornikti Komise projednavany zalezitosti tykajici se tohoto
nafizeni, které nesouviseji s jeho provadénim nebo dodrZovanim, mély by byt Evropskému
parlamentu v souladu se zavedenymi postupy poskytnuty uplné informace a podklady

a pfipadné by mél byt Evropsky parlament pfizvan k Gcasti na téchto zasedanich.
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(80)

(81)

(82)

(83)

Komise by méla prostiednictvim provadécich aktii a vzhledem k jejich zvlastni povaze
bez pouziti natizeni (EU) €. 182/2011 rozhodnout, zda jsou opatieni pfijata clenskymi staty
ohledn¢ vyrobku spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, které nejsou v souladu

s pravnimi predpisy, divodna, nebo nikoli.

Sledovatelnost tidajti o strojnich zatizenich pozadovana pro ucely technické dokumentace

a dozoru nad trhem by méla splnovat pravidla divérnosti udajii na ochranu vyrobcii.

Clenské staty by mély stanovit sankce za poruseni tohoto natizeni a zajistit jejich

uplatiovani. Stanovené sankce by mély byt €¢inné, pfimétrené a odrazujici.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby na trh uvedené vyrobky spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni spliovaly pozadavky zarucujici vysokou troven ochrany zdravi
a bezpecnosti osob, ptipadné domacich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni —
ochrany zivotniho prosttedi, a zarovein zarucit fungovani vnitiniho trhu, nemuze byt
dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise jej, z diivodu potieby harmonizace, miize
byt Iépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co

je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.
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(84) Zatazenim strojniho zafizeni a piisluSenstvi pro zdvihani, fetézl a lan do své plisobnosti
smérnice 2006/42/ES zcela nahradila smérnici Rady 73/361/EHS!. Smé&rnice 73/361/EHS

by proto méla byt zruSena.

(85) Smérnice 2006/42/ES byla nékolikrat pozménéna. S cilem zajistit jednotné provadéni
pravidel o vyrobcich spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto natizeni v celé Unii
a s ohledem na nutnost provést dalsi podstatné zmény by smérnice 2006/42/ES méla byt

zrusSena.

(86) Je nezbytné poskytnout hospodaiskym subjektim dostatek Casu, aby splnily své povinnosti
podle tohoto natizeni, a ¢lenskym statim, aby vytvotily spravni infrastrukturu nezbytnou

pro jeho pouzivani. Pouziti tohoto nafizeni by proto mélo byt odlozeno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Smérnice Rady 73/361/EHS ze dne 19. listopadu 1973 o sblizovani pravnich a spravnich
predpisi Clenskych stati tykajicich se certifikace a oznacovani ocelovych lan, fetézi a haka
(Ut. vést. L 335, 5.12.1973, 5. 51).
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Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1
Predmet

Toto nafizeni stanovi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost pro navrh a konstrukci strojnich
zafizeni, souvisejicich vyrobku a netplnych strojnich zatizeni, které umozni jejich dodavani na trh
nebo uvadéni do provozu a zaroven zajisti vysokou tiroven ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob,
zejména spotiebitelll a profesiondlnich uzivatelll, a piipadné domacich zvifat a majetku a — tam, kde
je to relevantni — ochrany Zivotniho prostiedi. Stanovi rovnéZ pravidla pro volny pohyb vyrobki

spadajicich do oblasti piisobnosti tohoto natizeni v Unii.
Cldnek 2
Oblast piisobnosti
1. Toto natizeni se vztahuje na strojni zafizeni a tyto souvisejici vyrobky:
a)  vymeénitelnd pridavna zafizeni;

b)  bezpecnostni soucasti;
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c)  piisluSenstvi pro zdvihani;

d) fetézy, lana a popruhy;

e) odnimatelna mechanické prevodova zafizeni.

Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na neuplna strojni zatizeni.

Pro tcely tohoto nafizeni se strojni zatfizeni, souvisejici vyrobky uvedené v prvnim
pododstavci a neuplna strojni zafizeni spole¢né oznacuji jako ,,vyrobky spadajici do oblasti

pusobnosti tohoto nafizeni®.
2. Toto natizeni se nevztahuje na:

a)  bezpecnostni soucasti, které jsou urceny k pouziti jako ndhradni souc¢asti k nahrazeni
totoznych soucasti a které dodava vyrobce piivodniho strojniho zafizeni,

souvisejiciho vyrobku nebo netplného strojniho zatizend;
b)  zvlastni zafizeni urend k pouzivani na vystavistich nebo v zdbavnich parcich;

c)  strojni zafizeni a souvisejici vyrobky zvlasté navrzené pro pouziti v jaderném
zafizeni nebo pouzivané v jaderném zafizeni, jejichz soulad s timto nafizenim muze

ohrozit jadernou bezpecnost tohoto zafizeni;

d)  zbrané, véetné palnych zbrani;
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g)

h)

dopravni prostiedky urcené k letecké nebo zelezni¢ni pfepraveé nebo k preprave
po vodnich cestach, kromé strojniho zatizeni namontovaného na téchto dopravnich

prostiedcich;

letecké vyrobky, letadlové ¢asti a vybaveni, které spadaji do oblasti ptisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139! a definice strojniho
zafizeni podle tohoto nafizeni, pokud natfizeni (EU) 2018/1139 zahrnuje piislusné

pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v tomto nafizeni;

motorova vozidla a jejich piipojna vozidla, jakoz i systémy, konstruk¢ni ¢asti,
samostatné technické celky, dily a zafizeni navrzené a konstruované pro tato vozidla,
které spadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) 2018/858, s vyjimkou strojnich

zafizeni namontovanych na téchto vozidlech;

dvoukolovi a tfikolova vozidla a ¢tyfkolky, jakoz 1 systémy, konstrukéni ¢asti,
samostatné technické celky, dily a zafizeni navrzené a konstruované pro tato vozidla,
které spadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) ¢.168/2013, s vyjimkou strojnich

zafizeni namontovanych na téchto vozidlech;

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. ¢ervence 2018
o spole¢nych pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro
bezpecnost letectvi, kterym se méni natizeni (ES) €. 2111/2005, (ES) €. 1008/2008, (EU)
€. 996/2010, (EU) €. 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU
a 2014/53/EU a kterym se zruSuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004
a (ES) &. 216/2008 a natizeni Rady (EHS) &. 3922/91 (Ut. vést. L 212, 22.8.2018, s. 1).
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zem&délské a lesnické traktory, jakoz i systémy, konstrukéni ¢asti, samostatné
technické celky, dily a zafizeni navrzené a konstruované pro tyto traktory, které
spadaji do oblasti piisobnosti natizeni (EU) ¢. 167/2013, s vyjimkou strojnich

zafizeni namontovanych na téchto traktorech;

j)  motorova vozidla uréend vyhradné pro sportovni soutéze;

k)  némoini plavidla a mobilni pobiezni jednotky spole¢né s palubnim vybavenim téchto
plavidel nebo jednotek;

1) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky zvIasté navrzené a konstruované
pro vojenské nebo policejni ucely;

m) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky zvlast¢ navrzené a konstruované
pro vyzkumné tcely pro doc¢asné pouziti v laboratofich;

n)  dualni tézni zafizeni;

0)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky urcené k piesunu ucinkujicich béhem
predstaventi;
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p)  tyto elektrické a elektronické vyrobky, pokud se na n¢ vztahuje smérnice Rady
2014/35/EU nebo smérnice 2014/53/EU:

1) spotfebice pro domacnost uréené k domacimu pouziti, které nejsou elektricky

ovladanym nabytkem:;
i1)  audio- a videopfistroje;
iil) zafizeni pro informacni technologie;

iv)  bézné kancelatské stroje, kromé aditivnich tiskaiskych strojti pro vyrobu

trojrozmérnych vyrobk;
v)  spinaci a fidici pfistroje nizkého napéti;
vi) elektromotory;
q) tato vysokonapétova elektricka zatizeni:
1) spinaci a tidici pfistroje;

ii)  transformatory.
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Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1) ,Strojnim zatizenim*:

a)

b)

d)

soubor, ktery je vybaven nebo ma byt vybaven pohdnécim systémem, jenz nepouziva
pfimo vynalozenou lidskou nebo zviteci silu, sestaveny z ¢asti nebo soucasti, z nichz
alespon jedna je pohybliva, vzajemné spojenych za ucelem presné stanoveného

pouziti;

soubor uvedeny v pismenu a), kterému chybéji pouze ty soucasti, které jej spojuji

s mistem pouziti nebo se zdroji energie ¢i pohybu;

soubor uvedeny v pismenech a) a b), ktery je pfipraven k instalaci a je schopen
fungovat az po namontovani na dopravni prostiedek nebo po instalaci v budovée nebo

na konstrukei;

soubory strojnich zafizeni uvedené v pismenech a), b) a ¢) nebo soubory netiplnych
strojnich zatizeni, které jsou za ucelem dosaZeni stejného vysledku usporadany

a ovladany tak, aby pracovaly jako integrovany celek;

soubor spojenych ¢asti nebo soucasti, z nichz alesponi jedna je pohybliva, které jsou
vzajemne¢ spojeny za ucelem zvedani bfemen a jejichZ jedinym zdrojem energie je

pfimo vynaloZena lidska sila;
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2)

3)

4)

5)

f)  soubor uvedeny v pismenech a) az e), kterému chybi pouze nahrani softwaru

za ucelem piesné stanoveného pouziti predpokladaného vyrobcem,;

,vyménitelnym ptidavnym zafizenim* zatizeni, které po uvedeni strojniho zafizeni nebo
zemédelského ¢i lesnického traktoru do provozu je k tomuto strojnimu zafizeni nebo
zemédélskému €i lesnickému traktoru pfipojeno obsluhou za ucelem pozménéni jeho

funkce nebo pfidani nové funkce, za ptedpokladu, Ze toto zafizeni neni nastrojem;

,bezpecnostni soucasti fyzicka nebo digitalni soucast vyrobku spadajiciho do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, v€etné softwaru, kterd je navrzena nebo urcena k plnéni
bezpecnostni funkce, kterd se uvadi na trh samostatné a jejiz selhani nebo chybna funkce
ohrozuje bezpecnost osob, ale kterd neni nezbytna k tomu, aby dany vyrobek fungoval,

nebo kterou 1ze nahradit béznou soucasti, aby dany vyrobek fungoval;

,bezpecnostni funkci® funkce, kterou plni ochranné opatieni navrzené k tomu, aby
vyloucilo, nebo neni-li to mozné, snizilo riziko, a jejiz selhani by mohlo vést ke zvyseni

tohoto rizika;

,»piislusenstvim pro zdvihani“ soucést nebo zatizeni, které nejsou ptipojeny ke zdvihacimu
strojnimu zafizeni, které umoziuji ptichyceni biemene a které se nachazeji mezi strojnim
zafizenim a bfemenem ¢i na samotném bifemeni, nebo které jsou urceny k tomu, aby
tvotily nedilnou souc¢ést bfemene, a které se uvadéeji na trh samostatné, véetné vazacich

prostiedki a jejich soucasti;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

»retézem* fetéz, ktery jsou navrzen a konstruovan pro ucely zvedani jako soucast

zdvihaciho strojniho zafizeni nebo piislusenstvi pro zdvihani;

,lanem* lano, které je navrzeno a konstruovano pro ucely zvedani jako soucast zdvihaciho

strojniho zafizeni nebo prislusenstvi pro zdvihani;

,popruhem* popruhem, ktery je navrzen a konstruovan pro ucely zvedani jako soucast

zdvihaciho strojniho zafizeni nebo piislusenstvi pro zdvihani;

,odnimatelnym mechanickym pfevodovym zatizenim* odnimatelna soucast k pienosu
energie mezi samojizdnym strojnim zatizenim nebo traktorem a jinymi strojnimi
zafizenimi nebo souvisejicimi vyrobky, kterd spojuje jejich prvni pevna loziska; je-li
uvedeno na trh s ochrannym krytem, povazuji se toto zafizeni a ochranny kryt za jeden

kus;

,»heuplnym strojnim zatizenim* soubor, ktery dosud neni strojnim zatfizenim, nebot’ sam
o sob¢ nemiize plnit urcitou funkei, a ktery je uréen pouze k zabudovani do strojniho
zafizeni nebo jiného neuplného strojniho zatizeni ¢i jiného zatizeni nebo ke smontovani

s nimi, ¢imzZ se vytvofii strojni zafizeni;

,»dodanim na trh* dodéani vyrobku spadajiciho do oblasti plisobnosti tohoto natizeni
k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at’ jiz za Gplatu, nebo

bezplatng¢;

,uvedenim na trh* prvni dodani vyrobku spadajiciho do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni

na trh Unie;
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13)

14)

15)

16)

,uvedenim do provozu‘ prvni pouziti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku

za zamyslenym ucelem v Unii,

,»Zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost® zavazna ustanoveni stanovena

v ptiloze III, ktera se tykaji navrhu a konstrukce vyrobk spadajicich do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni, majici zajistit vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecnosti osob

a pripadné domacich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochrany Zivotniho

prostiedi;

,harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie* veskeré pravni akty Unie harmonizujici

podminky uvadéni vyrobki na trh;

,podstatnou zménou‘ zména strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku provedena
fyzickym nebo digitdlnim zdsahem po uvedeni strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku na trh nebo do provozu, kterou vyrobce nepiedvidal ani neplanoval a kterd ma
vliv na bezpec¢nost dotceného strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, nebot’ vytvari

nové nebezpeci nebo zvysSuje jiz existujici riziko, coz vyzaduje:

a)  ptidani ochrannych kryt nebo ochrannych zatizeni k dot€enému strojnimu zatizeni
nebo souvisejicimu vyrobku, jejichz zpracovani vyzaduje zménu stavajiciho

bezpec€nostniho systému, nebo

b)  pfijeti dodate€nych ochrannych opatieni za ucelem zajisténi stability nebo

mechanické pevnosti dotceného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku;
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17)

18)

19)

20)

,havodem k pouziti“ navod poskytnuty vyrobcem pii uvedeni strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu s cilem poskytnout uzivateli strojniho
zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku informace o urc¢eném a fadném pouziti tohoto
strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, jakoz i o opatfenich, ktera je tieba ucinit
pfi pouzivani nebo instalaci strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, véetné
informaci o bezpec¢nostnich aspektech a o tom, jak zajistit bezpecnost dotéeného strojniho

zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku a to, aby po celou dobu své zivotnosti plnily sviij ucel;
,vyrobcem* fyzickéa nebo pravnicka osoba, ktera:

a)  vyrabi nebo si nechava vyrobit nebo navrhnout vyrobky spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto natfizeni a uvadi je na trh pod svym jménem nebo pod svou

ochrannou znamkou, nebo

b)  vyrédbi vyrobky spadajici do oblasti plsobnosti tohoto natizeni a uvadi je do provozu

pro své vlastni pouZziti;

,»Zplnomocnénym zastupcem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera byla

pisemné povétena vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni vymezenych ukold;

»dovozcem fyzickd nebo pravnicka osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie vyrobek

spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni ze tfeti zem¢;
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21) ,distributorem* fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci jina nez vyrobcee ¢i
dovozce, ktera vyrobek spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni dodava na trh;

22) ,hospodarskym subjektem* vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce nebo distributor;

23) ,technickou specifikaci® dokument, ktery piedepisuje technické pozadavky, které¢ maji
vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni spliiovat;

24) ,harmonizovanou normou‘ harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c¢) nafizeni
(EU) €. 1025/2012;

25) ,»ozna¢enim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze strojni zatizeni nebo souvisejici
vyrobek je ve shodé s ptislusSnymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich
predpisech Unie, které upravuji jeho umist'ovani;

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

27) ,»vnitrostatnim akreditacnim orgdnem* vnitrostatni akreditani organ ve smyslu ¢l. 2 bodu
11 natizeni (ES) ¢. 765/2008;
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28) ,»posouzenim shody* postup prokazujici, ze byly splnény ptislusné zakladni pozadavky
tohoto nafizeni na ochranu zdravi a bezpecnost vztahujici se na strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobky;

29) ,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody, véetné
kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce;

30) ,»0zndmenym subjektem‘ subjekt posuzovéani shody ozndmeny v souladu s timto
nafizenim;

31) ,»organem dozoru nad trhem* organ dozoru nad trhem ve smyslu ¢l. 3 bodu 4 nafizeni (EU)
2019/1020;

32) ,»stazenim z ob&hu* jakékoli opatteni, jehoz cilem je dosahnout navraceni vyrobku
spadajiciho do oblasti pisobnosti tohoto natizeni, ktery byl jiz dodan uzivateli;

33) »stazenim z trhu* ve vztahu k vyrobku jakékoli opatfeni, jehoZ cilem je zabranit tomu, aby
byl vyrobek spadajici do oblasti pisobnosti tohoto natizeni, ktery se nachazi
v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;
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34)

35)

36)

,,dobou Zivotnosti* doba od okamziku, kdy jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
uvedeny na trh nebo do provozu, do okamziku, kdy jsou vyfazeny, véetné skutecné doby,
kdy je strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobek mozné pouzit, a fazi piepravy, montaze,
demontaze, vyfazeni z provozu, Srotovani nebo jinych fyzickych nebo digitalnich zmén

predpokladanych vyrobcem;

,»zdrojovym kodem* aktualné nainstalovana verze softwaru vyrobku spadajiciho do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, ktera je napsana v programovacim jazyce tak, aby byla

jednoznacna a srozumitelna pro ¢loveka;

,profesionalnim uzivatelem* fyzicka osoba, kterd pouziva nebo obsluhuje strojni zafizeni

nebo souvisejici vyrobek pii vykonu své profesni ¢innosti nebo prace.

Cldnek 4
Volny pohyb

Clenské staty nesm¢;ji branit dodavani vyrobkul spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni na trh nebo uvadéni do provozu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki,
které jsou v souladu s timto nafizenim, z divodu tykajicich se aspektl, na které se vztahuje

toto narizeni.
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2. Clenské staty nesméji branit predvadéni vyrobku spadajiciho do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni, jenz neni v souladu s timto nafizenim, na veletrzich, vystavach, ptedvadécich
nebo podobnych akcich za predpokladu, Ze je z viditelného oznaceni jasné patrné, ze
doty¢ny vyrobek neni s timto nafizenim v souladu a nebude dodan na trh, dokud s nim

nebude uveden do souladu.

V prubéhu predvadeéni musi byt piijata pfimétena opatfeni k zajisténi ochrany osob.

Clinek 5

Ochrana osob pri instalaci nebo pouzivani strojnich zarizeni nebo souvisejicich vyrobkii

Clenské staty mohou stanovit pozadavky na zajisténi ochrany osob, véetné pracovnik, pfi instalaci
nebo pouzivani strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkii, pokud takova pravidla neumoznuji
zménu strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku zplisobem, ktery neni v souladu s timto

narizenim.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 49

CS



Clanek 6

Kategorie strojnich zarizeni a souvisejicich vyrobkit uvedené v priloze I, které podléhaji prislusnym

postupum posuzovani shody

Strojni zatizeni a souvisejici vyrobky spadajici do kategorii uvedenych v ¢asti A ptilohy I
podléhaji zvlastnim postuplim posuzovani shody, které jsou uvedeny v ¢l. 25 odst. 2,
a strojni zafizeni a souvisejici vyrobky spadajici do kategorii uvedenych v ¢asti B ptilohy I

podléhaji zvlastnim postupiim posuzovani shody, které jsou uvedeny v ¢l. 25 odst. 3.

Komisi se svétuje pravomoc piijimat po konzultaci s dotCenymi zacastnénymi stranami
akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 47 za ucelem provedeni zmén v piiloze I
s ohledem na technicky pokrok a znalosti ¢i nové védecké poznatky, a to doplnénim nové
kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki na seznam kategorii strojnich
zafizeni a souvisejicich vyrobku v ptiloze I nebo ptefazenim urcité kategorie strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobku z jedné ¢asti ptilohy I do jiné ¢asti téze ptilohy

podle kritérii a postupti uvedenych v odstavcich 4, 5 a 7 tohoto ¢lanku.

Pted pfijetim aktu v pienesené pravomoci si Komise vyzada stanovisko odbornikli

z ptislusnych skupin odbornikil v souladu s ¢l. 47 odst. 4.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 50

CS



4. K urceni, zda urcitou kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt doplnit

do pftilohy I, nebo vyjmout z ptilohy I, Komise posoudi zdvaznost inherentniho

potencialniho rizika, které tato kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki

piedstavuje. Toto posouzeni je zalozeno na kombinaci pravdépodobnosti vyskytu ijmy

a zadvaznosti této ujmy.

K urceni pravdépodobnosti a zavaznosti 4jmy se v ptislusnych ptipadech zohledni tato

kritéria:

a)

povaha nebezpeci inherentniho funkci kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobki s ptihlédnutim k ur¢enému pouziti a jakémukoli divodné predvidatelnému

nespravnému pouziti;

b)  zavaZnost Ujmy, kterou by osoba utrpéla, véetné miry reverzibility této Gjmy;
c)  pocet osob, které by potencidlné utrpély tjmu;
d) cetnost a doba trvani expozice nebezpeci, jemuz by byla osoba vystavena
pfi ur¢eném pouziti nebo jakémkoli divodné predvidatelném nespravném pouziti
dané kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobk;
e)  moznosti pfedejit ijme nebo ji omezit;
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f) v pfipadé€ bezpecnostnich soucasti pravdépodobnost zavaznych disledk

pro bezpecnost osob vystavenych jmé, pokud dojde k selhani téchto soucasti.
5. Pti provadéni posouzeni uvedeného v odstavci 4 vezme Komise v tvahu tyto prvky:

a)  udaje o 4ymé, kterou strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky pouzité k ur¢enému

pouziti nebo v disledku predvidatelného nespravného pouziti zptisobily v minulosti;

b) informace o bezpecnostnich zavadach zjisténych v pribéhu dozoru nad trhem
a o materidlech, které jsou ptipadné k dispozici v informacnich systémech

spravovanych Komisi;

c¢) informace o znamych nehodéch a zdvaznych ptipadech, kdy k nehodé bezmala doslo,
véetné charakteristik téchto nehod nebo zavaznych ptipadd, kdy k nehod¢ bezmala

doslo;

d) udaje o nehodéach nebo jmée na zdravi zpiisobenych strojnim zatizenim nebo
souvisejicim vyrobkem za nejméné Ctyfi predchazejici roky, zejména informace
ziskané mimo jiné z Informacniho a komunika¢niho systému pro dozor nad trhem
(ICSMS), ochrannych dolozek, systému rychlého varovani Safety Gate, evropské
databéze urazii (EU-IDB), evropské statistiky pracovnich trazii (ESAW) Eurostatu

a Skupiny pro spravni spolupraci v oblasti strojnich zatfizeni (AdCo).
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Vedle pismen a) az d) tohoto odstavce vezme Komise v tivahu veskeré dalsi dostupné

informace, které jsou relevantni pro posouzeni uvedené v odstavci 4.

6. Udaje a informace uvedené v odst. 5 pism. a) aZ d) poskytuji ¢lenské staty v souladu

s odstavcem 9.

7. Kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki se zatadi do ¢asti A ptilohy I,
pokud podle posouzeni uvedeného v odstavci 4 a s prihlédnutim k dostupnym informacim,
vcetn¢ udaji uvedenych v odstavci 5, predstavuje zavazné inherentni potencialni riziko a je

splnéna jedna nebo vice z téchto podminek:

a)  neexistuji harmonizované normy nebo spolecné specifikace vztahujici se na ptislusné

zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;

b)  existuji zbytkova rizika, vcetné rizik, kterd by podle vyrobce mohla byt snizena
zvlastnim proskolenim nebo pouzitim osobnich ochrannych prostiedki, a udaje
a informace uvedené v odstavci 5 prokazuji, ze v souvislosti s témito zbytkovymi
riziky dochézi k opakovanému vyskytu podobnych vaznych nebo smrtelnych nehod

nebo Gjmy na zdravi;

c) existuji udaje a informace, které podle Komise prokazuji opakované nespravné
uplatiovani ptisluSnych harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci,
u n¢hoz nevedly vykonané ¢innosti dozoru nad trhem v pfimétené dobé

k vyznamnému zlepSeni situace na trhu;
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d)  vramci stavajicich metod posuzovani rizik existuje v souvislosti s novymi

kategoriemi strojnich zatizeni nebo technologiemi stupen nejistoty.

Jakékoli jina kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki, ktera
podle uvedeného posouzeni ptedstavuje zavazné inherentni potencialni riziko, ale
nespliiuje jednu nebo vice podminek uvedenych v pismenech a) az d), se zaradi do ¢asti B

ptilohy L.

Ma-li néktery Clensky stat obavy ohledné zafazeni nebo nezarazeni nékteré kategorie
strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki na seznam v ptiloze I, sd€li je neprodlené

Komisi a uvede pro n¢ diivody.

Komise provede posouzeni uvedené v odstavci 4 neprodlené poté, co je informovéana

Clenskym statem.
Po provedeni tohoto posouzeni mize Komise zahdjit postup stanoveny v odstavci 2.

Do ... [24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté kazdych pét let
poskytnou ¢lenské staty udaje a informace uvedené v odstavci 5, véetné informaci o tom,
ze nedoslo k zadné z udalosti uvedenych v odstavci 5, pro kazdou kategorii strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, ktera je zatazena do ptilohy I, nebo ktera do ptilohy I

zafazena neni, pokud je toto nezafazeni pro doty¢ny ¢lensky stat zdrojem obav.
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10. Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi a v piipadé potieby s ohledem
na technologicky vyvoj a vyvoj na trhu aktualizuje vzor pro shromazd’ovani idaji

a informaci uvedenych v odst. 5 pism. a) az d) ¢lenskymi staty.

Pti pfijimani téchto provadécich akti vyda Komise ¢lenskym statiim pokyny tykajici se

shromazd’ovani a predavani srovnatelnych a vysoce kvalitnich tidaji a informaci.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 3.

Prvni takovy provadéci akt se piijme nejpozdéji ... [ 12 mésict ode dne vstupu tohoto

nafizeni v platnost].

11. V piipad€ potieby pfijme Komise v navaznosti na svou zpravu podle ¢l. 53 odst. 3 akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 47, jimiz doplni odstavec 5 tohoto ¢lanku tim,
7e uptesni povinnosti clenskych statii poskytovat udaje a informace pozadované podle
tohoto ¢lanku vypracovanim spole¢né metodiky tykajici se udaji a informaci, které maji
byt shromazd’ovany, véetné¢ metod jejich shromazd’ovani a sestavovani a postupti pro jejich
predavani, jakoz i ptisluSnych definic, s cilem zajistit, aby Komise méla k dispozici
dostate¢né a srovnatelné udaje k provedeni posouzeni uvedeného v odstavci 4 tohoto

¢lanku.
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Clanek 7

Bezpecnostni soucasti

1. Orientacni seznam bezpecnostnich soucasti je uveden v piiloze II.
2. Komisi se svétuje pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 47,

jejichz Gcelem je provést zmény v priloze II s ohledem na technicky pokrok a znalosti ¢i
nové védecké poznatky zafazenim nové bezpecnostni soucasti do orientacniho seznamu
bezpecnostnich soucasti nebo vynétim stavajici bezpecnostni soucasti z uvedeného

S€znamu.

3. Ma-li néktery ¢lensky stat obavy ohledné zarazeni nebo nezatazeni nékteré bezpecnostni

soucasti na seznam v priloze I, sdéli je neprodlené Komisi a uvede pro né¢ divody.

Clanek 8
Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost vztahujici se na vyrobky spadajici do oblasti

pusobnosti tohoto narizeni

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky se dodaji na trh nebo uvedou do provozu pouze
za podminky, Ze — jsou-li fddné smontovany, udrZzovany a pouZity k ur€enému pouziti nebo
zpiisobem, ktery lze diivodné piedvidat — splituji zdkladni poZadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovené v pftiloze II1.
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Neuplna strojni zatizeni se dodaji na trh pouze za podminky, Ze spliuji ptislusné zékladni

pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovené v ptiloze III.

Clinek 9

Zvlastni harmonizacni pravni predpisy Unie

Pokud se na rizika u urcitého vyrobku spadajiciho do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni, na néz se
zamé&iuji zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost uvedené v piiloze III, zcela nebo
caste¢né vztahuji harmonizac¢ni pravni predpisy Unie, které jsou konkrétnéjsi nez ustanoveni tohoto
nafizeni, nepouzije se toto nafizeni na dany vyrobek v rozsahu, ve kterém se na tato rizika vztahuji

uvedené zvlastni pravni piedpisy Unie.

Kapitola II

Povinnosti hospodarskych subjekti

Clanek 10

Povinnosti vyrobcii strojnich zarizeni a souvisejicich vyrobkii

1. Pti uvadéni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu vyrobci
zajisti, aby toto strojni zatizeni nebo tento souvisejici vyrobek byly navrzeny
a zkonstruovany v souladu se zdkladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost

stanovenymi v pfiloze III.
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Pted uvedenim strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu
vyrobci vypracuji technickou dokumentaci stanovenou v ¢asti A ptilohy IV a provedou

nebo nechaji provést prislusny postup posuzovani shody uvedeny v ¢lanku 25.

Pokud byl soulad strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku se zakladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedenymi v ptiloze III prokazan postupem posuzovani
shody, vypracuji vyrobci EU prohldseni o shodé v souladu s ¢lankem 21 a umisti na strojni

zatizeni nebo souvisejici vyrobek oznaceni CE v souladu s ¢lankem 24.

Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shod¢ pro potiebu organt
dozoru nad trhem po dobu nejmén¢ deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu. V ptislusnych ptipadech se zdrojovy kod
nebo programova logika uvedené v technické dokumentaci na zédkladé odtivodnéné zadosti
zptistupni pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim, pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedené
organy mohly ovéfit shodu se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

stanovenymi v pfiloze III.
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Vyrobci zajisti zavedeni postuptl, aby strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou
soucasti sériové vyroby, zlstaly v souladu s timto nafizenim. Nélezité se zohledni zmény
vyrobniho postupu nebo zmény navrhu ¢i vlastnosti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku a zmény harmonizovanych norem nebo jinych technickych specitfikaci nebo
spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢lanku 20, na jejichz zékladé se prohlasuje shoda

strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

Je-li to povazovano za vhodné vzhledem k rizikiim, ktera strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobky predstavuji, provedou vyrobci za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti uzivatela
zkousky vzorku strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt dodavanych na trh a posoudi
jejich vysledky. V ptipad¢ potteby vedou vyrobci registr stiznosti, strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobkd, které nejsou v souladu, a ptipadil stazeni strojnich zatizeni nebo
souvisejicich vyrobkl z obéhu a prubézné o vSech téchto kontrolnich ¢innostech informuji

distributory.

Vyrobci zajisti, aby bylo na strojnim zatizeni nebo souvisejicim vyrobku, které¢ uvadéji
na trh nebo do provozu, uvedeno alespoil oznaceni modelu strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku, série nebo typu, rok vyroby, tj. rok, kdy byl dokoncen vyrobni
proces, a piipadné ¢islo Sarze nebo sériové Cislo nebo jiny existujici prvek umoznujici
jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost nebo povaha strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku neumoziuje, aby byla pozadovana informace uvedena na obalu ¢i

v dokladu pfiloZeném ke strojnimu zatizeni nebo souvisejicimu vyrobku.
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6. Vyrobcei uvedou na strojnim zatizeni nebo souvisejicim vyrobku, nebo neni-li to mozné,
na obalu ¢i v dokladu piilozeném ke strojnimu zatizeni nebo souvisejicimu vyrobku své
jméno, sviij zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku, postovni adresu,
internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitalni kontaktni udaj, jejichz
prostiednictvim je lze kontaktovat. Adresa musi uvadet jedno misto, na kterém Ize vyrobce
kontaktovat. Kontaktni udaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném uzivateliim

a organiim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byly ke strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkiim ptilozeny
navod k pouziti a informace uvedené v piiloze III. Navod k pouziti 1ze poskytnout
v digitalnim formatu. Navod a informace musi jasn¢ popisovat model vyrobku, jemuz

odpovidaji.
Je-li navod k pouziti poskytnut v digitdlnim formatu, vyrobce musi:

a)  vyznacit na strojnim zatizenim nebo souvisejicim vyrobku, nebo neni-li to mozné, na
obalu nebo v pfilozeném dokumentu, jak ziskat piistup k digitalnimu ndvodu

k pouziti;

b)  vytvofit ho ve forméatu, ktery uzivateli umozni navod vytisknout nebo stdhnout
a uloZit na elektronickém zafizeni tak, aby k nému mél kdykoliv ptistup, zejména
v pfipad¢ poruchy strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku; tento poZzadavek se
vztahuje 1 na ptipady, kdy je navod k pouziti zaclenén do softwaru strojniho zatizeni

nebo souvisejiciho vyrobku;
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c)  zpfistupnit ho online po pfedpokladanou dobu Zivotnosti strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku a nejméné po dobu deseti let od uvedeni strojniho zatizeni

nebo souvisejiciho vyrobku na trh.

Pokud o to uzivatel pozada v okamziku nékupu, je vyrobce povinen ve lhiité jednoho

meésice bezplatné poskytnout navod k pouziti v tisténé podobé.

V ptipadé strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, které¢ jsou uréeny
neprofesionalnim uzivatelim nebo které mohou byt za diivodné predvidatelnych podminek
pouzivany neprofesionalnimi uzivateli, pfestoze pro né nejsou urceny, poskytne vyrobce

v ti§téné podobé bezpecnostni informace, které jsou nezbytné pro uvedeni strojniho

zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku do provozu a pro jeho bezpecné pouzivani.

Névod k pouziti, bezpecnostni informace a informace stanovené v ptiloze III musi byt
uvedeny v jazyce snadno srozumitelném uZzivateli, pficemz tento jazyk urci dotceny

Clensky stat, a musi byt jasné, srozumitelné a dobfe Citelné.

Vyrobci zajisti, aby ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku bylo piilozeno EU
prohlaseni o shod¢€ uvedené v ¢asti A piilohy V, nebo popiipadé uvedou v navodu k pouziti
internetovou adresu nebo strojové Citelny kod, kde 1ze toto EU prohlaSeni o shodé

a informace stanovené v ptiloze III nalézt.
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10.

EU prohléaseni o shodé v digitalnim formatu musi byt pistupné online po pfedpoklddanou
dobu zivotnosti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku a nejméné po dobu deseti let

od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu.

Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek, které uvedli na trh nebo do provozu, nejsou v souladu s timto
nafizenim, neprodlené pfijmou napravna opatieni nezbytnd k jejich uvedeni do souladu,
nebo v piipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic strojni zatizeni
nebo souvisejici vyrobek predstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost osob a ptipadné
domécich zvitat nebo majetku a — tam, kde je to relevantni — riziko pro zivotni prostiedi,
informuji o tom vyrobci neprodlené ptislusné vnitrostatni organy ¢lenskych stati, v nichz
strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek dodali na trh nebo v nichz je uvedli do provozu,

a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

Vyrobci poskytnou ptislusnému vnitrostatnimu organu na zaklad¢ jeho odiivodnéné
zadosti veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani souladu strojnich zatizeni
nebo souvisejicich vyrobki s timto nafizenim, a to v tiSténé nebo elektronické podobé,

v jazyce snadno srozumitelném uvedenému organu. Vyrobci spolupracuji s timto orgdnem
na jeho zadost na kazdém opatteni ptijatém s cilem vyloucit rizika, jez piedstavuji strojni

zatizeni nebo souvisejici vyrobky, které uvedli na trh nebo do provozu.
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Clanek 11

Povinnosti vyrobcii neuplnych strojnich zarizeni

Pti uvadéni netuplného strojniho zafizeni na trh vyrobci zajisti, aby zafizeni bylo navrzeno
a zkonstruovano v souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

stanovenymi v pfiloze III.

Pted uvedenim neuplného strojniho zafizeni na trh vypracuji vyrobci technickou

dokumentaci uvedenou v ¢asti B piilohy IV.

Pokud byl soulad neuplného strojniho zatizeni s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v piiloze III prokézan v technické
dokumentaci uvedené v ¢asti B ptilohy IV, vypracuji vyrobci EU prohlaseni o zabudovani

v souladu s ¢lankem 22.

Vyrobcei uchovévaji technickou dokumentaci a EU prohléseni o zabudovani pro potiebu
organti dozoru nad trhem po dobu nejméné deseti let od uvedeni daného netplného
strojniho zafizeni na trh. V pfislusnych ptipadech se zdrojovy kod nebo programova logika
uvedené v technické dokumentaci na zdklad€ odivodnéné zadosti zptistupni piisluSnym
vnitrostatnim organiim, pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedené orgdny mohly ovéfit
shodu s pfisluSnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi

v ptiloze III.
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4. Vyrobci zajisti zavedeni postupll, aby netplna strojni zatizeni, kterd jsou soucasti sériové
vyroby, zlstala v souladu s timto nafizenim. Nalezit¢ se zohledni zmény vyrobniho
postupu nebo navrhu ¢i vlastnosti neuplného strojniho zatizeni a zmény harmonizovanych
norem nebo jinych technickych specifikaci nebo spolecnych specifikaci uvedenych

v ¢lanku 20, na jejichz zakladé se prohlasuje shoda netplného strojniho zatizeni.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na netuplnych strojnich zatizenich, kterd uvadéji na trh nebo
do provozu, uvedeno alespon oznaceni neuplného strojniho zatizeni, rok vyroby, tj. rok,
kdy byl dokonc¢en vyrobni proces, a model a série nebo typ a piipadné Cislo Sarze nebo
sériové Cislo nebo jiny existujici prvek umoziujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech,
kdy to velikost nebo povaha netuplného strojniho zatizeni neumoziuje, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu ¢i v dokladu pfilozeném k netiplnému strojnimu

zafizeni.
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Vyrobci uvedou na netplném strojnim zafizeni, nebo neni-li to mozné, na obalu ¢i

v dokladu pfilozeném k neuplnému strojnimu zatizeni své jméno, sviij zapsany obchodni
nazev nebo zapsanou ochrannou znamku, poStovni adresu, internetové stranky, e-mailovou
adresu nebo jiny digitalni kontaktni udaj, jejichz prostfednictvim je lze kontaktovat.
Adresa musi uvadét jedno misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni udaje se
uvadeji v jazyce snadno srozumitelném osobé, jez netiplné strojni zatizeni zabudovava do

strojniho zafizeni, a orgdnim dozoru nad trhem.

Vyrobci zajisti, aby byl k netplnému strojnimu zatizeni ptilozen navod k montéazi uvedeny

v priloze XI.
Navod k montdzi mize vyrobce poskytnout v digitdlnim formatu.
Je-li navod k montdzi poskytnut v digitdlnim formatu, vyrobce musi:

a)  vyznacit na neuplném strojnim zatizenim, nebo neni-li to mozné, na ptiloZeném

dokumentu, jak ziskat pristup k digitdlnimu ndvodu k montézi;
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b)  vytvofit ho ve formatu, ktery osobé, jez netiplné strojni zafizeni zabudovava
do strojniho zafizeni, umozni navod vytisknout a stdhnout a ulozit na elektronickém
zatizeni tak, aby k nému méla kdykoliv pfistup, zejména v ptipad¢ poruchy
neuplného strojniho zafizeni; tento pozadavek se vztahuje 1 na ptipady, kdy je navod

k montézi zaclenén do softwaru netuplného strojniho zatizeni;

c)  zptistupnit ho online po dobu nejméné deseti let od uvedeni netplného strojniho

zafizeni na trh.

Pokud o to osoba, ktera neuplné strojni zafizeni zabudovava do strojniho zatizeni, pozada
v okamziku nakupu, je vyrobce povinen ve 1hité¢ jednoho mésice bezplatné poskytnout

navod k montdzi v tisténé podobg.

Névod k montaZzi musi byt uveden v jazyce snadno srozumitelném osobé, kterd neuplné
strojni zafizeni zabudovéava do strojniho zafizeni, pficemz tento jazyk urci dotceny Clensky

stat, a musi byt jasny, srozumitelny a dobfte Citelny.
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8. Vyrobci zajisti, aby k neliplnému strojnimu zatizeni bylo ptilozeno EU prohlaSeni
o zabudovani uvedené v ¢asti B ptilohy V, nebo poptipad¢ uvedou v ndvodu k montézi
uvedeném v piiloze XI adresu internetovych stranek nebo strojove Citelny kod, kde 1ze toto

EU prohlaseni o zabudovani nalézt.

EU prohlaseni o zabudovani v digitalnim formatu musi byt ptistupné online po dobu

nejméné deseti let od uvedeni netplného strojniho zatizeni na trh.

0. Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze netplné strojni zatizeni, které
uvedli na trh, neni v souladu s timto nafizenim, neprodlené pfijmou napravna opatreni
nezbytnd k jeho uvedeni do souladu, nebo v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo
z ob&hu. Pokud navic netiplné strojni zatizeni predstavuje z hlediska piislusnych
zékladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost riziko, informuji o tom vyrobci
neprodlené ptislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statl, v nichZ netplné strojni zatizeni
dodali na trh, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu a o vSech pfijatych napravnych

opattenich.
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10.

Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostatnimu organu na zaklade¢ jeho odivodnéné
zadosti veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazéani shody neuplnych strojnich
zafizeni s timto nafizenim, a to v tisténé nebo elektronické podobé¢, v jazyce snadno
srozumitelném tomuto organu. Vyrobci spolupracuji s timto organem na jeho zZadost na
kazdém opatfeni pfijatém s cilem vyloucit rizika, jez pfedstavuje z hlediska ptislusnych
zakladnich pozadavkl na ochranu zdravi a bezpec¢nost netiplné strojni zatizeni, které uvedli

na trh.

Clanek 12

Zplnomocnéni zastupci

Vyrobce vyrobku spadajiciho do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni miize pisemnym

povéfenim jmenovat zplnomocnéného zéstupce.

Soucasti povéteni zplnomocnéného zéstupce nesméji byt povinnosti stanovené v €l. 10
odst. 1 a¢l. 11 odst. 1 ani povinnost vypracovat technickou dokumentaci uvedenou

v ptiloze IV.
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Zplnomocnény zastupce plni tikoly stanovené v povéfeni, které obdrzel od vyrobce.

Povéteni musi zplnomocnénému zastupci umoziovat alespon:

a)

b)

uchovavat technickou dokumentaci a EU prohléseni o shodé¢ strojnich zatizeni
a souvisejicich vyrobkl nebo EU prohlaseni o zabudovani neuplnych strojnich
zafizeni pro potiebu vnitrostatnich organii dozoru po dobu nejméné deseti let

od uvedeni vyrobku na trh;

poskytnout piislusnému vnitrostatnimu organu na zaklad¢ jeho odiivodnéné zadosti
veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku spadajiciho

do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, a to v ti§t€né nebo elektronické podobg;

spolupracovat s ptislusSnymi vnitrostatnimi organy na jejich zadost na kazdém
opatfeni pfijatém s cilem vyloucit rizika, jez ptedstavuje vyrobek spadajici do oblasti

pusobnosti tohoto nafizeni, na ktery se vztahuje povéteni zplnomocnéného zéstupce.
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Clanek 13

Povinnosti dovozcii strojnich zarizeni a souvisejicich vyrobkii

1. Dovozci uvedou na trh pouze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou

v souladu s pravnimi piedpisy.

2. Pted uvedenim strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh dovozci zajisti, aby
vyrobce provedl ptislusné postupy posuzovani shody uvedené v ¢lanku 25. Zajisti, aby
vyrobce vypracoval technickou dokumentaci uvedenou v ¢asti A ptilohy IV, aby strojni
zatizeni nebo souvisejici vyrobek nesly oznaceni CE uvedené v ¢lanku 23 a byly k nim
prilozeny pozadované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 10 odst. 5, 6

ag.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, Ze strojni zatizeni nebo souvisejici
vyrobek neni v souladu timto natizenim, nesmi je uvést na trh, dokud nebudou uvedeny
do souladu. Pokud navic strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek piedstavuje riziko

pro lidské zdravi a bezpe¢nost osob a ptipadné domacich zvifat a majetku a — tam, kde je
to relevantni — pro Zivotni prostfedi, informuje o tom dovozce vyrobce a organy dozoru

nad trhem.
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3. Dovozci uvedou na strojnim zatizeni nebo souvisejicim vyrobku, nebo neni-li to mozné,
na obalu ¢i v dokladu piilozeném ke strojnimu zatizeni nebo souvisejicimu vyrobku své
jméno, sviij zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku, posStovni adresu,
internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitalni kontaktni udaj, jejichz
prostfednictvim je Ize kontaktovat. Kontaktni udaje musi byt uvedeny v jazyce snadno

srozumitelném uzivateli a orgdniim dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajisti, aby byly ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku ptilozeny

navod k pouziti a informace uvedené v ¢l. 10 odst. 7.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek
odpovédnost, skladovaci nebo ptepravni podminky neohrozovaly jejich shodu
s ptislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v piiloze

I1I.

6. Je-1i to povazovano za vhodné vzhledem k rizikiim, ktera strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek ptedstavuji, jsou dovozci povinni z diivodu ochrany lidského zdravi a bezpe¢nosti
osob a pfipadné domacich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochrany
zivotniho prostiedi provést zkousky vzorkt strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki
dodavanych na trh, provést Setfeni — a v ptipadé potieby vést registr — stiznosti, strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, které nejsou v souladu, a ptipadi stazeni strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkl z ob€hu a pribézné o vSech téchto kontrolnich

¢innostech informovat distributory.
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Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji ditvod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek, které uvedli na trh nebo do provozu, nejsou v souladu s timto
nafizenim, neprodlené ptijmou nezbytna nadpravna opatieni k jejich uvedeni do souladu,
nebo v piipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic strojni zatizeni
nebo souvisejici vyrobek predstavuji riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob a pripadné
domadcich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro Zivotni prostfedi, informuji

o tom dovozci neprodlené pfislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statli, v nichz strojni
zatizeni nebo souvisejici vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména

o nesouladu a o vSech pfijatych napravnych opatienich.

Dovozci po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku na trh uchovavaji kopii EU prohlaseni o shod¢€ pro potiebu organti dozoru
nad trhem a zajisti, aby témto organiim mohla byt na vyzadani zptistupnéna technicka

dokumentace stanovena v €asti A piilohy IV.

V pftislusnych ptipadech se zdrojovy kod nebo programova logika uvedené v technické
dokumentaci na zékladé odlivodnéné zadosti zptistupni piisluSnym vnitrostatnim orgdntim,
pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedené orgdny mohly ovéfit shodu se zakladnimi

pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v piiloze III.
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9. Dovozci poskytnou ptislusSnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odivodnéné
zadosti veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani souladu strojnich zatizeni
nebo souvisejicich vyrobkul s timto nafizenim, a to v tisténé nebo elektronické podobé,

v jazyce snadno srozumitelném uvedenému organu. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho
zadost na kazdém opatieni s cilem vyloucit rizika pro lidské zdravi a bezpecnost osob
a pfipadné¢ domacich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro zivotni prostiedi,

jez predstavuji strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které uvedli na trh.

Clanek 14

Povinnosti dovozcit neuplnych strojnich zarizeni

1. Dovozci uvedou na trh pouze neuplna strojni zatizeni, ktera jsou v souladu s pravnimi
ptedpisy.
2. Pted uvedenim neuplného strojniho zatfizeni na trh dovozci zajisti, aby vyrobce vypracoval

technickou dokumentaci uvedenou v ¢asti B piilohy IV, aby k netiplnému strojnimu
zafizeni byly ptiloZzeny pozadované doklad a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené

v El. 11 odst. 5, 6 a 8.
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Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, Ze neliplné strojni zatizeni neni

v souladu s timto nafizenim, nesmi je uvést na trh, dokud nebude uvedeno do souladu.
Pokud navic netplné strojni zatizeni piedstavuje riziko z hlediska zékladnich pozadavki
na ochranu zdravi a bezpecnost, informuje o tom dovozce vyrobce a organy dozoru

nad trhem.

3. Dovozci uvedou své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou
znamku, postovni adresu, internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitalni
kontaktni udaj, jejichz prostfednictvim je Ize kontaktovat, na netplném strojnim zafizeni,
nebo neni-li to mozné, na obalu ¢i v dokladu piilozeném k netiplnému strojnimu zatizeni.
Kontaktni udaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném osobé, jez netplné strojni

zafizeni zabudovava, a orgdniim dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajisti, aby byl k neuplnému strojnimu zatizeni ptilozen ndvod k montazi podle

¢l. 11 odst. 7.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za neuplné strojni zatizeni odpoveédnost, skladovaci
a prepravni podminky neohrozovaly jeho shodu s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky na

ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v ptiloze III.
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6. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji ditvod se domnivat, Ze netiplné strojni zatizeni,
které uvedli na trh, neni v souladu s timto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna napravna
opatteni k jeho uvedeni do souladu, nebo v ptipad¢ potieby k jeho stazeni z trhu nebo
z ob¢hu. Pokud navic neuplné strojni zafizeni predstavuje z hlediska ptislusSnych
zékladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost riziko, informuji o tom dovozci
neprodlené ptislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statd, v nichz netiplné strojni zatizeni
dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o vSech piijatych napravnych

opattenich.

7. Po uvedeni netplného strojniho zafizeni na trh dovozci po dobu nejméné deseti let
uchovavaji kopii EU prohlaseni o zabudovani pro potiebu organti dozoru nad trhem
a zajisti, aby témto orgdniim mohla byt na vyzadani zptistupnéna technicka dokumentace

stanovena v ¢asti B ptilohy IV.
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Dovozci poskytnou ptislusSnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odivodnéné
zadosti veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody neuplného strojniho
zafizeni s timto nafizenim, a to v tisténé nebo elektronické podobé¢, v jazyce snadno
srozumitelném tomuto organu. Dovozci spolupracuji s timto organem na jeho zadost na
kazdém opatfeni pfijatém s cilem vyloucit rizika, jez z hlediska ptislusnych zakladnich
pozadavkl na ochranu zdravi a bezpec¢nost piedstavuje netiplné strojni zatizeni, které

uvedli na trh.

Clanek 15

Povinnosti distributorii strojnich zarizeni a souvisejicich vyrobkii

Pti dodavani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh distributofi jednaji

s fadnou péci, pokud jde o pozadavky tohoto natizeni.
Distributofti pfed dodanim strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh ovéfi, Ze:

a)  jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek opatfeny oznacenim CE;

4

b) je ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku ptiloZzeno EU prohlaseni

o shodé€ uvedené v ¢l. 10 odst. §;
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c) jsou ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku pfilozeny navod k pouziti
a informace uvedené v ¢l. 10 odst. 7 v jazyce snadno srozumitelném uzivatelim,
ktery urc¢i ¢lensky stat, v némz maji byt strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek

dodany na trh;
d)  vyrobce a dovozce splnili pozadavky uvedené v €l. 10 odst. 5 a 6 a ¢I. 13 odst. 3.

3. Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek neni v souladu s timto nafizenim, nesmi je dodat vyrobek na trh, dokud
nebudou uvedeny do souladu. Pokud navic strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
ptredstavuje riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob a ptipadné¢ domécich zvirat
a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro zivotni prostfedi, informuje o tom distributor

vyrobce nebo dovozce a organy dozoru nad trhem.

4. Distributoti zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
odpovédnost, skladovaci nebo ptepravni podminky neohrozovaly jejich shodu
s ptislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi

v ptiloze III.
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5. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji ditvod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek, které dodali na trh, nejsou v souladu s timto nafizenim, zajisti, aby
byla pfijata nezbytnd napravna opatieni k jejich uvedeni do souladu, nebo v ptipadé
potieby k jejich staZzeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic strojni zatizeni nebo souvisejici
vyrobek ptedstavuji riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob a ptipadné¢ domécich zvitat
a majetku a — tam, kde je to relevantni —pro Zivotni prostfedi, informuji o tom distributofi
neprodlené piislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statii, v nichz strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o vSech

ptijatych népravnych opatienich.

6. Distributofi poskytnou ptisluSnému vnitrostatnimu organu na zdklad¢ jeho odivodnéné
zadosti veSkeré informace a dokumentaci nezbytné k prokézéani souladu strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku s timto natizenim, a to v tiSt€né nebo elektronické podobé,

v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho
zadost na kazdém opatieni piijatém s cilem vyloucit rizika pro zdravi a bezpecnost osob
a ptipadné domadcich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro zivotni prostiedi,

jez predstavuji strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, které dodali na trh.
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Clanek 16

Povinnosti distributorit neuplného strojniho zarizeni

1. Pti dodévani neuplného strojniho zatizeni na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud

jde o pozadavky tohoto nafizeni.
2. Distributofi pted doddnim netiplného strojniho zatizeni na trh ovéfi, ze:

a)  je k netplnému strojnimu zatizeni ptilozeno EU prohlaseni o zabudovani uvedené

v ¢l. 11 odst. 8;

b) je k netuplnému strojnimu zatfizeni pfilozen ndvod k montazi uvedeny v ¢l. 11 odst. 7
v jazyce snadno srozumitelném osobé¢, jez neuplné strojni zatizeni zabudovava, ktery

urci Clensky stat, v némz ma byt netiplné strojni zatizeni dodéno na trh;

c)  vyrobce a dovozce splnili pozadavky uvedené v €l. 11 odst. 5 a 6 a ¢l. 14 odst. 3.
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3. Domniva-li se distributor nebo mé-li diivod se domnivat, ze netiplné strojni zafizeni neni
v souladu s timto nafizenim, nesmi je dodat na trh, dokud nebude uvedeno do souladu.
Pokud navic netplné strojni zafizeni piedstavuje z hlediska ptisluSnych zakladnich
pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost riziko, informuje o tom distributor vyrobce

nebo dovozce a organy dozoru nad trhem.

4. Distributofi zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za neuplné strojni zatizeni odpovédnost,
skladovaci a ptepravni podminky neohrozovaly jeho shodu s pfislusSnymi zakladnimi

pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze II1.

5. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji ditvod se domnivat, ze netplné strojni zafizeni,
které dodali na trh, neni v souladu s timto nafizenim, zajisti, aby byla piijata nezbytna
napravna opatieni k jeho uvedeni do souladu, nebo v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu
nebo z obéhu. Pokud navic neuplné strojni zatizeni predstavuje z hlediska piisluSnych
zékladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost riziko, informuji o tom distributofi
neprodlené ptislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statl, v nichz netiplné strojni zafizeni
dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o vSech piijatych napravnych

opattenich.
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6. Distributofi poskytnou ptisluSnému vnitrostatnimu organu na zéklad¢ jeho odivodnéné
zadosti veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani souladu neuplného
strojniho zafizeni s timto nafizenim, a to v tisténé nebo elektronické podobé. Spolupracuji
s timto organem na jeho zadost na kazdém opatieni piijatém s cilem vyloucit rizika, jez
predstavuje z hlediska zakladnich pozadavkii na ochranu zdravi a bezpe¢nost netuplné

strojni zafizeni, které dodali na trh.

Clanek 17

Pripady, v nichz se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor jsou pro ucely tohoto nafizeni povazovani za vyrobce a vztahuji se na né
povinnosti vyrobce stanovené v ¢lancich 10 a 11, pokud uvedou vyrobek spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou na trh nebo pokud upravi
vyrobek, jenz byl na trh jiZz uveden, takovym zptisobem, ktery by mohl ovlivnit jeho soulad

s platnymi pozadavky.
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Clanek 18

Jiné pripady, na néz se vztahuji povinnosti vyrobci

Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera provede podstatnou zménu strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku, se pro ucely tohoto nafizeni povazuje za vyrobce a vztahuji se na ni
povinnosti vyrobce stanovené v ¢lanku 10 pro toto strojni zafizeni nebo tento souvisejici vyrobek
nebo, pokud mé podstatna zména vliv na bezpecnost pouze strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku, které jsou soucasti souboru strojniho zatizeni, pro toto strojni zafizeni nebo souvisejici

vyrobek, na néz ma zmeéna vliv, jak bylo prokazano v posouzeni rizik.

Osoba, ktera provede podstatnou zménu, zejména zajisti, aniz jsou dotceny dalsi povinnosti
stanovené v ¢lanku 10, aby dotéené strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek byly ve shodé
s ptislusnymi pozadavky tohoto nafizeni, na svou vyhradni odpovédnost prohlasi, Ze tomu tak je,

a pouzije ptislusny postup posuzovani shody stanoveny v ¢l. 25 odst. 2, 3 a 4 tohoto nafizeni.

Neprofesionalni uzivatel, ktery provede podstatnou zménu svého strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku pro vlastni potiebu, se pro ucely tohoto natizeni nepovazuje za vyrobce

a nevztahuji se na néj povinnosti vyrobce stanovené v ¢lanku 10.
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Cldnek 19
Identifikace hospodarskych subjekti

1. Hospodaiské subjekty na zadost organti dozoru nad trhem identifikuji:

a)  vSechny hospodaiské subjekty, které jim dodaly vyrobek spadajici do oblasti

pusobnosti tohoto nafizent;

b)  vSechny hospodarské subjekty, kterym dodaly vyrobek spadajici do oblasti

pusobnosti tohoto nafizeni.

2. Aby byly hospodaiské subjekty schopny splnit povinnost uvedenou v odstavci 1,
uchovavaji informace uvedené ve zminéném odstavci po dobu nejméné deseti let poté, co
jim byly dodany vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natfizeni, nebo poté, co

takové vyrobky dodaly.
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Kapitola III
Shoda vyrobki spadajicich do oblasti

pusobnosti tohoto narizeni

Cldnek 20
Predpoklad shody vyrobkii spadajicich do oblasti piisobnosti tohoto narizeni

1. Predpoklada se, ze vyrobek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, ktery je
ve shodé€ s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvetejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie, je ve shodé se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpec¢nost stanovenymi v piiloze III, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

2. Komise podle ¢l. 10 odst. 1 natizeni (EU) €. 1025/2012 pozéda jednu nebo vice
evropskych normaliza¢nich organizaci o vypracovani harmonizovanych norem

pro zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovené v ptiloze III.

3. Komise muze ptijmout provadéci akty, jimiz stanovi spole¢né specifikace vztahujici se
na technické pozadavky, které predstavuji prostiedek ke splnéni zdkladnich pozadavki
na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenych v pfiloze III pro vyrobky spadajici do oblasti

plsobnosti tohoto nafizeni.
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Tyto provadéci akty se ptijmou pouze tehdy, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)

b)

Komise pozadala podle ¢l. 10 odst. 1 natizeni (EU) €. 1025/2012 jednu nebo vice
evropskych normalizacnich organizaci o vypracovani navrhu harmonizované normy

pro zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v priloze III a:
1)  tato zadost nebyla pfijata, nebo

i1)  harmonizované normy, které byly predmétem této zadosti, nebyly dodany

ve lhité stanovené v souladu s €l. 10 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 1025/2012, nebo
ii1)  harmonizované normy nejsou v souladu se Zadosti a

v Urednim véstniku Evropské unie neni zvetejnén odkaz na harmonizované normy,
které se vztahuji na ptislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovené v ptiloze I, v souladu s natfizenim (EU) €. 1025/2012, ani se neocekava,

ze takovy odkaz bude v pfimétené lhité zverejnén.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 3.
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Pted vypracovanim névrhu provadéciho aktu uvedeného v odstavci 3 tohoto ¢lanku
informuje Komise vybor uvedeny v ¢lanku 22 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 o tom, Ze se

domniva, ze podminky stanovené v odstavci 3 tohoto ¢lanku byly splnény.

Pti ptipraveé navrhu provadéciho aktu podle odstavce 3 Komise zohledni stanoviska
prislusnych subjektii nebo skupiny odbornikli a vede nalezité konzultace se vSemi

pfislusnymi zacastnénymi stranami.

Predpoklada se, ze vyrobek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, ktery je

ve shod¢ se spole¢nymi specifikacemi vypracovanymi v provadécich aktech uvedenych
v odstavci 3 nebo s jejich ¢astmi, je ve shodé se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v piiloze III, na které se tyto spolecné specifikace nebo jejich

¢asti vztahuji.

Pokud je harmonizovana norma piijata evropskou normaliza¢ni organizaci a navrZena
Komisi za Gi¢elem zvefejnéni odkazu na ni v Urednim véstniku Evropské unie, posoudi
Komise harmonizovanou normu v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1025/2012. Po zvetejnéni
odkazu na harmonizovanou normu v Urednim véstniku Evropské unie zrusi Komise
provadéci akty uvedené v odstavci 3 nebo jejich ¢asti, které se vztahuji na tytéz zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost, jako jsou ty, na které se vztahuje uvedena

harmonizovana norma.
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Pokud se ¢lensky stat domniva, ze spole¢na specifikace nespliiuje v plném rozsahu
zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v ptiloze III, uvédomi o tom
Komisi s podrobnym vysvétlenim. Komise toto podrobné vysvétleni posoudi

a v odiavodnéném piipadé mize provadeéci akt, kterym se dana spole¢na specifikace

stanovi, zménit.

Predpoklada se, ze strojni zafizeni a souvisejici vyrobky, které byly certifikovany nebo
pro které bylo vydano prohlaseni o shod¢ podle systému kybernetické bezpecnosti
piijatého v souladu s nafizenim (EU) 2019/881 a na néz byly zvefejnény odkazy

v Urednim véstniku Evropské unie, spliwuji zakladni pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovené v oddilech 1.1.9 a 1.2.1 pfilohy III, které se tykaji ochrany

pted poskozenim a bezpecnosti a spolehlivosti ovladacich systémt, v tom rozsahu, v némz
jsou tyto pozadavky soucasti certifikatu kybernetické bezpecnosti nebo prohlaseni o shodé

¢i jejich casti.
Clének 21
EU prohlaseni o shodé strojnich zarizeni a souvisejicich vyrobkui

EU prohléseni o shod¢ potvrzuje, zZe bylo prokazano splnéni ptisluSnych zdkladnich

pozadavkll na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenych v ptiloze III.
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EU prohlaseni o shod¢ se vypracuje podle vzoru uvedeného v ¢asti A ptilohy V a musi
obsahovat prvky stanovené v ptislusnych modulech uvedenych v ptilohach VI, VIII, IX
a X. Prabézn¢ se aktualizuje a prelozi se do jazyka nebo jazyki pozadovanych ¢lenskym
statem, v némz se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek uvadi na trh, dodéva na trh

nebo uvadi do provozu.

Pokud se na strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek vztahuje vice nez jeden pravni akt
Unie vyzadujici EU prohlaSeni o shod¢€, vypracuje se pro ucely vsech téchto aktii Unie
jediné EU prohlaseni o shod¢€. V ném se uvedou dot¢ené pravni akty Unie, véetné odkazti

na jejich vyhlaseni.

Vypracovanim EU prohlaSeni o shod¢ piebird vyrobce odpovédnost za shodu strojniho

zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.
Clanek 22

EU prohldseni o zabudovani pro neuplné strojni zarizeni

EU prohlaseni o zabudovani potvrzuje, ze bylo prokazano splnéni prislusnych zakladnich

pozadavkl na ochranu zdravi a bezpe€nost stanovenych v ptiloze III.
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2. EU prohlédseni o zabudovani se vypracuje podle vzoru uvedeného v ¢asti B ptfilohy V.
Pribézné se aktualizuje a preloZzi se do jazyka nebo jazykd pozadovanych ¢lenskym

statem, v némz se neuplné strojni zatizeni uvadi na trh nebo dodava na trh.

3. Pokud se na neuplné strojni zatizeni vztahuje vice nez jeden pravni akt Unie vyzadujici EU
prohlaseni o shod¢, musi EU prohlaseni o zabudovani obsahovat vétu s prohlaSenim
o shodé¢ s témito akty. V prohldseni se uvedou dotéené pravni akty Unie, véetné odkazli na

jejich vyhléaseni.
4. Vypracovanim EU prohldseni o zabudovani ptebira vyrobce odpovédnost za shodu
neuplného strojniho zatizeni s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.
Cldnek 23

Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE se fidi obecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30 natizeni (ES) ¢. 765/2008.
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Clanek 24

Pravidla pro umistovani oznaceni CE na strojni zarizeni a souvisejici vyrobky

1. Oznaceni CE se viditeln¢, ¢iteln¢ a nesmazatelné umisti na strojni zatfizeni nebo souvisejici
vyrobek. Pokud to vzhledem k povaze strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku neni
mozné nebo odiivodnéné, umisti se oznaceni CE na obal a privodni doklady ke strojnimu

zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku.

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

nebo do provozu.

3. Je-li shoda strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku posuzovana v souladu
s postupem posuzovani shody uvedenym v ¢l. 25 odst. 2 pism. a), b a ¢) a odst. 3 pism. b),

¢) a d), nasleduje za oznacenim CE identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu, ktery se

tohoto postupu ucastni.

Identifikacni ¢islo oznameného subjektu umisti sam subjekt, nebo je umisti podle jeho

pokynti vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vyrobce.

4. Za oznacenim CE, pfipadné za identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu, mize

nasledovat piktogram nebo jakékoli jiné oznaceni oznacujici zvIastni riziko nebo pouZiti.
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Clenské staty vychdzeji ze stdvajicich mechanismu, aby zajistily fadné uplatiiovani rezimu
oznacovani CE, a pfijmou odpovidajici opatieni v piipad¢ nespravného pouziti tohoto

oznaceni.

Kapitola IV

Posouzeni shody

Clanek 25

Postupy posuzovani shody strojnich zarizeni a souvisejicich vyrobkii

Vyrobce nebo fyzicka ¢i pravnicka osoba uvedend v ¢lanku 18 pouzije jeden z postupi

posuzovani shody uvedenych v odstavcich 2, 3 a 4 tohoto ¢lanku.

Je-li kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkii uvedena v ¢asti A ptilohy I,
pouzije vyrobce nebo fyzicka ¢i pravnicka osoba uvedena v ¢lanku 18 jeden z téchto

postupti:

a)  EU ptrezkousSeni typu (modul B) podle ptilohy VII, po kterém nasleduje shoda

s typem zaloZend na internim fizeni vyroby (modul C) podle ptilohy VIII;
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b)  shoda zaloZzen4 na plném zabezpecovani kvality (modul H) podle pfilohy IX;

c) shoda zalozena na ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G) podle

prilohy X.

Je-li kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkii uvedena v ¢asti B ptilohy I,
pouzije vyrobce nebo fyzicka ¢i pravnicka osoba uvedend v ¢lanku 18 jeden z téchto

postupti:
a) interni fizeni vyroby (modul A) podle ptilohy VI;

b)  shoda zaloZend na EU ptezkouseni typu (modul B) podle ptilohy VII, po kterém

nasleduje shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby (modul C) podle piilohy

VIII;
c) shoda zaloZend na Gplném zabezpecovani kvality (modul H) podle ptilohy IX;

d) shoda zalozend na ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G)

podle ptilohy X.

Pokud vyrobce pouzije postup interniho fizeni vyroby uvedeny v pismenu a), musi
navrhnout a zkonstruovat strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek v souladu

s harmonizovanymi normami nebo spolecnymi specifikacemi specifickymi pro danou
kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt, které splituji vSechny piislusné

zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
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Je-1i kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki uvedena v ¢asti B ptilohy I

a strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebyly vyrobeny v souladu s harmonizovanymi
normami nebo spolecnymi specifikacemi, které se vztahuji na vSechny ptislusné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost pro danou kategorii strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobki, pouzije vyrobcee, véetné fyzické ¢i pravnické osoby uvedené

v ¢lanku 18, jeden z postupt uvedenych v prvnim pododstavci pism. b), ¢) nebo d) tohoto

odstavce.

4. Neni-li kategorie strojnich zatfizeni nebo souvisejicich vyrobkl uvedena v ptiloze I, pouzije
vyrobce, vcetné fyzické ¢i pravnické osoby uvedené v ¢lanku 18, postup interniho fizeni

vyroby (modul A) podle ptilohy VI.

5. Oznamené subjekty vezmou pii stanovovani poplatkii za posouzeni shody v tivahu

specifické z4jmy a potieby malych a stfednich podnikii.

Kapitola V

Oznamovani subjektii posuzovani shody

Clanek 26

Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim subjekty opravnéné vykonavat jako tieti

strany tkoly posuzovani shody v souladu s timto nafizenim.
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Clanek 27

Oznamujici orgdany

Clenskeé staty urci oznamujici organ odpoveédny za stanoveni a provadéni nezbytnych
postupll pro posuzovani a oznamovani subjektth posuzovani shody a kontrolu oznadmenych

subjektl, véetné souladu s ¢lankem 32.

Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani a kontrolu uvedené v odstavci 1
provadi vnitrostatni akredita¢ni organ podle definice v natizeni (ES) ¢. 765/2008 v souladu

s uvedenym nafizenim.

Pokud oznamujici orgén pienese posuzovani, oznamovani nebo kontrolu podle odstavce 1
na subjekt, ktery neni orgdnem vetejné spravy, nebo takovy subjekt t€émito tikoly jinak
povéti, musi byt uvedeny subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky
stanovené v ¢lanku 28. Déle musi uvedeny subjekt pfijmout opatieni, aby byla pokryta

odpovédnost vyplyvajici z jeho Cinnosti.

Oznamujici orgén nese za tkoly vykonavané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou

odpovédnost.
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Clanek 28

Pozadavky na oznamujici orgdany

Oznamujici organ musi byt ziizen tak, aby nedoslo k zddnému stietu zajmu se subjekty

posuzovani shody.

Oznamujici organ musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu

a nestrannost svych ¢innosti.

Oznamujici organ musi byt organizovan takovym zptisobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici
se oznameni subjektu posuzovani shody pfijimaly zptsobilé osoby odlisné od téch, které

provedly posouzeni.

Oznamujici organ nesmi nabizet ani poskytovat zadné ¢innosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, a nesmi nabizet ani poskytovat poradenské sluzby na komerénim nebo

konkuren¢nim zakladé.
Oznamujici organ musi chranit diivérnost informaci, které obdrzel.

Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zpisobilych pracovniki,

aby mohl fadn¢ vykonavat své tikoly.
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Clanek 29

Informacni povinnost oznamujicich organii

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovéni subjektt
posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektii a o veskerych zménach tykajicich se téchto

postupti.
Komise tyto informace zvetejni.
Cldnek 30
Pozadavky na oznamené subjekty

1. Pro ucely ozndmeni musi subjekt posuzovani shody spliovat pozadavky stanovené

v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt ztizen podle vnitrostatnich pravnich pfedpist

¢lenského statu a musi mit pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezavislou na organizaci nebo strojnim

zafizeni nebo souvisejicim vyrobku, které posuzuje.
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Za subjekt posuzovani shody 1ze povazovat subjekt pattici k obchodnimu sdruZzeni nebo
profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na navrhovani, vyrob¢, dodavani,
montazi, pouzivani nebo udrzbé¢ strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki, které tento
subjekt posuzuje, pokud je prokazana jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stietu

zajmu.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni ukolil
posuzovani shody nesméji byt osobami, které navrhuji, vyrabéji, dodavaji, dovazeji,
distribuuji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobky, které posuzuji, ani nesméji plnit Zadnou z téchto uloh ve vztahu
k netiplnému strojnimu zatizeni, které bylo zabudovano do posuzovaného vyrobku, ani
nesméji byt zplnomocnénymi zéstupci kterékoli z téchto stran. To nevylucuje pouzivani
posuzovanych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, které jsou nezbytné pro
¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych strojnich zatfizeni nebo

souvisejicich vyrobkl k osobnim uc¢eltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tikold
posuzovani shody se nesméji pfimo podilet na navrhovani, dovozu, distribuci, vyrobé¢,
uvadeéni na trh, instalaci, pouzivani nebo udrzbé¢ strojnich zatizeni nebo souvisejicich
vyrobkl, ani nesm¢ji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesm¢ji
vykonévat zddnou ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich nezavisly tisudek nebo
diivéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichZ vykonavani jsou

oznameni. To plati zejména pro poradenské sluzby.
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Subjekt posuzovani shody zajisti, aby Cinnosti jeho dcefinych spole¢nosti nebo
subdodavatelti neohrozovaly divérnost, objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti posuzovani

shody.

Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici musi vykondvat Cinnosti posuzovani shody na
nejvyssi urovni profesiondlni divéryhodnosti a pozadované odborné zptisobilosti

v konkrétni oblasti a nesmé&ji byt vystaveni Zadnym tlakiim a podnétiim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tisudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které¢ maji na vysledcich téchto ¢innosti

zajem.

Subjekt posuzovani shody musi byt schopen plnit v§echny tikoly posuzovani shody, které
mu ukléadaji ptilohy VII, IX a X a pro néz byl ozndmen, at’ jiz tyto tkoly plni subjekt

posuzovani shody sdm, nebo jsou plnény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani shody
a pro kazdy druh strojnich zatfizeni nebo souvisejicich vyrobki, pro néz je oznamen,

nezbytné:

a)  pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi potfebnymi

k provadéni ukolii posuzovani shody;
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b)  popisy postupd, podle nichz je posuzovani shody provadéno, aby byla zajiSténa

transparentnost téchto postupti a moznost jejich zopakovani;

c¢)  vhodné politiky a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykonavé jako oznameny

subjekt, a dalsimi ¢innostmi;

d)  postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu podniku,
odvétvi, v némz plisobi, miru slozitosti dané technologie strojnich zafizeni nebo

souvisejicich vyrobka a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k fadnému plnéni technickych
a administrativnich ukolt spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit pfistup

k veskerému potiebnému vybaveni nebo zatizeni.
7. Pracovnici odpovédni za plnéni ukolli posuzovani shody musi:

a)  mit dobrou technickou a odbornou piipravu zahrnujici vSechny ¢innosti posuzovani

shody, pro néz byl subjekt posuzovani shody ozndmen;

b)  mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim, které provadéji,

a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadét;
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c)  mitnalezité znalosti zdkladnich pozadavkl na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenych v pfiloze III, pfislusnych harmonizovanych norem a spole¢nych
specifikaci uvedenych v ¢lanku 20 a pfisluSnych ustanoveni harmonizacnich

pravnich ptredpistt Unie a vnitrostatnich pravnich predpisii a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikaty, zdznamy, protokoly a zpravy prokazujici

provedeni posuzovani shody.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni

a pracovnikli odpovédnych za provadéni ukolii posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikli odpovédnych za provadéni tkold posuzovani
shody nesmi zaviset na po¢tu provedenych posouzeni shody ani na vysledcich téchto

posouzeni.

9. Subjekt posuzovani shody uzavie pojisténi odpovédnosti za Skodu, pokud tuto
odpovédnost neptevzal ¢lensky stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo

pokud neni za posuzovani shody pfimo odpovédny sam Clensky stat.

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud
jde o vesker¢ informace, které ziskali pti provadéni tikold posuzovani shody v souladu
s ptilohou VII, IX a X, s vyjimkou styku s ptisluSnymi organy ¢lenského statu, v némz
vykonévaji své ukoly. Vlastnicka préva, prava duSevniho vlastnictvi a obchodni tajemstvi

musi byt chranéna.
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11. Subjekt posuzovani shody se podili na ptisluSnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordina¢ni skupiny oznamenych subjekti zfizené podle clanku 42 nebo zajisti,
aby byli jeho pracovnici odpovédni za provadéni kol posuzovani shody o téchto
¢innostech informovéni, a fidi se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu

vSeobecnych pokynt a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clanek 31
Predpokiad shody oznamenych subjektii

Pokud subjekt posuzovani shody prokéaze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych
harmonizovanych normach nebo jejich &astech, na néz byly zvetejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropské unie, predpoklada se, Ze splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 30 v rozsahu, v némz se

harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek 32

Vyuzivani subdodavatelit a dcerinych spolecnosti oznamenymi subjekty

1. Pokud oznameny subjekt zada konkrétni tikoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo dcefiné spole€nosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcetina spole¢nost splitovali

pozadavky stanovené v ¢lanku 30, a informuje o tom oznamujici organ.
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2. Oznameny subjekt nese plnou odpovédnost za ukoly provedené subdodavateli nebo
dcefinymi spole¢nostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcetiné

spolecnosti usazeni.
3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti pouze se souhlasem zakaznika.

4. Oznameny subjekt uchova pro pottebu oznamujiciho orgénu piislusné doklady tykajici se
posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a prace provedené

subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle ptiloh VII, IX a X.

Clanek 33

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody poda zadost o ozndmeni oznamujicimu organu ¢lenského statu,

v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti 0 oznamendi je popis ¢innosti posuzovani shody a postupil posuzovani
shody stanovenych v ptilohach VII, IX a X a druhi nebo kategorii strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobk, pro ktery se subjekt posuzovani shody prohlasuje za zptsobily,
jakoz 1 osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim akreditaénim
organem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje poZadavky stanovené

v ¢lanku 30.
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3. Nemtuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédceni o akreditaci uvedené
v odstavci 2, poskytne oznamujicimu orgénu veskeré doklady nezbytné k ovéreni, uznani

a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 30.
Clanek 34
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdn oznami pouze subjekty posuzovani shody, které spliiuji pozadavky

stanovené v ¢lanku 30.

2. Oznamujici orgédn zasle oznameni Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim, a to pomoci

elektronického néstroje pro oznamovani vytvoreného a spravovaného Komisi.
3. Oznameni uvedené v odstavci 2 musi zahrnovat:
a)  veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, které¢ maji byt provedeny;

b)  uvedeni modulu nebo modulli posuzovani shody a druhti nebo kategorii dotéenych

strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki;

c)  prislusné potvrzeni o zpusobilosti.
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4, Pokud se ozndmeni nezaklada na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 33 odst. 2,
poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim ¢lenskym statim doklady, které dokladaji
zpusobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatienich, jez zajistuji, aby byl

subjekt pravideln¢ kontrolovan a i v budoucnu splitoval pozadavky stanovené v ¢lanku 30.

5. Dotceny subjekt posuzovani shody mize vykonavat ¢innosti ozndmeného subjektu pouze
tehdy, pokud proti tomu Komise nebo ostatni ¢lenské staty nevznesly ndmitky do dvou
tydnti po potvrzeni oznameni, pokud obsahuje osvédceni o akreditaci podle ¢l. 33 odst. 2,
nebo do dvou mésicti po ozndmeni, pokud obsahuje doklady podle odstavce 4 tohoto

¢lanku.
Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto nafizeni povazuje za oznameny subjekt.

6. Oznamujici orgdn uvédomi Komisi a ostatni clenské staty o jakychkoli naslednych

vyznamnych zménach tykajicich se ozndmeni podle odstavce 2.
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Clanek 35

Identifikacni cisla a seznamy oznamenych subjektii
Komise oznamenému subjektu pride€li identifikacéni ¢islo.
Ptidéli mu jediné Cislo 1 v ptipad¢, ze je subjekt ozndmen podle n€kolika aktt Unie.

Komise zvefejni seznam subjekti ozndmenych podle tohoto natfizeni, véetné
identifikacnich Cisel, kterd jim byla pfidélena, a ¢innosti posuzovani shody, pro néz byly

oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.

Clanek 36

Zmeény oznameni

Pokud oznamujici orgén zjisti nebo je upozornén na to, Ze oznameny subjekt jiz nesplituje
pozadavky stanovené v ¢lanku 30 nebo neplni své povinnosti stanovené v ¢lanku 38,
omezi, pozastavi nebo pfipadné zrusi oznameni podle toho, jak je neplnéni téchto
pozadavkil nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlen¢ Komisi a ostatni clenské

staty.
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2. V piipad€é omezeni, pozastaveni nebo zruSeni oznameni nebo v piipadé€, Ze oznameny
subjekt ukonc¢il svou ¢innost, podnikne oznamujici organ piislusné kroky a zajisti, aby byly
spisy tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym oznamenym subjektem, nebo byly

na vyzadani k dispozici pfislusSnym oznamujicim organiim a organiim dozoru nad trhem.

Clanek 37

Zpochybneéni zpiisobilosti oznamenych subjektit

1. Komise vysetii vSechny ptipady, v nichZ ma pochybnosti nebo je upozornéna
na pochybnosti o zptisobilosti oznameného subjektu nebo o tom, zda oznameny subjekt

nadale spliuje pozadavky a plni povinnosti, které jsou mu ulozeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se

podkladli pro ozndmeni nebo pro zachovani zptisobilosti dot¢eného oznameného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v priibéhu tohoto Setfeni

nakladalo jako s davérnymi.
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Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo piestal spliiovat pozadavky
pro své oznamenti, piijme provadéci akt vyzadujici, aby oznamujici ¢lensky stat pfijal

nezbytna napravnd opatieni, véetné pripadného zruseni oznameni.

Uvedeny provadéci akt se ptijme poradnim postupem podle ¢l. 48 odst. 2.

Clanek 38

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjektii

Oznameny subjekt provadi posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody

stanovenymi v pfilohach VII, IX a X.

Oznameny subjekt provadi své ¢innosti pfiméfenym zpisobem, aby se zabranilo zbyte¢né
zatézi hospodarskych subjekti, a nalezité zohlednuje velikost a strukturu podniku, odvétvi,
v némz podnik pisobi, miru sloZitosti dané technologie a hromadnou nebo sériovou

povahu vyrobniho procesu.

Oznameny subjekt vSak musi dodrzovat miru ptisnosti a iroven ochrany, jez jsou
vyzadovany, aby byly strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek v souladu s pozadavky

tohoto nafizeni.
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3. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce nesplnil zékladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpec€nost stanovené v ptiloze III nebo odpovidajici harmonizované normy nebo
spolecné specifikace uvedené v clanku 20, pozada vyrobce, aby piijal vhodnéa napravna
opatteni, a nevyda certifikat EU pfezkousSeni typu, nepiijme rozhodnuti o schvaleni

systému kvality ¢i nevyda certifikat o ovéteni jednotlivého vyrobku.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po pfijeti rozhodnuti o schvéleni v souladu s ptilohou IX
oznameny subjekt zjisti, ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek jiz nesplnuji
pozadavky, pozada vyrobce, aby ptijal vhodné napravna opatieni, a v piipad¢ nutnosti

pozastavi nebo zrusi platnost rozhodnuti o schvaleni.

Pokud nejsou napravna opatieni piijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek, oznameny

subjekt podle potieby piislusné rozhodnuti o schvéleni omezi, pozastavi nebo zrusi.
Cldanek 39

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektii

Oznameny subjekt zajisti, aby existovala transparentni a dostupna moznost se proti jeho

rozhodnutim odvolat.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 108

CS



Clanek 40

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

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikatu EU prezkouseni
typu, rozhodnuti o schvaleni systému kvality ¢i certifikatu o ovéteni jednotlivého

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

c) o kazdé zadosti o informace tykajici se jeho ¢innosti posuzovani shody, kterou

obdrzel od organti dozoru nad trhem;

d) navyzadani o veskerych ¢innostech posuzovani shody vykonanych v ramci
pusobnosti jeho ozndmeni a o jakékoli jiné vykonané ¢innosti, véetné pieshrani¢nich

¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Oznameny subjekt poskytne jinym subjektliim ozndmenym podle tohoto natizeni, které
vykonavaji obdobné ¢innosti posuzovani shody vztahujici se na stejné druhy strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, pfislusné informace o otazkach tykajicich se

negativnich a na vyzadani pozitivnich vysledkli posuzovani shody.
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Clanek 41

Vymeéna zkusenosti
Komise organizacné zabezpecCuje vymenu zkusenosti mezi vnitrostatnimi organy ¢lenskych stati,
které jsou odpovédné za politiku oznamovani.
Clanek 42

Koordinace oznamenych subjektii

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi subjekty

oznamenymi podle tohoto nafizeni ve form¢ odvétvové skupiny oznamenych subjekta.

Oznamené subjekty se ucastni prace této skupiny, a to ptimo, nebo prostfednictvim urcenych

zastupcti.
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Kapitola VI

Dozor nad trhem a ochranné postupy Unie

Cldnek 43
Vnitrostatni postup pro nakladani s vyrobky spadajicimi do oblasti prisobnosti tohoto narizeni

a predstavujicimi riziko

1. Pokud organy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu maji dostate¢né ditvody domnivat
se, ze vyrobek spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni piedstavuje riziko pro zdravi
¢i bezpecnost osob a pripadné domacich zvirat nebo majetek a — tam, kde je to relevantni —
pro zZivotni prostfedi, provedou hodnoceni, zda dotéeny vyrobek splituje vSechny ptislusné
pozadavky stanovené v tomto nafizeni. Pfislusné hospodaiské subjekty za timto ucelem

spolupracuji podle potieby s organy dozoru nad trhem.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 111

CS



Pokud v pribéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci orgdny dozoru nad trhem
zjisti, ze vyrobek spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nespliiuje pozadavky
stanoven¢ timto nafizenim, neprodlen¢ pozadaji ptislusny hospodarsky subjekt, aby piijal
vhodna a pfiméfena napravna opatieni stanovena v €l. 16 odst. 3 natizeni (EU) 2019/1020
za ucelem ukonceni nesouladu nebo odstranéni nebezpeci, nebo neni-li to mozné, za
ucelem minimalizace rizika popsaného organy dozoru nad trhem, a to ve lhité, kterd je

piiméfend povaze rizika podle prvniho pododstavce.
Organy dozoru nad trhem o tom informuji ptisluSny oznameny subjekt.

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka pouze uzemi jejich
¢lenského statu, informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni

a o opatfenich, ktera ma hospodarsky subjekt na jejich zaddost pfijmout.

3. Hospodafisky subjekt zajisti, aby v celé Unii byla ptijata veSkera vhodna napravna opatieni
ohledné dotcenych vyrobki spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto natizeni, které¢ dodal

na trh.
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4. Pokud pftislusny hospodarsky subjekt neptijme napravna opatieni uvedena v odst. 1
druhém pododstavci ve stanovené 1hité nebo pokud pretrvava nesouladu uvedeny v odst. 1
druhém pododstavci nebo riziko uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci, zajisti organy
dozoru nad trhem, aby byl dotéeny vyrobek stazen z trhu ¢i z obéhu nebo aby jeho dodani
na trh bylo zakézdno nebo omezeno. V takovych ptipadech organy dozoru nad trhem

zajisti, aby vetejnost, Komise a ostatni ¢lenské staty byly neprodlen¢ informovany.

5. Soucasti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci vyrobku spadajiciho do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni,
ktery neni v souladu v pravnimi piedpisy, udaje o ptivodu tohoto vyrobku, povaze
udajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dob€ trvani opatieni piijatych na
vnitrostatni trovni a stanoviska ptislu§ného hospodatského subjektu. Organy dozoru nad

trhem zejména uvedou, zda je ditvodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

a)  vyrobek nespliiuje pozadavky souvisejici se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovenymi v ptiloze III;
b)  nedostatky v harmonizovanych norméch podle ¢l. 20 odst. 1;

c) nedostatky ve spolecnych specifikacich uvedenych v ¢l. 20 odst. 6.
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6. Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil postup podle tohoto ¢lanku, neprodleng
uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o veskerych opatienich, ktera pfijaly, a o vSech
dalsich informacich o nesouladu dotéené¢ho vyrobku spadajiciho do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni, které maji k dispozici, a v pfipad¢€ nesouhlasu s pfijatym vnitrostatnim

opatfenim o svych namitkéach.

7. Pokud do tfi mésict po pfijeti informaci uvedenych v odstavci 4 zadny Clensky stat ani
Komise nevznesou namitku proti do¢asnému opatieni piijatému clenskym statem,

povazuje se opatfeni za divodné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem spadajicim do oblasti
pusobnosti tohoto natfizeni neprodlené piijata vhodna omezujici opatieni, napiiklad jeho

stazeni z trhu.

Cldanek 44
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po dokonceni postupu stanoveného v ¢l. 43 odst. 4, 6 a 7 vzneseny namitky
proti opatieni pfijatému ¢lenskym statem nebo pokud se Komise domniva, Ze je
vnitrostatni opatieni v rozporu s jinymi pravnimi akty Unie, zah4ji Komise neprodlené
konzultace s ¢lenskymi staty a ptisluSnym hospodarskym subjektem nebo subjekty

a provede hodnoceni vnitrostatniho opatfeni.
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Na zaklad¢ vysledkt tohoto hodnoceni Komise ptijme provadéci akt v podobé rozhodnuti,

kterym uréi, zda je vnitrostatni opatfeni ditvodné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je ur¢eno vsem ¢lenskym statim a Komise o ném neprodlené

informuje ¢lenské staty a piislusny hospodaisky subjekt nebo subjekty.

2. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za diivodné, vSechny Clenské staty zajisti, aby
byla v souvislosti s vyrobkem spadajicim do oblasti pisobnosti tohoto natizeni, ktery neni
v souladu s pravnimi piedpisy, piijata vhodna omezujici opatieni, naptiklad jeho stazeni

z trhu, a informuji o tom Komisi.
Je-1i vnitrostatni opatfeni povazovano za nedtivodné, dotéeny ¢lensky stat je zrusi.

3. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za diivodné a je-li nesoulad vyrobku spadajiciho
do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni pfisuzovan nedostatklim v harmonizovanych
normach, jak je uvedeno v ¢l. 43 odst. 5 pism. b) tohoto natfizeni, nebo ve spole¢nych
specifikacich, jak je uvedeno v ¢l. 43 odst. 5 pism. c) tohoto nafizeni, pouzije Komise
postup stanoveny v ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 nebo v €l. 20 odst. 8 tohoto

narizeni.
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Clanek 45
Vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto narizeni, které jsou v souladu s pravnimi predpisy,

ale presto predstavuji riziko

1. Pokud c¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle €l. 43 odst. 1 zjisti, Ze piestoze je
vyrobek spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni v souladu se zédkladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v ptiloze III, predstavuje riziko pro zdravi
a bezpecnost osob a ptipadn¢ domacich zvirat nebo majetek a — tam, kde je to relevantni —
pro zivotni prostfedi, musi po piislusném hospodarském subjektu vyzadovat, aby piijal
veskerd vhodna opatieni k zajisténi toho, aby dotceny vyrobek, pokud byl uveden na trh,
dale nepredstavoval uvedené riziko, nebo aby stahl takovy vyrobek z trhu nebo z obéhu ve

lhaté, ktera je pfimétend povaze uvedeného rizika.

2. Hospodaftsky subjekt zajisti, aby v celé Unii byla pfijata veSkera vhodna napravnd opatteni
ohledné vsech dotcenych vyrobk, které spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni

a které dodal na trh.

3. Clensky stat neprodleng informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o vyrobku, ktery
ptedstavuje riziko ve smyslu odstavce 1. Informace musi obsahovat v§echny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéené¢ho vyrobku, udaje o ptivodu
a dodavatelském fetézci tohoto vyrobku, udaje o povaze souvisejiciho rizika a udaje

o povaze a dobé trvani opatieni ptijatych na vnitrostatni irovni.
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4. Komise neprodlené zahdaji konzultace s ¢lenskymi staty a s prisluSnym hospodarskym

subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatieni.

Na zéaklad¢ vysledkt tohoto hodnoceni Komise piijme provadéci akt v podob¢ rozhodnuti,
kterym urci, zda je vnitrostatni opatfeni divodné, ¢i nikoli, a v piipadé nutnosti nafidi

vhodné opatieni.
Tento provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 3.

V tadné odiivodnénych naléhavych ptipadech tykajicich se ochrany zdravi a bezpecnosti

osob piijme Komise okamzité pouzitelny provadéci akt postupem podle €l. 48 odst. 4.

5. Rozhodnuti Komise je ur¢eno vS§em clenskym statim a Komise o ném neprodlené

informuje ¢lenské staty a prislusny hospodarsky subjekt nebo subjekty.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 117

CS



Clanek 46

Formalni nesoulad

1. Aniz je dotCen Clanek 43, Clensky stat pozada ptislusny hospodaisky subjekt, aby odstranil

nesoulad, pokud v souvislosti se strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem zjisti

jeden z téchto nedostatki:

a)  oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 30 natizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo
¢lankem 24 tohoto nafizeni;

b)  oznaceni CE nebylo umisténo;

c) identifikacni ¢islo oznameného subjektu zapojeného do kontrolni faze vyroby bylo
umisténo v rozporu s ¢l. 24 odst. 3 nebo nebylo umisténo;

d) EU prohladseni o shodé¢ nebylo vypracovdno nebo nebylo vypracovano spravng;

e) technicka dokumentace chybi nebo je neuplnd;

f)  informace uvedené v ¢l. 10 odst. 6 nebo ¢l. 13 odst. 3 chybéji, jsou nespravné nebo
neuplné;

g)  nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 10 nebo ¢lanku 13.
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2. Aniz je dotcen ¢lanek 43, ¢lensky stat pozada piislusny hospodarsky subjekt, aby odstranil
nesoulad, pokud v souvislosti s neuplnym strojnim zafizenim zjisti jeden z téchto

nedostatkd:
a)  EU prohlaseni o zabudovani nebylo vypracovano nebo nebylo vypracovano spravng;
b)  technickd dokumentace chybi nebo je neuplna;

c) informace uvedené v €l. 11 odst. 5 nebo ¢l. 14 odst. 3 chybéji, jsou nespravné nebo

neuplné;
d)  nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 11 nebo ¢lanku 14.

3. Pokud nesoulad uvedeny v odstavcich 1 a 2 nadale trva, dotceny Clensky stat pfijme
veskera vhodné opatfeni a omezi nebo zakaze dodavani dotCeného vyrobku spadajiciho
do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni na trh, nebo zajisti, aby byl stazen z obéhu nebo

z trhu.
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Kapitola VII

Prenesené pravomoci a postup projednavani ve vyboru

Clanek 47

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pifenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 6 odst. 2 a 11 a ¢l. 7 odst. 2
je sveétena Komisi na dobu péti let ode dne... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost].
Komise vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésict pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné

dlouhé obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni

ee v
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 2 a 11
a ¢l. 7 odst. 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci

v ném uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdé&jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz

platnych aktl v pfenesené pravomoci.

Pted ptijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich piedpist ze dne 13. dubna

2016.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 6 odst. 2 a 11 nebo €l. 7 odst. 2 vstoupi

v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve
lhiit€¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.
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Clanek 48

Postup projednavani ve vyborech

1. Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)

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

Pokud vybor nevyda zadné stanovisko k navrhu provadéciho aktu podle ¢l. 20 odst. 3,

pouzije se Cl. 5 odst. 4 tteti pododstavec natizeni (EU) €. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni

s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

5. Komise konzultuje s vyborem vSechny otazky, pro néZ se podle natizeni (EU)
¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho aktu Unie vyZaduji konzultace s odborniky

z odvétvi.
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Kromé toho miize vybor projednat jakoukoli jinou zéalezitost tykajici se uplatiiovani tohoto
nafizeni, kterou v souladu s jeho jednacim fadem vznese piedseda vyboru nebo zéastupce

nékterého ¢lenského statu.

Kapitola VIII

Zachovani duvérnosti a sankce

Clanek 49

Zachovani duvérnosti

Vsechny strany musi zachovavat diivérnost nize uvedenych informaci a udaji, které ziskaji

pii provadéni svych ukoll v souladu s timto nafizenim:
a)  osobni udaje;

b)  davérné informace obchodni povahy a obchodni tajemstvi fyzické nebo pravnické
osoby, véetné prav dusevniho vlastnictvi, ledaze je jejich zpfistupnéni ve vetejném

z4jmu.

AniZ je dotCen odstavec 1, informace vyménované diivérné mezi pifisluSnymi
vnitrostatnimi organy a mezi ptisluSnymi vnitrostatnimi organy a Komisi se nezptistupni

bez piedchozi dohody s pfisluSnym vnitrostatnim organem, od kterého informace pochazi.
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3. Odstavci 1 a 2 nejsou dotCena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych statli a oznamenych
subjektl ohledné vzajemného informovani a Sifeni vystrah, ani povinnosti dot¢enych osob

poskytovat informace podle trestniho prava.

4. Komise a ¢lenské staty si mohou vyménovat ditvérné informace s regulacnimi organy
tietich zemi, s nimiz uzavtely dvoustrannd nebo vicestranna ujednani o ml¢enlivosti,

pokud tato ujednani zajist'uji, ze jakakoli vyména informaci je v souladu s platnym pravem

Unie.
Clanek 50
Sankce
1. Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni tohoto natizeni hospodatskymi

subjekty a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich uplatiovani. Sankce musi byt
ucinné, piimétené a odrazujici a mohou zahrnovat trestnépravni sankce za zavazna

porusent.

2. Clenské staty uvédomi o pravidlech a opatienich uvedenych v odstavei 1 Komisi do ... [39
mésicl ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a neprodlené ji informuji o vSech

pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.
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Kapitola IX

Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Clanek 51

ZruSeni
1. Smérnice 73/361/EHS se zrusuje.

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

2. Smérnice 2006/42/ES se zruSuje s ucinkem ode dne ... [42 mésictl ode dne vstupu tohoto

nafizeni v platnost].

Odkazy na zruSenou smérnici 2006/42/ES se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu

se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze XII.
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Clanek 52

Prechodna ustanoveni

1. Clenské staty nesmé&ji branit tomu, aby byly na trh dodavany vyrobky, které byly uvedeny
na trh v souladu se smérnici 2006/42/ES pted ... [dva mésice po vstupu tohoto nafizeni
v platnost]. Pro takové vyrobky se vSak misto ¢lanku 11 uvedené smérnice ode dne ... [den

vstupu tohoto nafizeni v platnost] obdobné pouzije kapitola VI tohoto natizeni, véetné

vvvvv

2. Certifikaty ES ptezkouseni typu a rozhodnuti o schvéleni vydané v souladu s ¢lankem 12

smérnice 2006/42/ES zlstavaji v platnosti do skonceni jejich doby platnosti.

Clanek 53

Hodnoceni a prezkum

1. Do ... [60 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] a poté kazdé ctyfi roky
predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zpravu o hodnoceni a pfezkumu tohoto

natfizeni. Tyto zpravy se zvetejni.
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2. S ohledem na technicky pokrok a praktické zkuSenosti ziskané v ¢lenskych statech, jak je
uvedeno v ¢lanku 6, Komise ve své zpravé uvede vyhodnoceni téchto hledisek tohoto

nafizeni:
a)  zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v ptiloze III;

b)  prislusny postup posuzovani shody strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki

uvedenych v piiloze L.

Tam, kde je to relevantni, se ke zprave ptipoji legislativni navrh na zménu pfislusnych

ustanoveni tohoto nafizeni.

3. Do ... [36 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté kazdych pét let
predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zvlastni zpravu o posouzeni ¢l. 6 odst. 4

a 5 tohoto natizeni. Tyto zpravy se zvetejni.
Komise ve svych zpravach uvede:

a)  shrnuti daju a informaci poskytnutych ¢lenskymi staty v souladu s ¢l. 6 odst. 5

b&hem vykazovaného obdobi;
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b)  posouzeni seznamu kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkii

uvedenych v ptiloze I z hlediska kritérii uvedenych v ¢l. 6 odst. 4.

Komise ve zpravach posoudi vhodnost a dostupnost udaji a informaci poskytnutych
¢lenskymi staty, véetné jejich dostatecnosti a vhodnosti k provadéni srovnani, a oznaci
veskeré nedostatky, jejichz feseni je nutné k zajisténi ucinného fungovani a prosazovani

¢lanku 6.
Clanek 54
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne ... [42 mésicti ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost].

Tyto ¢lanky se vSak pouziji od nésledujicich dni:

a) ¢lanky 26 az 42 ode dne ... [Sest mé&sicli ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost];
b) ¢l. 50 odst. 1 ode dne ... [39 mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost];
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C) ¢l. 6 odst. 7 a clanky 48 a 52 ode dne ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost];

d) Cl. 6 odst. 2 az 6, 8 a 11, ¢lanek 47 a ¢l. 53 odst. 3 ode dne ... [12 mésicti ode dne vstupu

tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

Ve Strasburku dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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PRILOHA I

Kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkl, u nichz se uplatiiuje jeden z postupt

uvedenych v €l. 25 odst. 2 a 3

Cast A

Kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkd, u nichz se uplatiiuje postup uvedeny

v ¢l. 25 odst. 2:

1. Odnimatelna mechanické ptfevodova zatizeni, vCetné jejich ochrannych krytt.

2. Ochranné kryty pro odnimatelna mechanické ptevodova zatizeni.

3. Servisni zvedaky pro vozidla.

4. Pfenosna upeviiovaci zatizeni s naboji a jiné razové stroje.

5. Bezpecnostni soucasti s plné nebo ¢astecné se samorozvijejicim chovanim vyuzivajicim
ptistupti strojového uceni zajist'ujici bezpecnostni funkce.

6. Strojni zafizeni se zabudovanymi systémy s plné nebo ¢astecné se seberozvijejicim
chovanim vyuzivajicim ptistup strojového uceni zajistujicimi bezpecnostni funkce, které
nebyly samostatné€ uvedeny na trh, a to pouze ve vztahu k témto systémiim.
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Cast B
Kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkl, u nichz se uplatiiuje jeden z postupti

uvedenych v ¢l. 25 odst. 3:

1. Kotoucové pily (s jednim nebo nékolika kotouci) pro zpracovani dieva a materialti
s podobnymi fyzikalnimi vlastnostmi nebo pro zpracovani masa a materialii s podobnymi

fyzikalnimi vlastnostmi téchto typu:

1.1. pily se stalou polohou kotouce pfi fezani, s pevnym stolem nebo podpérou a s ru¢nim

posuvem obrobku nebo s pfidavnym posouvacim zatizenim;

1.2. pily se stdlou polohou kotouce pii fezani, s ruénim posuvem stolu nebo voziku, které

vykonavaji vratny pohyb;

1.3. pily se stdlou polohou kotouce pii fezdni, se zabudovanym strojnim posuvem

obrobku a s ru¢nim vkladanim nebo vyjimanim;

1.4. pily s posuvnym kotou¢em pfi fezani, s mechanickym posuvem kotouce a s ru¢nim

vkladdnim nebo vyjimanim.
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2. Srovnavaci frézky pro zpracovani dieva s rucnim posuvem obrobku.

3. Tloustkovaci frézky pro jednostranné obrabéni dieva, se zabudovanym strojnim posuvem

obrobku a s ru¢nim vkladanim nebo vyjiméanim.

4. Pasové pily s ru¢nim vkladanim nebo vyjimanim pro zpracovani dieva a materialt
s podobnymi fyzikalnimi vlastnostmi nebo pro zpracovani masa a materialii s podobnymi

fyzikalnimi vlastnostmi téchto typu:

4.1. pily se stalou polohou kotouce pfi fezani, s pevnym stolem nebo stolem

vykonavajicim vratny pohyb, nebo s opérou obrobku;
4.2. pily s kotouc¢em na voziku, ktery vykonava vratny pohyb.

5. Kombinované stroje pro zpracovani dfeva a materialt s podobnymi fyzikalnimi

vlastnostmi uvedené v bodech 1 az4 a 7.

6. Cepovaci stroje pro zpracovani dieva s ru¢nim posuvem obrobku a s nékolika drzaky
nastrojt.
7. Svislé frézky s ru¢nim posuvem obrobku pro zpracovani dfeva a materialti s podobnymi

fyzikalnimi vlastnostmi.
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10.

1.

12.

13.

14.

Prenosné fetézové pily pro zpracovani dieva.

Lisy, v€etn¢€ ohraiiovacich listi, pro zpracovani kovl za studena s ru¢nim vkladanim nebo

vyjimanim, jejichz pohyblivé pracovni ¢asti mohou mit zdvih piekracujici 6 mm a rychlost

vyssi nez 30 mm/s.

Lisy na plasty nebo vstiikovaci lisy s ruénim vkladanim nebo vyjimanim.
Lisy na pryz nebo vstfikovaci lisy s ru¢nim vkladanim nebo vyjimanim.
Strojni zatizeni pro prace v podzemi téchto typu:

12.1. lokomotivy a brzdné vozy;

12.2. hydraulicky ovladané mechanizované vyztuze.

Ruéné nakladané vozy pro sbér domovniho odpadu s lisovacim zafizenim.

Zatizeni pro zvedani osob nebo osob a nakladu, u nichz je nebezpeci padu z vysky

ptesahujici svislou vzdélenost vétsi nez 3 m.
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15. Ochranna zafizeni urcend pro zjiStovani pritomnosti osob.

16. Motoricky pohdnéné blokovaci pohyblivé ochranné kryty navrzené jako ochranné kryty

pro strojni zafizeni uvedend v bodech 9, 10 a 11.
17. Logické jednotky zajist'ujici bezpecnostni funkce.
18. Ochranné konstrukce pii prevraceni (ROPS).

19. Ochranné konstrukce proti padajicim predmétim (FOPS).
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PRILOHA II

Orienta¢ni seznam bezpecnostnich soucasti

1. Ochranné kryty pro odnimatelnd mechanicka prevodova zatizeni.
2. Ochranna zafizeni ur€ena pro zjiStovani pritomnosti osob.
3. Motoricky pohdnéné blokovaci pohyblivé ochranné kryty navrzené jako ochranné kryty

pro strojni zatizeni uvedena v bodech 9, 10 a 11 ¢asti B pfilohy 1.
4. Logické jednotky zajist'ujici bezpecnostni funkce.

5. Ventily s dopliujicimi prostiedky detekce poruchy urcené k ovladani nebezpecnych

pohybt strojniho zatizeni.
6. Systémy k odvadéni emisi ze strojniho zatizeni.

7. Ochranné kryty a ochranna zatizeni uréend k ochrané osob pted pohyblivymi ¢astmi, které

se podileji na pracovnim procesu strojniho zatizeni.

8. Zatizeni ke sledovani ovladani zatiZzeni a pohybu u zdvihaciho strojniho zafizeni.
9. Prostifedky urcené k udrZeni osob na sedadlech.
PE-CONS 6/1/23 REV 1 1

PRILOHA 1I CS



10. Zatizeni k nouzovému zastaveni.
11. Vybijeci systémy zabraiujici nahromadéni moznych nebezpecnych elektrostatickych
naboju.
12. Omezovace proudu a pojistna zatfizeni uvedena v oddilech 1.5.7, 3.4.7 a 4.1.2.6 ptilohy III.
13. Systémy a zatizeni ke snizeni emisi hluku a vibraci.
14. Ochranné konstrukce pti prevraceni (ROPS).
15. Ochranné konstrukce proti padajicim predmétim (FOPS).
16. Dvouruéni ovladaci zafizeni.
17. Tyto soucasti strojniho zafizeni ur¢eného ke zvedani nebo spousténi osob mezi riznymi
nastupisti:
a)  zafizeni k zajiStovani Sachetnich dvefti;
b)  zafizeni, ktera zabrafiuji padu nosné ¢asti nebo nekontrolovatelnému pohybu vzhiiru;
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c)  zafizeni k zabranéni nadmérné rychlosti;
d)  zafizeni k tlumeni naraz akumulaci energie, nelinedrni nebo s tltumenim zpétného
chodu;
e)  zafizeni k tlumeni ndrazt disipaci energie;
f)  bezpecnostni zatizeni hydraulického valce hydraulického silového obvodu, které
slouzi pro zabranéni padu;
g)  bezpecnostni spinace s elektronickymi soucastmi.
18. Software zajist'ujici bezpecnostni funkce.
19. Bezpecnostni soucasti s pln¢ nebo ¢astecné se samorozvijejicim chovanim vyuzivajicim

pristupt strojového uceni zajistujici bezpecnostni funkce.

20. Filtraéni systémy urcené k zabudovani do kabin strojnich zatizeni za icelem ochrany

obsluhy nebo jinych osob pied nebezpeénymi materidly a latkami, véetné ptipravka

na ochranu rostlin, a filtry pro tyto filtra¢ni systémy.
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PRILOHA III

Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
vztahujici se na ndvrh a konstrukci strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobku
Cast A

Definice

Pro tcely této ptilohy se pouziji tyto definice:

a) ,hebezpecim* se rozumi mozny zdroj poranéni nebo jmy na zdravi;

b) ,hebezpecnym prostorem* se rozumi kazdy prostor uvniti nebo okolo strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku, ve kterém je osoba vystavena riziku, které ohrozuje jeji zdravi
nebo bezpecnost;

C) ,ohrozenou osobou‘ se rozumi osoba nachézejici se zcela nebo z¢asti v nebezpecném
prostoru;

d) ,,obsluhou* se rozumi osoba nebo osoby provadéjici instalaci, obsluhu, sefizovani, udrzbu,
CiSténi, opravu nebo piepravu strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

e) ,»rzikem* se rozumi kombinace pravdépodobnosti a zdvaznosti poranéni nebo Gjmy na
zdravi, ke které mize dojit v nebezpecné situaci,

PE-CONS 6/1/23 REV 1 1

PRILOHA 11I CS



g)

h)

,ochrannym krytem* se rozumi ¢ast strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, ktera se

pouziva vyhradné k zajisténi ochrany pomoci fyzické bariéry;

,ochrannym zafizenim* se rozumi zatizeni (jiné nez ochranny kryt), které snizuje riziko,

a to samotné nebo ve spojeni s ochrannym krytem;

,predpokladanym pouzitim* se rozumi pouzivani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku v souladu s informacemi uvedenymi v ndvodu k pouziti;

,»duvodn¢ predvidatelnym nespravnym pouzitim* pouzivani strojniho zatfizeni nebo
souvisejiciho vyrobku zpiisobem, ktery neni uveden v navodu k pouziti, ktery vSak mutze

vyplyvat ze snadno predvidatelného lidského chovani.

CastB

Obecné zasady

Vyrobcee strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku zajisti posouzeni rizik s cilem
stanovit zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, které plati pro strojni zatizeni
nebo souvisejici vyrobek. S pfihlédnutim k vysledkiim posouzeni rizik pak musi byt strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany tak, aby se odstranila

nebezpeci, nebo neni-li to moZné, aby se minimalizovala veskera ptislusna rizika.
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Pti opakujicim se postupu posuzovani a snizovani rizika uvedeném v prvnim odstavci

vyrobce:

a)

urci meze strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, coz zahrnuje jeho

predpokladané pouziti a jakékoliv jeho divodné predvidatelné nespravné pouziti;

b)  urci nebezpeci, ktera mohou vyplyvat ze strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku, a s tim spojené nebezpecné situace;
c¢)  odhadne rizika pii zohlednéni zadvaznosti mozného poranéni nebo Gjmy na zdravi
a pravdépodobnost jejich vyskytu;
d)  vyhodnoti rizika s cilem urcit, zda je v souladu s cilem tohoto natizeni nutné snizeni
rizika;
e)  odstrani nebezpeci nebo snizi rizika spojend s timto nebezpe¢im pouzitim
ochrannych opatfeni v poradi stanoveném v oddile 1.1.2 pism. b).
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Posuzovani a snizovani rizik zahrnuje nebezpeci, ktera by mohla vyvstat béhem zivotniho
cyklu strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku a kterd lze pti uvedeni strojniho
zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh pfedvidat jako zamysleny vyvoj jejich
samorozvijejiciho se chovani nebo logiky v disledku toho, Ze jsou strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek navrzeny pro provoz s riznymi stupni autonomie. Posuzovani

a snizovani rizik zahrnuje rizika plynouci z interakci mezi strojnimi zatizenimi, které jsou
za ucelem dosazeni stejného vysledku uspotadana a ovladana tak, aby fungovala jako

integrovany celek a tvofila strojni zatizeni podle definice v €l. 3 bodé¢ 1 pism. d).

2. Povinnosti stanovené zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost plati pouze
tehdy, pokud odpovidajici nebezpeci existuje u dotéeného strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku, je-li pouzivan za podminek ptredpoklddanych vyrobcem, nebo
v piipad¢ piedvidatelnych mimotadnych situaci. V kazdém piipad¢ vSak plati zasady
zajistovani bezpecnosti stanovené v oddile 1.1.2 a povinnosti tykajici se ozna¢ovani
strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku uvedené v oddile 1.7.3 a v navodu k pouziti

uvedeném v oddile 1.7.4.

3. Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v této piiloze jsou zavazné.
Muze vsak dojit k tomu, ze cild stanovenych témito pozadavky nelze s ptihlédnutim
k sou¢asnému stavu techniky dosahnout. V tomto ptipad¢ musi byt strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany tak, aby se témto ciliim co nejvice

pfiblizovaly.
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4. Tato ptiloha je rozdélena do Sesti kapitol. Prvni kapitola je vSeobecna a vztahuje se
na vSechna strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky. Ostatni kapitoly se vztahuji na urcité
druhy konkrétnéjsich nebezpeci. Je vSak nezbytné seznamit se s celou ptilohou, aby bylo
zajisténo splnéni vSech piislusnych zékladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost.
Pti navrhovani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku se na zaklad¢ vysledka
posouzeni rizik v souladu s bodem 1 téchto obecnych zasad zohledni pozadavky prvni
kapitoly 1 pozadavky jedné nebo vice dalSich kapitol. Zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost souvisejici s ochranou zivotniho prostiedi se vztahuji pouze na strojni

zafizeni nebo souvisejici vyrobky uvedené v oddile 2.4.

5. Tyto obecné zasady se vztahuji na posouzeni rizik provadéné vyrobcem neuplného

strojniho zafizeni.
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1. ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
1.1. OBECNE POZNAMKY
1.1.1.  Pouzitelnost

Povinnosti stanovené zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost se vztahuji na

neuplna strojni zafizeni v rozsahu, v némz jsou pro né tyto pozadavky relevantni.

Prislusné pozadavky tykajici se neuplnych strojnich zatizeni nezahrnuji pozadavky, které
mohou byt splnény pouze v dobé zabudovani netuplného strojniho zafizeni. Zasady

zajistovani bezpecnosti stanovené v oddile 1.1.2 jsou vSak pouzitelné ve vSech piipadech.
1.1.2.  Zasady zajistovani bezpecnosti

a)  Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
plnily svou funkci a mohly byt provozovany, sefizovany a udrZovany, aniz by osoby
byly vystaveny riziku, pokud se tyto operace provadéji za predpokladanych
podminek, avSak rovnéz s piihlédnutim k jakémukoli jeho diivodné predvidatelnému
nespravnému pouziti. Uéelem ochrannych opatieni musi byt vyloudeni kazdého
rizika béhem piedpokladané doby Zivotnosti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku, vetné etap prepravy, montaze, demontdze, vyfazovani z provozu

a Srotovani.
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b)

Pti vybéru nejvhodnéjsich feSeni vyrobce uplatituje nize uvedené zasady v tomto

poradi:

1) odstranit nebezpeci, nebo neni-li to mozné, minimalizovat rizika (ve své
podstaté bezpecny navrh a konstrukce strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku);
il)  pfijmout nezbytna ochrannd opatfeni v piipade rizik, ktera nelze vyloucit;

i) uvédomit uzivatele o pretrvavajicich rizicich plynoucich z jakychkoli
nedostatkt ptijatych ochrannych opatieni, upozornit na ptipadnou potiebu

zvlastniho proskoleni a specifikovat potiebu osobnich ochrannych prostiedk.

Pti navrhovani a konstrukei strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku a pii
vypracovavani navodu k pouZiti musi vyrobce vzit v ivahu nejen ptedpokladané
pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, ale rovnéz jakékoli divodné
predvidatelné nespravné pouziti. Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt
navrzeny a konstruovany tak, aby se predeslo jinému nez béznému pouziti, pokud by
takové pouziti mohlo zpusobit riziko. Navod k pouziti musi v ptipad¢ potieby
upozornit uzivatele na nedovolené zpiisoby pouziti strojniho zatizeni nebo

souvisejiciho vyrobku, k nimz mutize podle zkusenosti dojit.
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d)  Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
byla zohlednéna omezeni, jimz je obsluha vystavena pii nezbytném nebo

piredpokladaném pouzivani osobnich ochrannych prostiedku.

e)  Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
uzivatel mohl, je-li to relevantni, zkouset bezpecnostni funkce. Strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek musi byt dodany s veskerym zvlastnim vybavenim
a prisluSenstvim a, je-li to relevantni, s popisem konkrétnich postupii zkousek
funkc¢nosti, které jsou nezbytné pro jeho zkouseni, sefizovani, udrzbu a bezpecné

pouzivani.
1.1.3. Materialy a vyrobky

Materialy pro vyrobu strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkl nebo vyrobky
pouzivané nebo vytvarené témito zatizenimi nebo vyrobky béhem jejich pouzivani nesméji
ohrozovat zdravi a bezpecnost osob. Zvlast¢ tam, kde se pouzivaji tekutiny, musi byt
strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky navrzeny a konstruovany tak, aby nevznikala

rizika pfi jejich plnéni a pouzivani, zpétném ziskavani nebo vypousténi tekutin.
1.1.4.  Osvétleni

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky se dodaji s vestavénym osvétlenim vhodnym pro
dané operace v ptipadé¢, ze je pravdépodobné, Ze by jeho absence, 1 pies celkoveé osvétleni

o bézné intenzité, mohla zpusobit riziko.
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Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se
nevyskytovaly zadné oblasti rusivého stinu nebo nepiijemného oslnéni, ani zadny

nebezpecny stroboskopicky jev na pohyblivych castech zplisobeny osvétlenim.

Vnitini Casti, které vyzaduji ¢astou kontrolu a sefizovani, a mista pro udrzbu se vybavi

vhodnym osvétlenim.
1.1.5. Konstrukce strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku z hlediska usnadnéni manipulace
Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek nebo kazda z jejich ¢asti musi:
a)  umoznovat bezpeCnou manipulaci a pfepravu;
b) byt zabaleny nebo upraveny tak, ze je 1ze bezpecné skladovat bez poskozeni.

Béhem piepravy strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo jejich ¢asti nesmi
existovat moznost nahlych pohybl nebo nebezpeci vyplyvajiciho z nedostate¢né stability,

pokud je s nimi naklddano v souladu s navodem k pouZiti.
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Pokud hmotnost, rozméry nebo tvar strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo
jejich rznych ¢asti neumoziluji ruéni manipulaci, strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek

nebo kazda z jejich ¢asti musi byt:

a)  bud vybaveny uchyty pro piipojeni ke zdvihacimu zatizeni, nebo

b)  navrzeny tak, aby mohly byt t€émito uchyty vybaveny, nebo

c) mittakovy tvar, aby je bylo mozné snadno pfipojit k béznému zdvihacimu zatizeni.

Ma-li se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo jedna z jejich Casti premistit rucné,

musi byt:
a)  bud snadno premistitelné, nebo
b)  vybaveny prostfedky pro uchopeni a bezpe¢né premistovani.

Zvlastni opatieni se pfijmou v piipad€ manipulace s nastroji nebo ¢astmi strojniho zatizeni

nebo souvisejiciho vyrobku, i s nizkou hmotnosti, pokud by mohly byt nebezpecné.
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1.1.6.  Ergonomie

Pti pfedpoklddanych podminkach pouzivani musi byt nepohodli, unava a fyzicka

a psychicka zatéz obsluhy odstranéna nebo co nejvice snizena, pfiCemz se vezmou v tivahu

piinejmensim tyto ergonomické zasady:

a)  umoznit pfizptsobeni se t€lesnym rozmérim, sile a vydrzi obsluhy;

b)  vyhnout se potiebé ndro¢ného drzeni téla pfi praci nebo pohybt a fyzické namahy,
které piesahuji kapacitu obsluhy;

c)  poskytnout dostatecny prostor pro pohyb vSech casti téla obsluhy;

d)  vyhnout se tempu prace, které udava stroj;

e)  vyhnout se kontrolnim ¢innostem, které vyzaduji dlouhou pozornost;

f)  pfizplsobit rozhrani ¢lovek-stroj predvidatelnym vlastnostem obsluhy, a to 1 pokud
jde o strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek se zamyslenym plné€ nebo ¢astecné se
samorozvijejicim chovanim nebo logikou, které jsou navrzeny pro provoz s riznymi
stupni autonomie;
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g)  ve vhodnych ptipadech ptizpisobit strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek se
zamyslenym plné nebo ¢astecné se samorozvijejicim chovanim nebo logikou, které
jsou navrzeny pro provoz s riznymi stupni autonomie, aby jejich reakce byly pro
cloveéka dostatecné a nalezité (verbalni pomoci slov a neverbalni pomoci gest,
mimiky a pohybi téla) a aby obsluze srozumiteln€ sdélovaly své zamyslené ukony

(naptiklad co se chystaji udélat a proc).
Stanovisté obsluhy

Stanovisteé obsluhy se navrhne a zkonstruuje tak, aby vylu¢ovalo jakékoli zdravotni riziko

vyvolané vyfukovymi plyny nebo nedostatkem kysliku.

Je-1i strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobek uréen k pouzivani v nebezpecném prostiedi,
které predstavuje riziko pro zdravi a bezpecnost obsluhy, nebo pokud samotné strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek vytvari nebezpecné prostiedi, poskytnou se vhodné
prostiedky k zajisténi dobrych pracovnich podminek pro obsluhu a k jeji ochrané pted

predvidatelnym nebezpecim.

Stanovisté obsluhy se v ptislusném ptipadé vybavi odpovidajici kabinou navrzenou,
konstruovanou nebo vybavenou tak, aby spliiovala vySe uvedené poZadavky. Vystup musi
umoznovat rychlé opusténi kabiny. Kromé toho se v ptislusném ptipad¢ ziidi nouzovy

vystup v opaéném smeéru, nez je smeér bézného vystupu.
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1.1.8. Sedadlo

Je-li to vhodné a umoziuji-li to pracovni podminky, musi byt pracoviste, které tvori
nedilnou soucast strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, navrzeno tak, aby bylo

mozné na n€ umistit sedadla.

Ma-li obsluha béhem operace sedét a je-li stanovisté obsluhy nedilnou souc¢ésti strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, vybavi se strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek

sedadlem.

Sedadlo musi obsluze umoziiovat udrzeni stabilni polohy. Dale musi byt mozné sedadlo

a jeho vzdalenost od ovladacich zatizeni pfizpisobit obsluze.

Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek vystaveny vibracim, musi byt sedadlo
navrzeno a konstruovano tak, aby byly vibrace pfendsSené na obsluhu utlumeny

na nejmensi dosazitelnou miru. Upeviiovaci soucasti sedadla musi vydrZet vSechna
predpokladana namahani. Pokud neni pod nohama obsluhy podlaha, musi byt poskytnuty

opéry pro nohy s neklouzavym povrchem.
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Ochrana pied poskozenim

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
piipojeni jiného zafizeni prostfednictvim jakéhokoli prvku samotného ptipojeného zafizeni
nebo prostiednictvim jakéhokoli zatizeni dalkového ovladani, které komunikuje se

strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem, nevedlo k nebezpe¢né situaci.

Hardwarova komponenta relevantni pro pfipojeni nebo pro ptistup k softwaru, kterd
pienasi signal nebo data a ma zasadni vyznam pro soulad strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku s ptislusnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpec¢nost, musi byt navrzena tak, aby byla dostatecné chranéna pred ndhodnym nebo
umyslnym poSkozenim. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek shromazd’uje dikazy

o opravnéném nebo neopravnéném zasahu do vyse uvedené hardwarové komponenty,
pokud je to relevantni pro pfipojeni nebo pfistup k softwaru, ktery je rozhodujici pro shodu

strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

Software a udaje, které maji zasadni vyznam pro soulad strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku s ptislusSnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, musi byt jako takové identifikovany a musi byt dostate¢né chranény pred

ndhodnym nebo tmyslnym poskozenim.

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi identifikovat software, ktery je v nich
instalovan, coZ je nezbytné pro jeho bezpecny provoz, a musi byt schopny kdykoli

poskytnout tyto informace ve snadno ptistupné podobg.
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Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi shromazd’ovat diikazy o opravnéném nebo
neopravnéném zasahu do softwaru ¢i opravnéné nebo neopravnéné uprave softwaru
nainstalovaného ve strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku nebo jeho opravnéné ¢i

neopravnéné konfiguraci.
12.  OVLADACISYSTEMY
1.2.1. Bezpecnost a spolehlivost ovladacich systému

Ovladaci systémy musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby nedochazelo k nebezpecnym

situacim.
Ovladaci systémy musi byt navrZzeny a konstruovany tak, aby:

a)  tam, kde je to relevantni s ohledem na okolnosti a rizika, snesly zatéz bézné¢ho
pouzivani a odolavaly ptfedpokladanym i neo¢ekdvanym vnéj$im vliviim, véetné
divodné predvidatelnych zlovolnych pokust tretich stran vedoucich k nebezpecné

situaci;
b)  vada hardwaru nebo logiky ovladaciho systému nevedla k nebezpe¢nym situacim;

c) chyby v logice ovladaciho systému nevedly k nebezpecnym situacim;
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d)

byly stanoveny meze bezpecnostnich funkei jako soucast posouzeni rizik
provedeného vyrobcem, avSak nesmi byt povolena zadna zména nastaveni nebo
pravidel generovanych strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem ¢i
realizovanych obsluhou, a to ani ve fazi uceni strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku, pokud by tyto zmény mohly vést k nebezpecnym situacim;
divodné predvidatelné lidské chyby pti ovladani nevedly k nebezpecnym situacim;

protokol sledovani tdajti generovanych v souvislosti se zdsahem a verzi
bezpecnostniho softwaru nahranych po uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku na trh nebo do provozu byl aktivni po dobu péti let po takovém nahrani
vyhradné proto, aby se prokéazala shoda strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho

vyrobku s touto pfilohou na odiivodnénou Zadost ptislusného vnitrostatniho organu;

Ovladaci systémy strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkl s pIn€ nebo ¢astecné se

samorozvijejicim chovanim nebo logikou, které jsou navrzeny pro provoz s riznymi stupni

autonomie, musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby:

a)  nezpusobily, ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vykona ukon pfesahujici
jeho definovanou ¢innost a prostor uréeny pro jeho pohyby;
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b)

zaznamenavani udajii o bezpecnostné relevantnim postupu piijimani rozhodnuti pro
softwarové bezpecnostni systémy zajist'ujici bezpecnostni funkce vcetné
bezpecnostnich soucasti bylo aktivovano poté, co bylo strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek uvedeno na trh nebo do provozu, a aby se uvedené udaje
uchovavaly po dobu jednoho roku po jejich shromazdéni vyhradné proto, aby se
prokézala shoda strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku s touto pfilohou

na odivodnénou zadost ptislusSného vnitrostatniho organu;

bylo kdykoli mozné korigovat strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek tak, aby byla

zachovana jeho vnitini bezpecnosti.

Zvlastni pozornost se vénuje zejména témto bodim:

a)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesméji byt uvedeny do chodu
neocekavang;

b)  parametry strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku se nesméji ménit
nekontrolované, pokud by takovd zména mohla vést k nebezpecnym situacim;

c) je tfeba zabranit zménam nastaveni nebo pravidel generovanym strojnim zafizenim
nebo souvisejicim vyrobkem nebo obsluhou, a to 1 ve fazi uceni strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku, pokud by takové zmény mohly vést k nebezpecnym
situacim;

d) nesmi se zabrénit zastaveni strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, pokud
k tomu jiZ byl vydan povel;
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e)  zadnd pohybujici se ¢ast strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo piredmét,
ktery je ve strojnim zatizeni nebo souvisejicim vyrobku drzen, nesméji vypadnout

nebo byt vymrstény;

f)  nesmi se zabranit automatickému nebo ru¢nimu zastaveni jakychkoli pohyblivych

¢asti;
g)  ochranna zatizeni musi zlstat pln¢ funkcni nebo vydat povel k zastaveni;

h)  casti ovladaciho systému souvisejici s bezpecnosti musi ptisobit na celek souboru
strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka nebo netplnych strojnich zatizeni nebo

jejich kombinace soudrzné.

V ptipadé bezdratového ovladani nesmi porucha komunikace ¢i spojeni nebo vadné

spojeni vést k nebezpecné situaci.
1.2.2. Ovladaci zatizeni
Ovladaci zatizeni musi byt:
a)  zietelné viditelna a rozliSitelna, ve vhodnych ptipadech pomoci piktogrami;

b)  umisténa tak, aby umoznovala bezpecné a pohotové ovladani bez casovych ztrat

a bez moznosti zamény;

c) navrZena tak, aby byl pohyb ovladaciho zatizeni ve shod¢ s jeho ti¢inkem:;
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d)

g)

umisténa vné nebezpecného prostoru, s vyjimkou urcitych ovladacich zatizeni, je-li

to nezbytné, jako jsou zafizeni pro nouzové zastaveni nebo rucni ovladaci panel;
umisténa tak, aby pfi jejich ovladani nevzniklo dalsi riziko;

navrzena nebo chranéna tak, aby zadouci G¢inek, mize-li zptisobit nebezpeci,

nemohl vzniknout bez zamérného zasahu;

zhotovena tak, aby vydrzela pfedpokladana namahani, pticemz se vénuje zvlastni
pozornost zafizenim pro nouzové zastaveni, ktera mohou byt vystavena znacnému

namahani.

Je-1i ovladaci zafizeni navrzeno a konstruovano tak, aby umoziovalo nékolik riznych

ukont, zvlasté tam, kde neni soulad mezi smérem a smyslem ovladani a jeho tcinkem,

musi byt ukon, ktery se ma provést, zieteln¢ zobrazen a v piipad¢ potieby i potvrzen.

Ovladaci zatizeni musi byt uspofaddna tak, aby jejich umisténi, draha a odpor pii ovladani

byly v souladu s tkonem, ktery se ma provést, pficemz je tfeba brat v ivahu ergonomické

zésady.

K bezpecnému fungovani musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky vybaveny

indikatory. Obsluha musi byt schopna je Cist ze stanovisteé obsluhy.

Z kazdého stanovisté obsluhy musi byt obsluha schopna se ujistit, ze se v nebezpecném

prostoru nikdo nenachazi, nebo musi byt ovladaci systém navrzen a konstruovan tak, aby

nebylo mozné spusténi, pokud se v nebezpecném prostoru nékdo nachézi.
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Neni-li to mozné, musi byt pred spusténim strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku
vydan zvukovy nebo svételny vystrazny signal. Ohrozené osoby musi mit ¢as opustit

nebezpecny prostor nebo zabranit spusténi strojniho zatizeni.

V ptipadé potieby se zajisti, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek mohly byt
ovladany pouze ze stanovist’ obsluhy, kterd se nachazeji v jedné nebo vice predem

uréenych prostorech nebo mistech.

Existuje-li vice nez jedno stanovisté obsluhy, musi byt ovladaci systém navrzen tak, aby
pouziti jednoho z nich vyluovalo pouziti ostatnich s vyjimkou ovladani zastaveni

a nouzového zastaveni.

Disponuje-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek dvéma nebo vice stanovisti obsluhy,
kazdé stanovisté se vybavi vSemi potfebnymi ovladacimi zatizenimi, aniz by si pracovnici

obsluhy vzdjemné ptekazeli nebo se ptivadéli do nebezpecné situace.
1.2.3.  Spousténi

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek sméji byt spoustény pouze zamérnym plsobenim

na ovladaci zafizeni, které je k tomu ucelu urceno.
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Stejny pozadavek plati:

a)  pii opakovaném spousténi strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku po jeho

zastaveni z jakékoli pficiny;
b)  pfiprovedeni vyrazné zmény provoznich podminek.

Opakované spousténi strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo zména
provoznich podminek v§ak mohou byt provedeny zdmérnym plsobenim na jiné nez

ovladaci zafizeni, které je k tomu ucelu ur¢eno, pokud to nevede k nebezpecné situaci.

U strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku fungujiciho v automatickém rezimu
mohou byt jeho spusténi, opakované spousténi po zastaveni nebo zména provoznich

podminek mozné bez zasahu, pokud to nevede k nebezpecné situaci.

Ma-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek nékolik ovladacich zatizeni pro spousténi,
a pracovnici obsluhy by se tedy mohli navzajem ohrozit, pro vylouceni takového rizika se
pouziji dalsi zatizeni. Pokud bezpe¢nost vyzaduje, aby spousténi nebo zastaveni bylo
provedeno v ur¢itém poradi, musi byt k dispozici zatizeni, ktera zajisti spravnou

posloupnost téchto operaci.
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1.2.4. Zastavovani
1.2.4.1. Bé€zné zastaveni

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt vybaveny ovladacim zafizenim, jimz

mohou byt bezpecné a uplné zastaveny.

Aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek byly bezpe¢né, musi byt kazdé pracoviste
vybaveno ovladacim zafizenim pro zastaveni nékterych nebo vsech funkci strojniho

zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku podle druhu nebezpedi.

Povel pro zastaveni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku musi byt nadfazen

povellim pro spousténi.

Po zastaveni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo jeho nebezpecnych funkci

musi byt pferuSen pfivod energie k ptislusSnym pohanécim mechanismiim.
1.2.4.2. Provozni zastaveni

Je-1i z provoznich divodi potfebné zastaveni, které nepferusuje piivod energie

k pohdnécim mechanismim, stav zastaveni se kontroluje a udrzuje.
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1.2.4.3. Nouzové zastaveni

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt vybaveny jednim nebo nékolika
zafizenimi pro nouzové zastaveni, kterd umoziuji odvraceni skutecného nebo hroziciho

nebezpedi.
To neplati pro:

a)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, u nichz by zatizeni pro nouzové zastaveni
nezmensovalo riziko, protoze by bud’ nezkracovalo dobu zastaveni, nebo by

neumoznovalo uplatnit nezbytna zvIastni opatieni proti riziku;
b)  pfenosna rucni nebo rucné vedena strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky.
Toto zatizeni musi:
a)  mit zfetelné rozliSitelnd, dobte viditelna a rychle ptistupnd ovladaci zatizeni;
b)  zastavit nebezpecny proces co nejrychleji, aniz by vznikla dalsi rizika;

c) v pripad¢ potieby spustit nebo umoznit spusténi urcitych pohybi zajist'ujicich

bezpecnost.
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Jakmile se po skonceni povelu k zastaveni prerusi aktivni funkce zafizeni pro nouzové
zastaveni, musi byt zafizenim pro nouzové zastaveni tento povel udrzovan tak dlouho,
dokud neni ur¢enym tkonem odblokovan; zatfizeni nesmi umoziiovat odblokovani

bez povelu k zastaveni; odblokovani zatizeni pro nouzové zastaveni musi byt mozné jen
ptislusnym ukonem, pfi¢emz odblokovanim tohoto zatizeni nesméji byt strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek znovu spustény, ale smi byt pouze umoznéno jejich nové

spusténi.

Funkce nouzového zastaveni musi byt k dispozici a fungovat kdykoli bez ohledu na

pracovni rezim.

Zatizeni pro nouzové zastaveni musi byt doplnéna dal$imi ochrannymi opatienimi, nesm¢ji

je vSak nahrazovat.
1.2.4.4. Soubor strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki

V ptipadé, Ze jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo ¢asti strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku navrzeny pro spole¢nou ¢innost, musi byt strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany tak, aby ovladaci zafizeni pro zastaveni,
vcetné zatizeni pro nouzové zastaveni, mohlo zastavit nejen samotné strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek, ale 1 veskeré souvisejici vybaveni, pokud by jeho dalsi chod byl

nebezpecny.
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1.2.5.

Volba ovladacich nebo pracovnich rezimii

Zvoleny ovladaci nebo pracovni rezim musi byt nadfazen vSem ostatnim ovladacim nebo

pracovnim rezimiim s vyjimkou nouzového zastaveni.

Pokud jsou strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany tak, ze je

mozné jejich pouzivani v nékolika ovladacich nebo pracovnich rezimech, které vyzaduji
rizna ochranné opatieni nebo pracovni postupy, musi byt vybaveny prepinacem rezimil,
ktery muze byt v kazdé poloze uzamykatelny. Kazda poloha pfepinace musi byt zietelné

rozlisitelna a musi odpovidat jednomu pracovnimu nebo ovladacimu rezimu.

Prepina¢ miize byt nahrazen jinymi prostfedky volby, které umoziuji pouziti uréitych

funkeci strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku jen uréitym kategoriim obsluhy.

Jestlize ma strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pfi ur€itych ikonech pracovat
s pfesunutym nebo odstranénym ochrannym krytem nebo vyfazenym ochrannym

zafizenim, musi pfepina¢ ovladacich nebo pracovnich rezimia soucasné:
a)  vyradit z funkce vSechny ostatni ovladaci nebo pracovni rezimy;

b)  umoznit provoz nebezpecnych funkei pouze pii stdlém plisobeni na ovladaci

zafizeni;
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c)  umoZznit provoz nebezpecnych funkci pouze za podminek snizeného rizika, ¢imz se

predchazi nebezpeci plynoucimu z ¢innosti na sebe navazujicich;

d)  zabranit provozu nebezpecnych funkci tmyslnym nebo neimyslnym ptisobenim na

¢idla strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

Nelze-li tyto ¢tyfi podminky splnit soucasné, musi byt pfepinacem ovladacich nebo
pracovnich rezimu aktivovana jind ochranna opatieni, ktera jsou navrzena a provedena tak,

aby byl zajistén bezpecny pracovni prostor.

Navic musi byt obsluha schopna ovladat ¢innost ¢asti, na kterych v okamziku sefizovani

pracuje.
1.2.6. Vypadek dodavky energie nebo spojeni s komunikac¢ni siti

Pteruseni, obnova po pferuseni nebo jakékoli zmény v dodavce energie do strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo ve spojeni strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku s komunikacni siti nesméji vést k nebezpecnym situacim.
Zvlastni pozornost je nutno vénovat zejména témto bodim:

a)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesméji byt uvedeny do chodu

neocekavane;
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b)

d)

f)

parametry strojniho zafizeni se nesméji menit nekontrolované, pokud takovato

zména muze vést k nebezpecnym situacim;

nesmi se zabranit zastaveni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, pokud

k tomu jiz byl vydan povel;

z4dna pohybujici se ¢ast strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo predmét,
ktery je ve strojnim zatizeni nebo souvisejicim vyrobku drzen, nesméji vypadnout

nebo byt vymrstény;

nesmi se zabranit automatickému nebo ru¢nimu zastaveni jakychkoli pohyblivych

casti;

ochranna zafizeni musi zastat pln¢ funk¢ni nebo vydat povel k zastaveni.

1.3. OCHRANA PRED MECHANICKYMI RIZIKY

1.3.1.  Riziko ztraty stability

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek, jeho soucasti a prisluSenstvi musi byt dostate¢né

stabilni bez rizika prevraceni, padu nebo necekané¢ho pohybu béhem piepravy, montaze,

demontéZe a jiné ¢innosti tykajici se strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku.
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1.3.2.

Jestlize tvar samotného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo jeho
predpokladana instalace neposkytuji dostate¢nou stabilitu, musi byt v ndvodu k pouziti

zahrnuty a vyznaceny vhodné zpusoby upevnéni.
Riziko destrukce béhem provozu

Rizné Casti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku a jejich spoje musi vydrzet

namahani, kterym jsou pfi pouzivani vystaveny.

Trvanlivost pouzitych materidltt musi byt pfiméfena pracovnimu prostiedi, v némz jsou
podle piedpokladu vyrobce pouzivany, zejména s ohledem na inavu materialu, starnuti,

korozi a odér.

V navodu k pouziti se uvede druh a ¢etnost prohlidek a drzby, které se z bezpecnostnich
divoda vyzaduji. Podle potieby se v ném uvedou ¢asti vystavené opotiebeni a kritéria

jejich vymeény.

Jestlize 1 pies pfijatd opatieni hrozi riziko prasknuti nebo roztrzeni, musi byt dotéené ¢asti
upevnény, umistény nebo zajistény tak, aby jejich ulomky byly zadrzeny, a nedoslo tak

k nebezpecnym situacim.

Jak tuha, tak ohebna potrubi pro tekutiny, zejména vysokotlakd potrubi, musi vydrzet
piedpokladana vnitini 1 vnéj$i namdhani a musi byt pevné piipojena nebo chranéna, aby se

zabranilo jakémukoli riziku v disledku prasknuti.
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Je-1i zpracovavany material podavan k nastroji automaticky, musi byt za i¢elem vylouceni

rizik pro osoby splnény tyto podminky:

a)  prichazi-li obrobek do styku s ndstrojem, musi byt u nastroje dodrzeny bézné

pracovni podminky;

b)  jestlize se nastroj uvadi do pohybu nebo zastavuje (imysIné nebo nahodn¢), pohyby

pfi podavani a pohyby néstroje musi byt koordinovany.
1.3.3. Rizika vyvolana padajicimi nebo vymrsténymi pfedmeéty

Ucini se opatfeni, aby se zabranilo rizikiim vyvolanym padajicimi nebo vymrsténymi

predméty.
1.3.4. Rizika vyvolana povrchy, hranami nebo rohy

Ptistupné casti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nesméji mit, jestlize to jejich
ucel nevyzaduje, zadné ostré hrany, ostré rohy ani drsné povrchy, které by mohly zptsobit

poranéni.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 29
PRILOHA 11I CS



1.3.5. Rizika spojend s kombinovanym strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem

Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek uréeny k vykonévani nékolika riznych
operaci s ru¢nim odebiranim obrobka mezi jednotlivymi operacemi (kombinované strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek), musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby umoznily

pouziti kazdé Casti zvIast’, aniz by ostatni ¢asti vytvaiely riziko pro ohrozené osoby.

Za timto ti¢elem musi mit kazda ¢ast, kterd neni chranéna, moznost samostatného spusténi

1 zastaveni.
1.3.6. Rizika spojend se zménami provoznich podminek

Vykonéavaji-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek pracovni operace za riznych
podminek pouzivani, musi byt navrZzeny a konstruovany tak, aby se volba a nastaveni

téchto podminek mohly provadét bezpecné a spolehlive.
1.3.7. Rizika spojend s pohybujicimi se ¢astmi

Pohybujici se ¢asti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku musi byt navrzeny
a konstruovany tak, aby se vyloucila vSechna rizika kontaktu, pti kterém by mohlo dojit
k nehodé¢, nebo pokud rizika ptetrvavaji, se musi vybavit ochrannymi kryty nebo

ochrannymi zafizenimi.
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U¢ini se vSechna nezbytna opatfeni, aby se zabranilo ndhodnému zablokovani
pohybujicich se ¢asti. V ptipadech, kdy i pies pfijatad opatieni mize dojit k zablokovani,
musi byt ve vhodnych ptipadech k dispozici zvlastni ochrannd zatizeni a nastroje, aby

mohlo byt zafizeni bezpecné odblokovano.

Tato zvlastni ochranné zafizeni jsou uvedena v navodu k pouziti a popiipad¢ i na oznaceni
na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku spole¢né s uvedenim zptisobu, jakym se

maji pouzit.

Ptredchazeni rizikim kontaktu vedouciho k nebezpe¢nym situacim a piedchazeni psychické

zatézi, kterd mize byt zplisobena interakci se strojnim zatizenim, se ptizptsobi:
a)  koexistenci ¢loveka a stroje ve sdileném prostoru bez ptimé spoluprace;
b) interakci ¢lovEk-stroj.

1.3.8.  Volba ochrany pted riziky vyvolanymi pohybujicimi se ¢astmi

Ochranné kryty nebo ochranna zatizeni uréena k ochrané pted riziky vyvolanymi

pohybujicimi se ¢astmi se musi volit podle druhu rizika. Pfi volbé se uplatni nize uvedené

pokyny.
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1.3.8.1. Pohybujici se ¢asti prevodil

Ochranné kryty pouzivané k ochrané osob pied nebezpecim zpisobenym pohybujicimi se

¢astmi prevoda musi byt:

a)  bud pevné ochranné kryty uvedené v oddile 1.4.2.1, nebo

b)  snimatelné ochranné kryty se zajisténim uvedené v oddile 1.4.2.2.

Snimatelné ochranné kryty se zajisténim se pouziji tam, kde se ptredpoklada casty piistup.
1.3.8.2. Pohybujici se ¢asti ptimo se podilejici na pracovnim procesu

Ochranné kryty nebo ochrannd zatizeni navrzena pro ochranu osob pied nebezpecim

zpusobenym pohybujicimi se ¢astmi podilejicimi se na pracovnim procesu musi byt:
a)  bud pevné ochranné kryty uvedené v oddile 1.4.2.1, nebo

b)  snimatelné ochranné kryty se zajisténim uvedené v oddile 1.4.2.2, nebo

c) ochranna zafizeni uvedena v oddile 1.4.3, nebo

d)  jejich kombinace.
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Jestlize vSak urcité pohybujici se ¢asti, které se ptimo podileji na pracovnim procesu,
nemohou byt béhem provozu vzhledem k ukonim, které vyzaduji zasah obsluhy, zcela

nepfistupné, musi byt vybaveny:

a)  pevnymi ochrannymi kryty nebo snimatelnymi ochrannymi kryty se zajisténim

branicimi ptistupu k tém ¢astem, které nejsou pii praci pouzivany, a

b)  nastavitelnymi ochrannymi kryty uvedenymi v oddile 1.4.2.3 omezujicimi piistup

k pohybujicim se ¢astem, ke kterym je piistup nezbytny.
1.3.9. Riziko nefizenych pohybt

Po zastaveni ¢asti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku se zabrani jakémukoli
posunu z klidové polohy vzniklému z jakékoli pti¢iny, kromé pohybu vyvolaného

ovladacimi zafizenimi, nebo musi byt tento pohyb takovy, aby nevyvolal riziko.

1.4. POZADOVANE VLASTNOSTI OCHRANNYCH KRYTU A OCHRANNYCH
ZARIZENI

1.4.1.  Obecné pozadavky
Ochranné kryty a ochranna zatizeni:
a)  musi mit robustni konstrukei;

b)  musi byt bezpecn€ upevnény na miste;
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g)

nesm¢ji vytvaret zadné dalsi nebezpeci;

nesmi byt snadné je odstranit nebo vytadit z provozu;

musi byt umistény v pfimétené vzdalenosti od nebezpecného prostoru;
musi co nejméné branit vyhledu na vyrobni proces a

musi umoziovat zakladni prace provadéné pfi instalaci nebo vyméné nastrojii
a rovnéz pii udrzbé, je-li to mozné bez odstranéni ochranného krytu nebo vyrazeni
ochranného zatizeni z provozu, pficemz ptistup musi byt omezen vylu¢né na prostor,

kde je tieba prace provést.

Kromée toho musi ochranné kryty pokud mozno chranit pted vymrsténim nebo padanim

materialu nebo pfedméti a proti emisim ze strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

1.4.2.  Zvlastni pozadavky na ochranné kryty

1.4.2.1. Pevné ochranné kryty

Pevné ochranné kryty se upevni pomoci takovych systémi, které 1ze uvolnit nebo odstranit

pouze s pouzitim naradi.

Systémy k jejich upevnéni musi zlstat upevnény na ochrannych krytech nebo strojnim

zafizeni nebo souvisejicim vyrobku, pokud se ochranné kryty odstrafuji.

Pokud je to mozné, nesmé&ji ochranné kryty ziistat na svém misté bez upevinovacich

prostiedki.
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1.4.2.2. Snimatelné ochranné kryty se zajisténim
Snimatelné ochranné kryty se zajiSténim musi:

a)  zUstat upevnény na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku i v oteviené poloze,

pokud je to mozné;
b) byt navrzeny a konstruovany tak, aby mohly byt sefizeny pouze imyslnym tkonem.

Snimatelné ochranné kryty se zajisténim musi byt spojeny se zajisStovacim zatizenim,

které:

a)  zabranuje spusténi nebezpecnych funkeci strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku, dokud nejsou tyto kryty uzavieny, a
b) v pfipadé€ jejich otevieni vyda povel k zastaveni.

Pokud se obsluha miize dostat do nebezpecného prostoru v dobé, kdy jesté existuje riziko
vyvolané nebezpecnymi funkcemi strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, musi byt
snimatelné ochranné kryty krome¢ zajistovaciho zatizeni ochranného krytu spojeny

s blokovacim zafizenim, které:

a)  zabrafuje spuSténi nebezpecnych funkci strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku, dokud neni ochranny kryt uzavien a zablokovan, a

b)  udrzuje ochranny kryt uzavieny a zablokovany, dokud existuje riziko poranéni

v dusledku nebezpecnych funkei strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku.
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Snimatelné ochranné kryty se zajisténim musi byt navrzeny tak, aby v ptipadé
nepiitomnosti nebo poruchy jedné z jejich soucasti zabranily spusténi nebo zastavily

nebezpecné funkce strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku.
1.4.2.3. Nastavitelné ochranné kryty omezujici ptistup

Nastavitelné ochranné kryty omezujici ptistup do oblasti pohybujicich se ¢asti, které jsou

zcela nezbytné pro praci, musi byt:
a)  podle druhu vykonavané prace nastavitelné rucné nebo automaticky a
b)  snadno nastavitelné bez pouziti naradi.
1.4.3.  Zvlastni pozadavky na ochranna zatizeni
Ochrannd zatizeni musi byt navrzena a zabudovana do ovladaciho systému tak, aby:
a)  pohybujici se ¢asti nemohly byt spustény, pokud jsou v dosahu obsluhy;
b)  se osoby nemohly dotknout pohybujicich se ¢asti, jestlize uz byly spustény, a

c) v pripadé¢ nepfitomnosti nebo poruchy jedné z jejich soucasti zabranily spusténi nebo

zastavily pohybujici se ¢asti.

Ochranna zafizeni musi byt sefiditelnd pouze imyslnym ukonem.
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1.5. RIZIKA SPOJENA S JINYMI PRICINAMI
1.5.1.  Pfivod elektrické energie

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky napajené elektrickou energii musi byt navrzeny,
konstruovany a vybaveny tak, aby byla vyloucena nebo aby mohla byt vyloucena veskera

nebezpeci zplisobena elektiinou.

Na strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky se vztahuji bezpecnostni zasady stanovené ve
smérnici 2014/35/EU. Povinnosti tykajici se posuzovani shody a uvadéni strojnich zatizeni
nebo souvisejicich vyrobkl na trh nebo do provozu s ohledem na rizika spojena

s elektfinou se vSak fidi vyhradné timto nafizenim.
1.5.2.  Staticka elektfina

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrZeny a konstruovany tak, aby se
ptedeslo nebo omezilo nahromadéni moznych nebezpecnych elektrostatickych nabojt,

nebo musi byt vybaveny vybijecim systémem.
1.5.3.  Pfivod jiné nez elektrické energie

Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky pohanény jinym zdrojem energie nez
elektfinou, musi byt navrZeny, konstruovany a vybaveny tak, aby byla vyloucena veSkera

mozna rizika spojend s témito zdroji energie.
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1.54.

1.5.5.

Chybna instalace

Chybam, které by mohly vzniknout pfi instalaci nebo opétovné instalaci urcitych ¢asti

a mohly by byt zdrojem rizika, je tfeba zabranit konstrukci a provedenim téchto ¢asti, nebo
neni-li to mozné, informacemi uvedenymi na téchto castech nebo na jejich krytech. Je-li
pro vylouceni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych ¢asti, uvede se tato informace

také na téchto ¢astech nebo na jejich krytech.
Dalsi informace o téchto rizicich se v ptipadé potteby uvedou v navodu k pouziti.

Jestlize mtize byt zdrojem rizika vadné spojeni, je tfeba zabranit nespravnému piipojeni
jejich konstrukei, nebo neni-li to mozné, informacemi uvedenymi na ¢astech, které maji

byt pfipojeny, a ptipadné na spojovacich prostiedcich.
Extrémni teploty

Ucini se takova opatteni, ktera vylouci jakékoli riziko poranéni zptisobeného dotykem
nebo blizkosti ¢asti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo materiali o vysoké

nebo velmi nizké teplot¢.

Rovnéz se ucini opatieni vylucujici riziko vymrsténi horkého nebo velmi studené¢ho

materidlu nebo chranici pied timto rizikem.
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1.5.6. Pozar

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se
zabranilo jakémukoli riziku vzniku pozaru nebo prehiati zplisobeného samotnym strojnim
zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem nebo plyny, kapalinami, prachem, parami nebo
jinymi latkami vznikajicimi nebo pouzivanymi ve strojnim zafizeni nebo souvisejicim

vyrobku.
1.5.7. Vybuch

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrZzeny a konstruovany tak, aby se
zabranilo jakémukoli riziku vybuchu zptisobeného samotnym strojnim zatizenim nebo
souvisejicim vyrobkem nebo plyny, kapalinami, prachem, parami nebo jinymi latkami

vznikajicimi nebo pouzivanymi ve strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi vyhovovat ustanovenim zvlaStnich
harmonizac¢nich pravnich predpisti Unie, pokud jde o riziko vybuchu zptisobené jejich

pouzivanim v prostiedi s nebezpecim vybuchu.
1.5.8. Hluk

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby rizika
vyvolana emisemi hluku $ificiho se vzduchem byla sniZena na nejnizsi uroven, pficemz je
tteba zohlednit technicky rozvoj a dostupnost prostiedkl ke snizovani hluku, zvlaste

u zdroje.
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Urovei emisi hluku 1ze posoudit s pfihlédnutim ke srovnavacim tidajim o emisich

pro podobna strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky.
1.5.9. Vibrace

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrZzeny a konstruovany tak, aby rizika
vyvoland vibracemi strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku byla snizena na nejnizsi
uroven, pricemz je tieba zohlednit technicky rozvoj a dostupnost prostiedkl ke snizovani

vibraci, zvlasté u zdroje.

Uroven emisi vibraci Ize posoudit s pfihlédnutim ke srovnavacim tdajim o emisich

pro podobna strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky.
1.5.10. Zafeni

Nezéadouci emise zafeni pochazejici ze strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku musi

byt vylouceny nebo sniZzeny na uroven, kterd nema na osoby nepfiznivé ucinky.

Emise funk¢éniho ionizujiciho zafeni musi byt snizeny na nejnizsi Groven, ktera je
dostacujici pro fadné fungovani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku béhem
sefizovani, provozu a CiSténi. Pokud existuje riziko, pfijmou se nezbytnd ochranna

opatteni.

Emise funk¢éniho neionizujiciho zafeni béhem setizovani, provozu a ¢isténi musi byt

sniZeny na uroven, kterd nema nepiiznivé uCinky na osoby.
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1.5.11. Vng¢jsi zareni
Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby vné&jsi
zéafeni neovliviiovalo jejich ¢innost.

1.5.12. Laserové zateni

Pti pouzivéni laserovych zatizeni se zohledni tato opatien:

a) laserové zafizeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd musi byt navrzeno

a konstruovano tak, aby se zabranilo jakémukoli ndhodnému zéfeni;

b) laserové zafizeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki musi byt chranéno
tak, aby pfimé zéfeni, zareni vzniklé odrazem nebo rozptylem ani sekundarni zateni

neposkozovaly zdravi;

c)  optické zatizeni pro sledovani nebo sefizovani laserového zafizeni strojnich zatfizeni
nebo souvisejicich vyrobkl musi byt takové, aby nevzniklo Zadné riziko poskozeni

zdravi zpiisobeného laserovym zarenim.
1.5.13. Emise nebezpecnych materiall a latek

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrZeny a konstruovany tak, aby se
zabranilo riziku vdechnuti nebo polknuti nebezpecnych materialii a latek produkovanych
strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem, jejich kontaktu s kiizi, o¢ima a sliznicemi

a proniknuti téchto materiala a latek kuzi.
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Jestlize pfesto existuje takové riziko, musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
vybaveny tak, aby mohly byt nebezpe¢né materidly a latky zadrzovéany, zachycovany,
odvadény, usazovany stiikajici vodou, filtrovany nebo oSetieny jinym, stejné ucinnym

zpusobem.

Nejsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek za bézného provozu zcela uzavieny,
musi byt zafizeni pro zadrzovani nebo zachycovani, filtrovani nebo separaci a odvadéni

nebezpecnych materialll a latek umisténo tak, aby mélo co nejvetsi ucinek.
1.5.14. Riziko zachyceni ve stroji

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny, konstruovany nebo vybaveny
prostiedky, které zabrani, aby v nich osoba ziistala uzaviena, nebo neni-li to mozné, musi

byt vybaveny prostfedky pro ptivolani pomoci.
1.5.15. Riziko uklouznuti, zakopnuti nebo padu

Casti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, na nichZ se mohou osoby pohybovat
nebo stat, musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby chranily osoby pted uklouznutim,

zakopnutim nebo padem na tyto ¢asti nebo z nich.

Tyto ¢asti musi byt pfipadné vybaveny drzadly, kterd jsou upevnéna s ohledem

na uzivatele a kterda mu umoznuji udrzet rovnovahu.
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1.5.16. Uder blesku

1.6.

1.6.1.

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky, které je tfeba za provozu chranit proti uderam

blesku, musi byt vybaveny systémem pro svod vznikajicich elektrickych naboji do zeme.
UDRZBA
Udrzba strojniho zaiizeni nebo souvisejiciho vyrobku

Mista pro sefizovani a udrzbu musi byt umisténa vné nebezpecného prostoru. Musi byt
mozné provadét sefizovani, udrzbu, opravy, €isténi a servis strojniho zatizeni nebo

souvisejiciho vyrobku v klidovém stavu.

Nemuze-li byt z technickych diivodl splnéna jedna nebo n€kolik z vyse uvedenych
podminek, pfijmou se opatieni, aby provadéni téchto operaci bylo bezpecné (viz oddil

1.2.5).

U automatizovanych strojnich zatizeni a v pfipad€ potieby u jinych strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobkli musi byt k dispozici vybaveni pro ptipojeni diagnostického zatizeni

k vyhledavani zavad.

Soucasti automatizovaného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, které je tfeba
Casto vyménovat, musi byt snadno a bezpecné€ odstranitelné a vymeénitelné. K témto
soucastem musi byt takovy ptistup, aby bylo mozno tyto tkony provadét s nezbytnymi

technickymi pomickami podle stanovenych pracovnich postupd.
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1.6.2.

1.6.3.

Ptistup ke stanoviStim obsluhy a mistiim udrzby

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby byl
mozny bezpe¢ny piistup do vSech prostor, ve kterych je nutny zasah béhem provozu,

sefizovani, udrzby a Cisténi strojniho zatizeni.

Ptistupy do strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki, do nichz musi osoby vstupovat
za ucelem provozu, sefizovani, udrzby nebo €isténi, musi byt dimenzovany a ptizptisobeny
s ohledem na pouziti zachranného vybaveni tak, aby byla mozna zachrana osob v krizové

situaci.
Odpojeni zdroju energie

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky se vybavi prosttedky pro odpojeni od vSech
zdrojl energie. Takové prostfedky musi byt zieteln€ oznaceny. Musi byt uzamykatelné,
pokud by opétovnym zapojenim mohlo dojit k ohroZeni osob. Prostfedky pro odpojeni
musi byt uzamykatelné také v pripad¢, ze obsluha neni schopna z kteréhokoli mista, kam

ma pristup, kontrolovat, zda je ptivod energie stale odpojen.

U strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkl napajenych elektfinou prostfednictvim
vidlice postacuje vytazeni vidlice, pokud je obsluha schopna z kteréhokoli mista, kam ma

ptistup, kontrolovat, zda je vidlice stale vytaZena.
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1.6.4.

1.6.5.

Po odpojeni ptivodu energie musi byt mozné bez rizika pro osoby bezpecné uvolnit energii

zbylou nebo akumulovanou v obvodech strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

Vyjimkou z pozadavkl uvedenych v tietim odstavci jsou urcité obvody, které mohou
zlstat napojeny na své zdroje energie, aby naptiklad ptidrzovaly soucasti na svém miste,
uchovavaly informace, osvétlovaly vnitini prostory a podobnég. V takovém piipad¢ se ucini

zvlastni opatteni k zajisténi bezpecnosti obsluhy.
Zasah obsluhy

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny, konstruovany a vybaveny tak,
aby byla potfeba zasahu obsluhy omezena. Pokud nelze zasah obsluhy vyloucit, musi byt

mozné jej provést snadno a bezpecné.
Cisténi vnitinich casti

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby bylo
mozné Cistit vnitini ¢asti, které obsahovaly nebezpecné latky nebo ptipravky, aniz by bylo
zapotiebi do nich vstupovat; rovnéz jakékoli nezbytné odblokovani musi byt mozné
zvenci. Neni-li mozné vyloucit vstup do strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku,

musi byt navrZzeny a konstruovany tak, aby bylo ¢isténi bezpecné.
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1.7. INFORMACE
1.7.1. Informace a vystrahy na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku

Informace a vystrahy na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku se pfednostné

uvedou v podobé¢ snadno srozumitelnych symboll nebo piktogramd.

Pisemné nebo Ustni informace a vystrahy musi byt uvedeny v jazyce snadno

srozumitelném uzivatelim, ktery ur¢i doteny Clensky stat.
1.7.1.1. Informace a informaé¢ni zafizeni

Informace nezbytné pro ovladani strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkti musi byt

jednoznacné a snadno srozumitelné. Musi byt pfimétené, aby obsluhu neptetézovaly.

Zobrazovaci jednotky nebo jiné prostiedky interaktivni komunikace mezi obsluhou
a strojnim zatizenim nebo souvisejicim vyrobkem musi byt snadno srozumitelné

a pouzitelné.
1.7.1.2. Vystrazna zafizeni

Pokud by mohlo byt ohrozeno zdravi a bezpecnost osob zavadou strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku pracujiciho bez dozoru, musi byt takové strojni zafizeni nebo

souvisejici vyrobek vybaveny vhodnou vystraznou akustickou nebo svételnou signalizaci.
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Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny vystraznymi zafizenimi, musi
byt tato zafizeni jednoznacna a snadno vnimatelna. Obsluha musi mit vhodné prostredky,

aby mohla kdykoli provést kontrolu funkce téchto vystraznych zatizeni.

Musi byt splnény pozadavky zvlastnich pravnich aktti Unie tykajicich se barev a typa

bezpecnostnich signali.
1.7.2.  Vystraha pied zbytkovymi riziky

Zustanou-li rizika i pfes piijata opatfeni k zajisténi vnitini bezpecnosti pii navrhovani,
ochranna opatfeni a doplilujici bezpecnostni opatieni, zajisti se nezbytna vystrazna

upozornéni, véetné vystraznych zafizeni.
1.7.3.  Znaceni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki

Vedle pozadavkll na oznacovani podle ¢lanki 10 a 24 musi byt strojni zafizeni nebo

souvisejici vyrobky oznaceny viditelné, Citeln€ a nesmazateln¢.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, na néz se vztahuji kapitoly 2 az 6 této ptilohy,
musi byt rovnéz oznaceny podle dodate¢nych pozadavkul stanovenych v uvedenych

kapitolach.
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Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany pro pouziti

v prostiedi s nebezpecim vybuchu, musi byt odpovidajicim zpiisobem oznaceny.

Na strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich se rovnéz uvedou tplné informace
o0 jejich typu a informace podstatné pro jejich bezpecné pouzivani. Na tyto informace se

vztahuji pozadavky podle oddilu 1.7.1.

Pokud se s ¢asti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku musi béhem provozu
manipulovat zdvihacim zafizenim, musi na ni byt ¢itelné, nesmazateln¢ a jednoznacné

vyznacena jeji hmotnost.
1.7.4. Navod k pouziti

Vedle povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 7 se navod k pouziti vypracuje

podle nésledujicich ustanoveni.

Odchylné od ¢l. 10 odst. 7 miiZze byt ndvod k Gdrzb¢ urceny pro odborny personal
povéfeny vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem vyhotoven pouze v jednom

z Ufednich jazykl Unie, kterému tento personal rozumi.
1.7.4.1. Obecné zasady pro vypracovani navodu k pouZziti

a)  Obsah navodu k pouZiti musi zahrnovat nejen predpokladané pouZiti strojniho
zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, ale musi vzit v tvahu rovnéz jakékoliv jejich

divodné predvidatelné nespravné pouZziti;
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b)

Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky uréeny pro pouzivani
neprofesionalni obsluhou, musi text a usporadani navodu k pouziti brat v uvahu
uroven vSeobecného vzdélani a schopnosti chapani, kterou 1ze u uvedené obsluhy

duvodné ocekavat.

1.7.4.2. Obsah navodu k pouziti

1.  Néavod k pouziti musi obsahovat — je-li to relevantni — alespon tyto udaje:
a)  obchodni nazev a iplna adresa vyrobce a jeho ptipadného zplnomocnéného
zastupce;
b)  oznaceni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, jak je uvedeno na
samotném strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku kromé sériového ¢isla
(viz oddil 1.7.3);
c¢)  EU prohlaSeni o shod¢ nebo internetovou adresu nebo strojové €itelny kod, kde
1ze ziskat ptistup k EU prohlaseni o shod¢, v souladu s ¢l. 10 odst. 8;
d)  obecny popis strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku;
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e)  vykresy, schémata, popisy a vysvétlivky nezbytné pro pouzivani, udrzbu
a opravy strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku a pro kontrolu jeho
spravného fungovani;

f)  popis stanovisté nebo stanovist, ktera maji byt obsazena obsluhou;

g)  popis predpokladaného pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

h)  vystrahy pfed nedovolenymi zptsoby pouZiti strojniho zafizeni nebo
souvisejiciho vyrobku, ke kterym muze podle zkuSenosti dojit;

1)  pokyny k montéazi, instalaci a pfipojeni, v€etné vykresu, schémat a prostiedk
upevnéni a oznaceni podstavce nebo zafizeni, na néz se ma strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek namontovat;

j)  navod k instalaci a montazi ke snizeni hluku nebo vibraci;

k)  pokyny k uvedeni do provozu a pouzivani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku a v ptipad¢€ potieby pokyny pro proskoleni obsluhy;

1)  1udaje o zbytkovych rizicich, ktera ziistanou i pfes pfijata opatieni k zajisténi
vnitini bezpe€nosti, ochranna opatieni a dopliiujici bezpecnostni opatient;
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m) pokyny tykajici se ochrannych opatfeni, kterd musi pfijmout uzivatel,

poptipad¢ vcetné osobnich ochrannych prostredki, které¢ musi byt poskytnuty;

n)  zakladni vlastnosti néstrojii, kterymi mohou byt strojni zafizeni nebo

souvisejici vyrobek vybaveny;

0)  podminky, za nichz strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek spliuji pozadavky
na stabilitu béhem pouzivani, pfepravy, montaze, demontaze v dobé¢ mimo

provoz, zkouseni nebo v ptipad¢ predvidatelnych poruch;

p)  pokyny pro zajisténi bezpecné piepravy, manipulace a skladovani s uvedenim
hmotnosti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku a jejich raznych ¢asti,

pokud se tyto ¢asti pravidelné prepravuji samostatn¢;

q)  postup, ktery je nutno dodrzet v pfipadé nehody nebo poruchy; pokud mize
dojit k zablokovéni, postup, ktery je tieba dodrzet k bezpe¢nému odblokovani

zafizenti,

r)  popis operaci pii sefizovani a udrzb¢, které by mel provadét uzivatel,
a preventivni opatieni k udrzbé, ktera by se méla dodrzovat pti zohlednéni

konstrukce a pouZzivani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

PE-CONS 6/1/23 REV 1 51
PRILOHA 11I CS



t)

pokyny k bezpecnému provadeéni setfizovani a udrzby, véetné ochrannych

opatieni, kterd by méla byt béhem téchto operaci u¢inéna;

specifikace ndhradnich soucasti, které se maji pouzit, pokud tyto soucasti maji

vliv na zdravi a bezpecnost obsluhy;
tyto informace o emisich hluku $itficiho se vzduchem:

1)  emisni hladinu akustického tlaku A na stanovisti obsluhy, pokud
piekracuje 70 dB(A); pokud tato hodnota neptekracuje 70 dB(A), musi

byt tato skuteCnost uvedena;

i1)  okamzitou Spickovou hodnotu akustického tlaku C na stanovistich

obsluhy, pokud ptekracuje 63 Pa (130 dB vztazeno na 20 pPa);

ii1)  hladinu akustického vykonu A emitovaného strojnim zatizenim nebo
souvisejicim vyrobkem v pfipadech, kdy emisni hladina akustického

tlaku A ptekroci na stanovistich obsluhy hodnotu 80 dB(A).
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Tyto hodnoty musi byt bud’ skute¢né nameéfenymi hodnotami u daného
strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi
na zakladé méfeni u technicky srovnatelného strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku reprezentujiciho strojni zatizeni nebo souvisejici

vyrobek, jenz se ma vyrabeét.

V ptipad¢ rozmérného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku se misto
hladiny akustického vykonu A mohou uvadét hladiny akustického tlaku na

specifikovanych mistech okolo strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

Jestlize nelze pouzit harmonizované normy nebo spole¢né specifikace ptijaté
Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, musi se hladiny akustického tlaku méfit

metodami nejvhodnéjSimi pro dané strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobek.

Jsou-li uvedeny hodnoty emisi hluku, je nutno uvést pro tyto hodnoty nejistotu
méteni. Musi byt popsény provozni podminky u strojniho zafizeni nebo

souvisejiciho vyrobku béhem méfeni a pouzité metody méfeni.
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Neni-li ur€eno jedno nebo vice stanovist’ obsluhy nebo neni-li mozné je urcit,
m¢éfi se hladiny akustického tlaku A ve vzdalenosti 1 m od povrchu strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku a ve vysce 1,6 m od podlahy nebo

pristupové plosiny. Uvede se misto a hodnota nejvyssiho akustického tlaku.

Pokud jde o strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky omezujici hluk, ndvod
k pouziti musi tam, kde je to relevantni, specifikovat, jak spravné provést

montaz a instalaci takového zafizeni (viz rovnéz pismeno j) tohoto oddilu).

Stanovi-li zvlastni pravni akty Unie jiné pozadavky na méfeni hladin
akustického tlaku nebo akustického vykonu, pouziji se uvedené pravni akty

a prislusna ustanoveni tohoto oddilu se nepouziji;

informace o nezbytnych preventivnich opatienich, zplisobech a prostredcich

pro okamzitou a ohleduplnou zachranu osob;

pokud mohou strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky vyzarovat neionizujici
zateni, které mize zptsobit jmu osobam, zejména osobam s aktivnimi nebo
neaktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prosttedky, udaje o zafeni,

kterému je vystavena obsluha a ohroZené osoby;
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pokud névrh strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkli umoznuje, aby toto
strojni zafizeni nebo tento souvisejici vyrobek produkovaly emise
nebezpecnych latek, vlastnosti zafizeni pro zachycovani, filtraci nebo odvadéni
v ptipad¢, ze takové zaiizeni se neposkytuje spolecné se strojnim zaiizenim

nebo souvisejicim vyrobkem, a kterdkoli z téchto informact:

i)  pratok emisi nebezpecnych materidlti a latek ze strojniho zatizeni nebo

souvisejiciho vyrobku;

i1)  koncentrace nebezpecnych materialti nebo latek okolo strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku, jez pochazeji z dot¢eného strojniho zafizeni
nebo souvisejiciho vyrobku nebo z materialu ¢i latek pouzivanych

spole¢né se strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem;

ii1)  ucinnost zatizeni pro zachycovani nebo filtraci a podminky, které se musi

dodrzet, aby byla jeho uc¢innost zachovana v prubéhu ¢asu.

Hodnoty uvedené v prvnim pododstavci musi byt bud’ skute¢né¢ namétenymi
hodnotami u daného strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku, nebo
hodnotami zjist€énymi na zdklad¢ méfeni u technicky srovnatelného strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku reprezentujiciho strojni zafizeni nebo

souvisejici vyrobek, jenZ se ma vyrabeét.
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1.7.5.

Prodejni dokumentace

Prodejni dokumentace popisujici strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesmi byt
v rozporu s navodem k pouziti, pokud jde o hlediska zdravi a bezpec¢nosti. Prodejni
dokumentace popisujici vykonnostni vlastnosti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho

vyrobku musi obsahovat stejné tidaje o emisich, jaké jsou uvedeny v navodu k pouziti.

DOPLNKOVE ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
PRO URCITE KATEGORIE STROJNICH ZARIZENI NEBO SOUVISEJICICH
VYROBKU

Potravinarska strojni zafizeni a souvisejici vyrobky, strojni zatizeni a souvisejici vyrobky
pro kosmetické nebo farmaceutické vyrobky, pfenosna rucni nebo ruéné vedena strojni
zafizeni a souvisejici vyrobky, pfenosna upeviiovaci a jind rdzova strojni zatizeni

a souvisejici vyrobky, strojni zafizeni a souvisejici vyrobky k opracovani dieva a materiali
s podobnymi fyzikélnimi vlastnostmi a strojni zafizeni a souvisejici vyrobky pro aplikaci
ptipravkl na ochranu rostlin musi spliiovat vSechny zakladni pozadavky na ochranu zdravi

a bezpec€nost stanovené v této kapitole (viz Obecné zdsady, bod 4).
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2.1. POTRAVINARSKA STROJNI ZARIZENI A SOUVISEJICI VYROBKY A STROJNI
ZARIZENI A SOUVISEJICI VYROBKY PRO KOSMETICKE NEBO
FARMACEUTICKE VYROBKY

2.1.1.  Obecné informace

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky uréené k pouzivani s potravinami nebo
kosmetickymi a farmaceutickymi vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se

zamezilo riziku infekce, onemocnéni nebo nakazy.
Musi byt splnény tyto pozadavky:

a)  materialy, které jsou ve styku s potravinami, vodou uréenou k lidské spotiebé nebo
kosmetickymi ¢i farmaceutickymi vyrobky nebo u kterych se ptredpoklada, ze s nimi
ptijdou do styku, musi spliiovat podminky stanovené v ptislusnych pravnich aktech
Unie; strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany
tak, aby mohly byt tyto materidly pfed kazdym pouzitim vyciStény; neni-li to mozné,

pouziji se jednorazové soucasti;

PE-CONS 6/1/23 REV 1 57
PRILOHA 11I CS



b)

d)

vSechny povrchy, které jsou ve styku s potravinami, vodou urcenou k lidské spotiebé
nebo kosmetickymi ¢i farmaceutickymi vyrobky, kromé povrchi jednorazovych

soucasti, musi byt:

1)  hladké a nesméji mit zadné ryhy ani Stérbiny, v nichz by se mohly usazovat

organické latky; totéz plati pro spoje;

i1)  navrzZeny a konstruovany tak, aby se omezily na minimum vystupky, hrany

a prohloubeniny;

i) v piipadé potteby snadno Cistitelné a dezinfikovatelné po odstranéni snadno
demontovatelnych ¢asti; vnitini povrchy musi byt zaoblené s takovym

polomérem, aby bylo mozné dikladné vycisténi;

kapaliny, plyny a aerosoly z potravin nebo kosmetickych ¢i farmaceutickych
vyrobkil a rovnéZ Cistici, dezinfekéni a oplachovaci kapaliny by mélo byt mozné
uplné vypustit ze strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku (je-li to mozné,

v poloze ,,Cisténi®);

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
se zabranilo vnikani jakychkoli latek nebo Zivych organismil, zejména hmyzu, nebo

hromadéni organickych latek v prostoru, ktery nelze Cistit;
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e)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
zadné pomocné latky, které jsou zdravi nebezpecné, vcetné pouzitych maziv,
nemohly piijit do styku s potravinami, vodou urc¢enou k lidské spotiebé nebo
kosmetickymi ¢i farmaceutickymi vyrobky; v nezbytnych ptipadech musi byt strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobky navrzeny a konstruovany tak, aby bylo mozné

kontrolovat trvaly soulad s timto pozadavkem.
2.1.2.  Navod k pouziti

Navod k pouziti pro potravinarska strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky a strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobky pro pouziti s kosmetickymi nebo farmaceutickymi
vyrobky musi obsahovat doporuc¢ené prostiedky a metody Cisténi, dezinfekce

a oplachovéni nejen pro snadno piistupné prostory, ale i pro prostory, do nichz ptistup neni

mozny nebo se nedoporucuje.

2.2. PRENOSNA RUCNI NEBO RUCNE VEDENA STROJNI ZARIZENI NEBO
SOUVISEJICI VYROBKY

2.2.1.  Obecné
Pfenosna ruc¢ni nebo ru¢né vedena strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky:

a)  musi podle druhu strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku mit opérnou plochu
dostatecné velikosti a dostatecny pocet vhodné dimenzovanych rukojeti a opérek
uspotradanych tak, aby zabezpecovaly stabilitu strojniho zatizeni nebo souvisejiciho

vyrobku pfi pfedpokladanych provoznich podminkéch,

PE-CONS 6/1/23 REV 1 59
PRILOHA 11I CS



b)

d)

pokud nelze pfi zachovani plné bezpecnosti uvolnit drzeni rukojeti, musi byt
vybaveny ru¢nim ovladacim zatizenim pro spousténi a zastaveni usporadanym tak,
aby je obsluha mohla ovladat bez uvolnéni rukojeti, s vyjimkou ptipada, kdy to

technicky neni mozné, nebo je-li k dispozici nezavislé ovladaci zatizeni;

nesm¢ji predstavovat zadna rizika ndhodného spusténi nebo pokracovani funkce,
jestlize obsluha uvolni drzeni rukojeti; neni-li tento pozadavek technicky

proveditelny, je tfeba pfijmout rovnocenna opatieni;

pokud je to nutné, musi umoznovat vizualni kontrolu nebezpec¢ného prostoru a styku

nastroje se zpracovavanym materialem;

musi byt vybaveny zafizenim nebo pfipojenym odvodnim systémem s pfipojovacim
odvadécim vyvodem nebo podobnym systémem slouzicim k zachytavani ¢i
snizovani emisi nebezpecnych latek; tento pozadavek se nepouzije, pokud vede

k novému nebezpeci nebo pokud je hlavni funkci strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku aplikace nebezpecnych latek, a na emise z motorti s vnitinim

spalovanim;

musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby jejich rukojeti zajistily snadné spusténi

a zastaveni.
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2.2.1.1. Navod k pouziti

Névod k pouziti musi obsahovat tyto informace o vibracich, vyjadienych jako zrychleni

(m/s?), prenasenych z prenosnych ruénich nebo ruéné vedenych strojnich zafizeni nebo

souvisejicich vyrobkii:

a)  celkovou hodnotu vibraci pii neptetrzitych vibracich, kterym je vystaven systém

ruka-paze;

b) stfedni hodnotu vrcholu amplitudy zrychleni u vibraci plisobenych opakovanymi

narazy, kterym je vystaven systém ruka-paze;
c) nejistotu obou méteni.

Hodnoty uvedené v prvnim odstavci musi byt bud’ skuteéné namétenymi hodnotami
u daného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi
na zéklad€ méteni u technicky srovnatelného strojniho nebo souvisejiciho vyrobku

reprezentujiciho strojni vyrobek, jenz se ma vyrabét.

Jestlize nelze pouzit harmonizované normy nebo spole¢né specifikace ptijaté Komisi

v souladu s ¢l. 20 odst. 3, musi se udaje o vibracich méfit podle pfedpisu pro méfeni, ktery

je pro dané strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek nejvhodné;jsi.

Uvedou se provozni podminky béhem méteni a pouzit¢ metody mefeni nebo odkaz

na pouZzitou harmonizovanou normu.
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2.2.2. Pfenosnd upeviiovaci a jina razova strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky
2.2.2.1. Obecné

Pfenosna upeviiovaci a jina rdzova strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt

navrzeny a konstruovany tak, aby:

a)  se energie prenasela na ¢ast, ktera provadi naraz, prostfednictvim mezi¢lanku, ktery

zustava v zafizeni;

b)  pojistné zafizeni umoznovalo naraz pouze tehdy, jsou-li strojni zafizeni nebo

souvisejici vyrobek spravné umistény a dostatecné silné stlaceny;

c)  bylo zabranéno neumyslnému spusténi; v ptipadé potieby musi byt ke spusténi

narazu nezbytny urcity sled ¢innosti na pojistném zatizeni a ovladacim zafizeni;
d)  bylo zabranéno ndhodnému spusténi béhem manipulace nebo v ptipadé€ narazu;
e) bylo moZno snadno a bezpecn¢ provadét ¢innosti pii vkladani a vyjimani naboj.

V ptipadé potieby musi byt mozné vybavit zatizeni jednim nebo vice ochrannymi kryty
proti stiepinam, které musi poskytnout vyrobce strojniho zafizeni nebo souvisejiciho

vyrobku.
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2.2.2.2. Navod k pouziti
Navod k pouziti musi obsahovat pottebné udaje o:

a)  prislusenstvi a vymeénitelnych ptidavnych zatizenich, kterd 1ze pouzivat se strojnim

zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem;

b)  vhodnych upeviiovacich nebo jinych ¢astech, které provadéji naraz, pro pouziti se

strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem;
¢) ptipadné nabojich vhodnych k pouziti.

2.3. STROJNI ZARIZENI NEBO SOUVISEJICI VYROBKY NA ZPRACOVANI DREVA A
MATERIALU S PODOBNYMI FYZIKALNIMI VLASTNOSTMI

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky na zpracovani dieva a materialii s podobnymi

fyzikalnimi vlastnostmi musi splilovat tyto pozadavky:

a)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny, konstruovany nebo
vybaveny tak, aby bylo mozno opracovavany predmét bezpecné umistit a vést;
ptidrzuje-li se opracovavany predmét rukou na pracovnim stole, musi byt stil béhem

prace dostatec¢n¢ stabilni a nesméji pohyb pfedmétu ztézovat;
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b)  ma-li se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pouzivat za podminek, pfi nichz
existuje riziko vymrsténi obrobki nebo jejich ¢asti, musi byt navrzeny, konstruovany
nebo vybaveny tak, aby se takovému vymrsténi zabranilo, nebo, nelze-1i tomu

zabranit, aby vymrsténi neohrozilo obsluhu nebo ohrozené osoby;

c)  existuje-li riziko styku s nastrojem pfi jeho dob¢hu, musi byt strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek vybaveny samoc¢innou brzdou schopnou zastavit nastroj

v dostatecné kratkém case;

d)  je-li nastroj soucasti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, které nejsou zcela
automatizovany, musi byt strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny

a konstruovany tak, aby se vylouc¢ilo nebo omezilo riziko ndhodného poranéni.

2.4, STROJNI ZARIZENI NEBO SOUVISEJICI VYROBKY PRO APLIKACI PRIPRAVKU
NA OCHRANU ROSTLIN

2.4.1.  Pro ucely oddilu 2.4 se pouzije tato definice:

,»Strojnim zatizenim nebo souvisejicim vyrobkem pro aplikaci pfipravki na ochranu
rostlin“ se rozumi strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek specidlné urcené k aplikaci

ptipravkili na ochranu rostlin ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 1107/2009".

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
ptipravkli na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).
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24.2.

243.

Obecné

Vyrobce strojnich zatfizeni nebo souvisejicich vyrobku pro aplikaci piipravka na ochranu
rostlin je povinen zajistit provedeni posouzeni rizik neumyslného vystaveni zivotniho
prostiedi piipravkiim na ochranu rostlin, v souladu s postupem posuzovani a snizovani

rizika, jenZ je uveden v bod¢ 1 Obecnych zésad.

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky pro aplikaci ptipravkl na ochranu rostlin musi
byt navrzeny a konstruovany pii zohlednéni vysledkii posouzeni rizik uvedené¢ho v prvnim
odstavci tak, aby mohly byt provozovany, sefizovany a udrzovany, aniz by doslo

k netimyslnému vystaveni zivotniho prostiedi ptipravkiim na ochranu rostlin.
Vzdy musi byt zabranéno tuniku ptipravkl na ochranu rostlin.
Ovladani a sledovani

Musi byt mozné snadno a presné ovladat, sledovat a okamzité zastavit aplikaci piipravkl

na ochranu rostlin ze stanovist’ obsluhy.
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2.4.4. Plnéni a vyprazdnovani
Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se
usnadnilo pfesné plnéni nezbytnym mnoZzstvim ptipravkii na ochranu rostlin a zajistilo
snadné a Gplné vyprazdnéni a aby se ptedeslo tniku pfipravkl na ochranu rostlin
a zabranilo znecisténi vodniho zdroje béhem téchto Cinnosti.

2.4.5. Aplikace ptipravkl na ochranu rostlin

2.4.5.1. Aplikacni davka
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt vybaveny prostfedky pro snadné, presné
a spolehlivé nastaveni aplika¢ni davky.

2.4.5.2. Distribuce, nanos a ulet pfipravki na ochranu rostlin
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se
zajistil ndnos piipravkl na ochranu rostlin na cilové plochy a aby se co nejvice snizily
ztraty na jiné nez cilové plochy a zabranilo se uletu pfipravki na ochranu rostlin
do zivotniho prostiedi. Ve vhodnych piipadech se zajisti rovnomérna distribuce
a homogenni nanos ptipravki na ochranu rostlin.
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2.4.5.3. Zkousky

Zaucelem ovéfeni toho, zda piislusné ¢asti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku
splnuji pozadavky stanovené v oddilech 2.4.5.1 a 2.4.5.2, vyrobce u kazdého typu
prislusného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku provede nebo necha provést

ptislusné zkousky.
2.4.5.4. Ztraty pti zastaveni

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se

zabranilo ztratdm pfi zastaveni funkce aplikace ptipravki na ochranu rostlin.
2.4.6. Udrzba

2.4.6.1. Cisténi

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby je

bylo mozné snadno a dikladné ¢istit, aniz dojde ke kontaminaci Zivotniho prosttedi.
2.4.6.2. Servis

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby bylo

mozné snadno vyménovat opotiebované ¢asti, aniZ se znec€isti Zivotni prostiedi.
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2.4.7. Kontroly

Za ucelem ovéteni spravného fungovani strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku

musi byt mozné snadno k nim pfipojit potfebné méfici pristroje.
2.4.8. Oznacovani trysek, sit a filtra

Trysky, sita a filtry se oznaci tak, aby bylo mozné jasn¢ urcit jejich typ a velikost.
2.4.9. Udaj o pouzivaném piipravku na ochranu rostlin

V ptipadé¢ potteby musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny zvlastnim

rameckem, do n¢hoz obsluha umisti nazev pouzivaného ptipravku na ochranu rostlin.
2.4.10. Navod k pouziti
V navodu k pouziti se uvedou tyto informace:

a)  preventivni opatfeni, kterd je nutné provést pti michani, nakladéani, aplikaci,
vyprazdnovani, ¢iSténi, servisu a ptepravé, aby se piedeslo kontaminaci Zivotniho

prostiedi;
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b)

podrobné podminky pouzivani pro rizna piedpokladana provozni prostiedi, véetné
pfislusné ptipravy a nastaveni, které jsou nezbytné, aby se zajistil nanos piipravki

na ochranu rostlin na cilové plochy pfi co nejveétSim snizeni ztrat na jiné nez cilové
plochy, zabrénilo se tletu do Zivotniho prostiedi a pfipadné se zajistila rovnomérna

distribuce a homogenni nanos ptipravkl na ochranu rostlin;

c) rozsah typu a velikosti trysek, sit a filtrt, které 1ze pouzivat s danym strojnim
zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem,;

d) Cetnost kontrol a kritéria a postup pro vymeénu ¢asti vystavenych opotiebeni, které
ovliviiyji fadné fungovani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, jako jsou
trysky, sita a filtry;

e) podrobné tdaje o kalibraci, denni drzbé, ptipravé na zimu a dalSich kontrolach
nezbytnych pro zajisténi spravného fungovani strojniho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku;

f)  druhy pfipravkil na ochranu rostlin, které mohou zptisobit nespravné fungovani
strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

g)  upozornéni, Ze obsluha by méla aktualizovat ndzev pouzivaného piipravku
na ochranu rostlin uvedeny ve zvlastnim rdmecku zminéném v oddile 2.4.9;
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h)  pfipojeni a pouzivani jakéhokoli zvlastniho zafizeni ¢i piislusenstvi a nezbytna

opatfeni, kterd maji byt ucinéna;

1)  upozornéni, ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek mohou podléhat
vnitrostatnim pozadavkiim na pravidelné kontroly provadéné urenymi subjekty, jak

je stanoveno ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES/;

j)  zvlastni funkce strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku, které je tieba

kontrolovat za iCelem zajisténi jejich spravného fungovani;
k)  navod k ptipojeni potiebnych méficich piistroji.

3. DOPLNKOVE ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
K VYLOUCENI RIZIK VYVOLANYCH POHYBLIVOSTI STROJNICH ZARIZENI
NEBO SOUVISEJiCICH VYROBKU

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pfedstavujici rizika zptsobena jejich pohyblivosti
musi spliiovat v§echny zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené

v této kapitole (viz Obecné zasady, bod 4).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se
stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi za Gcelem dosaZeni udrzitelného pouZzivani pesticidu
(Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.1.  OBECNE
3.1.1.  Pro ucely tohoto oddilu se rozumi:

a) ,strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem piedstavujicim rizika zptisobena

jejich pohyblivosti:

1)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, jejichz provoz vyzaduje bud’
pohyblivost pii praci, nebo souvisly nebo pierusovany pohyb mezi

jednotlivymi pevnymi stanovisti, nebo

i1)  strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pracujici bez premistovani, ale

vybavené tak, aby byly snadnéji premistitelné z jednoho stanovisté na druhé;

b) ,fidicem" obsluha odpovédna za pohyb strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku, kterd miiZze byt pfepravovana strojnim zatizenim, mize doprovazet strojni

zafizeni péSky, mlze strojni zatizeni fidit dadlkovym ovladdanim;

c) autonomnim mobilnim strojnim zatizenim* mobilni strojni zafizeni s autonomnim
rezimem, ve kterém jsou vSechny zakladni bezpecnostni funkce mobilniho strojniho
zafizeni zajiStovany v prostoru, v némz se pohybuje a vykonavéa ¢innost, aniz je

v nepfetrzité interakci s obsluhou;
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3.2.

3.2.1.

d) ,.dohlizitelem* osoba odpovédna za dohled nad autonomnim mobilnim strojnim

zarizenim;

e) ,funkci dohledu* dalkové nepermanentni sledovani autonomniho mobilniho
strojniho zafizeni piistrojem, ktery umoznuje piijimat informace nebo upozornéni

a vydavat tomuto strojnimu zafizeni omezené pokyny.
PRACOVNI MISTA
Misto fidice

Vyhled z mista fidi¢e musi byt takovy, aby fidi¢ mohl pfi své plné bezpecnosti

1 bezpecnosti ohrozenych osob ovladat strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobek a jejich
nastroje v podminkach jejich divodné predpokladaného pouzivani. Pokud je to nezbytné,
musi byt poskytnuty vhodné prostiedky k vylouceni rizik vyplyvajicich z nedostate¢ného
ptimého vyhledu.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, na nichz je fidi¢ pfepravovan, musi byt navrzeny
a konstruovany tak, aby na mist¢ fidi¢e neexistovalo riziko pro fidi¢e vyvolané

nezadoucim stykem s koly nebo pasy.

Misto fidi¢e na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku musi byt navrZeno
a konstruovano tak, aby mohlo byt vybaveno kabinou, pokud se tim nezvysi riziko
a k dispozici je dostatecny prostor. V kabin€ musi byt misto uréené pro uchovavani navodu

k pouziti pottebného pro fidice.
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3.2.2. Sedadlo

Existuje-li riziko, ze by obsluha nebo jiné osoby piepravované strojnim zatizenim mohly
byt pii pfevraceni nebo pieklopeni strojniho zafizeni piimacknuty mezi ¢astmi strojniho
zafizeni a jejich okolim, zejména v piipadé strojniho zafizeni vybaveného ochrannou

konstrukei uvedenou v oddile 3.4.3 nebo 3.4.4:

a)  strojni zafizeni musi byt navrzeno nebo vybaveno zadrznym systémem k udrzeni
osob v jejich sedadlech nebo v ochranné konstrukei, aniz by byly omezeny pohyby

nezbytné k fizeni nebo pohyby zplisobené zavésenim sedadla;

pokud existuje vyznamné riziko pievraceni nebo preklopeni a neni pouzit zadrzny

systém, nesmi byt mozné uvést strojni zafizeni do pohybu;

tyto zadrzné systémy musi zohlediiovat ergonomické zasady a nesméji byt

zabudovany v ptipadég, Ze zvysuji riziko;

b)  misto fidi¢e musi vydavat vizualni a akusticky signal, ktery fidi¢e varuje v ptipadé,

ze je Tidi¢ na svém misté a nepouziva zadrzny systém.
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3.2.3.

3.2.4.

Mista pro ostatni osoby

Pocitaji-li podminky pouzivani s tim, ze kromé¢ fidice budou pfilezitostné nebo pravidelné
piepravovany strojnim zafizenim i jiné osoby nebo na ném budou pracovat, musi pro né

byt vyhrazena vhodné mista, kterd umoznuji jejich piepravu nebo praci bez rizika.

Druhy a treti odstavec oddilu 3.2.1 se vztahuje rovnéz na mista pro ostatni osoby krome

fidice.
Funkce dohledu

Autonomni mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt ptipadné vybaveny
funkci dohledu, ktera je specifické pro autonomni rezim. Tato funkce musi dohliziteli
umoznit ziskavani informaci od stroje na dalku. Funkce dohledu umozni vyhradné dalkové
zastaveni a spusténi strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku nebo jejich premisténi
do bezpecné polohy a bezpecného stavu, aby se zabranilo vzniku jinych rizik. Musi byt
navrzena a konstruovana tak, aby umoznila uvedené operace, pouze pokud dohlizitel mize
pfimo nebo nepiimo sledovat pohyby stroje a prostor, v némz stroj vykonava svou ¢innost,

a pokud jsou ochrannd zatizeni v provozu.

Informace, které dohlizitel ziskava od stroje v ptipad¢, ze funkce dohledu je aktivni, mu
musi umoznit Uplny a piesny vyhled na provoz, pohyb a bezpecnou polohu strojniho

zatizeni v prostoru, v némz se strojni zatizeni pohybuje a vykonava svou ¢innost.
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3.3.

Tyto informace musi dohliziteli poskytnout vystrahu v piipad€, Ze vznikne nebo hrozi

nepiedvidana ¢i nebezpecna situace, ktera vyzaduje jeho zéasah.
Neni-li funkce dohledu aktivni, provoz strojniho zatizeni nesmi byt povolen.

OVLADACI SYSTEMY

Je-li to nezbytné, je nutno pfijmout opatieni, aby se zabranilo nedovolenému pouziti

ovladacich systémii.

V ptipad¢ dalkového ovladani se na kazdém ovladaci jasn€ uvede strojni zatizeni nebo

souvisejici vyrobek, které se jim ovladaji.

Systém dalkového ovladani musi byt navrzen a konstruovan tak, aby ovladal pouze:
a)  prislusné strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek;

b)  pftislusné funkce.

Dalkové ovladané strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny

a konstruovany tak, aby reagovaly pouze na signaly z ur¢eného ovladace.

Ovlédaci systém autonomnich mobilnich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt
musi byt navrZen tak, aby sdm plnil bezpecnostni funkce uvedené v tomto oddile, a to

1 v ptipadé, Ze pokyny jsou zadavany prostiednictvim funkce dalkového dohledu.
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3.3.1.

Ovladaci zafizeni

Ridi¢ musi byt schopen obsluhovat z mista fidi¢e vSechna ovladaci zatizeni potiebna

k provozu strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, s vyjimkou funkci, které mohou
byt bezpecné ovladany pouze s pouzitim ovladacich zafizeni umisténych mimo misto
fidi¢e. K témto funkcim patii zejména funkce, za které odpovidaji ostatni pracovnici

obsluhy nebo u nichz musi fidi¢ opustit své misto, aby bezpecné provedl ovladaci tkon.

Pokud je pouzito pedalti, musi byt navrzeny, konstruovany a umistény tak, aby
umoznovaly bezpec¢nou ¢innost fidice s minimalnim rizikem nespravné ¢innosti. Musi mit

neklouzavy povrch a musi byt snadno Cistitelné.

Pokud ¢innost ovladacich zafizeni mize zpiisobit nebezpeci, zejména nebezpecné pohyby,
musi se ovladaci zafizeni, s vyjimkou ovladacich zafizeni s pfedem nastavenou polohou,

vracet ihned po uvolnéni obsluhou do neutralni polohy.

U kolovych strojnich zafizeni musi byt systém fizeni navrzen a konstruovan tak, aby se

omezil pfenos narazi z vodicich kol na volant nebo fidici paku.

Uzavérky diferencialu musi byt navrZeny a uspotfadany tak, aby bylo mozné uvolnit

diferencial 1 v ptipad¢ pohybu strojniho zatizeni.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 76
PRILOHA 11I CS



Oddil 1.2.2 Sesty odstavec tykajici se akustickych nebo svételnych vystraznych signalt
plati jen pro zpétny chod.

3.3.2. Spousténi ¢i pojizdeéni
Jizda samojizdného strojniho zafizeni s jedoucim fidicem musi byt mozna pouze s fidi¢em

u ovladaciho zafizeni.

Pokud musi byt strojni zatizeni z provoznich diivodl vybaveno ptislusenstvim, které
piesahuje jeho obvykly prijezdny profil (naptiklad stabilizatory, vyloznik a podobné),
musi mit fidi¢ k dispozici prosttedky, které umoziuji pfed uvedenim strojniho zatizeni

do pohybu snadno zkontrolovat, zda je ptislusenstvi v poloze dovolujici bezpe¢ny pohyb.

To plati rovnéz pro vSechny ostatni ¢asti, které musi byt pro bezpeny pohyb v urcité

poloze nebo v piipad¢ nutnosti zajistény.

Nevznikaji-1i tim jind rizika, zavisi pohyb strojniho zafizeni na umisténi vyse uvedenych

¢asti do bezpecné polohy.
Pti spousténi motoru nesmi dojit k neimyslnému pohybu strojniho zatizeni.

Pohyb autonomniho mobilniho strojniho zatizeni musi zohlednit rizika spojena

s prostorem, ktery je urcen pro jeho pohyb a ¢innost.
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3.3.3.

Pojizdéni

Aniz jsou dot¢ena pravidla silni¢éniho provozu, musi samojizdna strojni zatizeni a jejich
piipojna zafizeni splinovat pozadavky na zpomalovani, zastavovani, brzdéni a odstavovani
tak, aby byla zajiSténa bezpecnost pii vSech stanovenych podminkach provozu, zatizeni,

rychlosti, stavu a sklonu terénu.

Ridi¢ musi byt schopen zpomalit a zastavit samojizdné strojni zatizeni pouzitim hlavniho
brzdového zatizeni. Vyzaduje-li to bezpecnost, musi byt v ptipad¢ selhani hlavniho
brzdového zatizeni nebo pii pferuSeni dodavky energie nezbytné pro ovladani hlavniho
brzdového zatizeni k dispozici ke zpomaleni a zastaveni nouzové brzdové zatizeni se zcela

nezavislym a snadno dostupnym ovladacim zatizenim.

Vyzaduje-li to bezpecnost, k odstaveni strojniho zatizeni po jeho zastaveni se pouzije
parkovaci brzdové zatizeni. Toto parkovaci brzdové zafizeni mize byt spojeno s jednim
z brzdovych zafizeni uvedenych v druhém odstavci, pokud je toto zatizeni Cisté

mechanické.

Dalkové ovladané strojni zafizeni musi byt vybaveno zatizenim, kterym se strojni zatizeni
automaticky a okamzit€ zastavi a zabrani potencialn¢ nebezpe¢nému provozu v téchto

situacich:

a)  ztrati-li nad nim fidi¢ kontrolu;

PE-CONS 6/1/23 REV 1 78
PRILOHA 11I CS



b)  obdrzi-li signal k zastaveni;

c) je-li zjisténa zavada v ¢asti systému souvisejici s bezpecnosti;

d) nebyl-li ve stanoveném Casovém intervalu zaznamenan potvrzujici signal.
Na funkci pojizdéni se oddil 1.2.4 nepouzije.

Autonomni mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi spliiovat jednu z téchto

podminek nebo ob¢, pokud je to podle posouzeni rizik nutné:

1)  musi se pohybovat a vykonavat ¢innost v uzavieném prostoru, ktery je vybaven

systémem periferni ochrany zahrnujicim ochranné kryty nebo ochranna zatizent;

il)  musi byt vybaveny zafizenim ur¢enym k detekci osoby, doméciho zviiete nebo
jakékoli jiné prekazky v jejich blizkosti, pokud by uvedené piekdzky mohly vyvolat
riziko pro zdravi a bezpecnost osob nebo domacich zvifat ¢i bezpecnost provozu

strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

Pohyb mobilniho strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku spojenych s jednim nebo
vice pfipojnymi zafizenimi nebo s jednim ¢i vice taznymi zafizenimi, véetné autonomniho
mobilniho strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku spojenych s jednim nebo vice
pifipojnymi zatizenimi nebo s jednim ¢i vice taZznymi zafizenimi, nesmi pfedstavovat riziko
pro osoby, domadci zvifata nebo jakoukoli jinou piekézku v nebezpecném prostoru

uvedeného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku a ptipojnych ¢i taznych zatizeni.
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3.3.4.

Pohyb strojniho zatizeni ovladaného pésim fidi¢em

(24 (4

Pohyb samojizdného strojniho zafizeni ovladaného pésim fidicem musi byt mozny pouze
za trvalého pusobeni fidiCe na piislusné ovladaci zatizeni. Zejména nesmi byt mozné, aby
doslo k pohybu pii spousténi motoru. Ovladaci systémy strojniho zatizeni ovladaného
pesim fidi¢em musi byt navrzeny tak, aby byla na minimum snizena rizika vznikajici

oy

pfi neocekavaném pohybu strojniho zatizeni smérem k fidi¢i, zejména nebezpeci:
a)  rozdrceni Ci piejeti;

b)  poranéni rotujicimi nastroji.

Rychlost jizdy stroje musi byt rovnéz ptizpisobena rychlosti chlize pésiho fidice.

V piipadé¢ strojniho zafizeni, na néz mize byt nasazen rotacni nastroj, nesmi byt mozné
nastroj uvést do pohybu, je-1i zapnut zpétny chod, s vyjimkou ptipadi, kdy jizdni pohyb
strojniho zafizeni vyplyva z pohybu nastroje. V tomto piipad¢ musi byt rychlost zpétného

chodu takova, aby neohrozila fidice.
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3.3.5.

3.4.

34.1.

3.4.2.

Selhani ovladaciho obvodu

Je-1i pouzito fizeni s posilovacem, nesmi selhani piivodu energie znemoznit fizeni

strojniho zafizeni béhem doby potiebné k zastaveni.

U autonomniho mobilniho strojniho zafizeni nesmi mit selhani systému fizeni dopad na

bezpecnost tohoto strojniho zafizeni.
OCHRANA PRED MECHANICKYMI RIZIKY
Neftizené pohyby

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny, konstruovany a popiipadé
umistény na pohyblivou podpéru tak, aby bylo pfi pfemist'ovani zajisténo, Ze nefizené

A%

konstrukce.
Pohybujici se pfevodové Casti

Odchylné od oddilu 1.3.8.1 nemusi byt v pfipadé¢ motorti snimatelné ochranné kryty
branici pfistupu k pohybujicim se ¢astem v motorovém prostoru vybaveny zajistovacim
zafizenim, jestliZe se otviraji bud’ s pouzitim naradi, kli¢e, nebo pomoci ovladaciho
zafizeni umisténého na misté fidice, pokud je toto ovladaci zafizeni umisténo v uzaviené

kabing opatfené zdmkem branicim v pfistupu neopravnénym osobam.
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3.4.3. Prevraceni a pteklopeni

Pokud v pfipadé samojizdného strojniho zatfizeni s jedoucim fidicem, pfipadné s jedouci
obsluhou nebo dalsi osobou (dal§imi osobami), existuje riziko pfevraceni nebo pieklopeni,
musi byt strojni zafizeni vybaveno vhodnou ochrannou konstrukci, pokud to nezvysuje

riziko.

Tato konstrukce musi v pfipadé pievraceni nebo pieklopeni zarucit jedouci osobé

(jedoucim osobam) piiméfeny chranény prostor omezujici deformaci konstrukce.

Pro ovéfeni, zda konstrukce splituje pozadavek stanoveny v druhém odstavci, vyrobce

u kazdého typu uvedené konstrukce provede nebo necha provést ptislusné zkousky.
3.4.4. Padajici predméty

Existuje-li u samojizdného strojniho zatizeni s jedoucim fidicem, jedouci obsluhou nebo
dalsi osobou (dalSimi osobami) riziko padajicich pfedmétii nebo padajiciho materialu, musi
byt strojni zafizeni navrzeno a konstruovano tak, aby se toto riziko vzalo v ivahu,

a dovoluji-li to rozméry, musi byt vybaveno vhodnou ochrannou konstrukci.

Tato konstrukce musi v ptipad¢ padajicich ptedmétti nebo padajiciho materidlu zarucit

jedoucim osobam piiméteny chranény prostor omezujici deformaci konstrukce.
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3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

Pro ovéfeni, zda konstrukce spliuje pozadavek stanoveny v druhém odstavci, vyrobce

u kazdého typu uvedené konstrukce provede nebo necha provést ptislusné zkousky.
Pfistup na pracovni misto

Drzadla a stupacky musi byt navrzeny, konstruovany a uspotradany tak, aby je mohla

obsluha pouzivat instinktivn€ a nepouzivala k tomu ucelu ovladaci zatizeni.
TaZna zatizeni

Vsechna strojni zafizeni uzivana k tazeni nebo strojni zatizeni tazena musi byt vybavena
taznym nebo zavésnym zafizenim navrzenym, konstruovanym a uspotfddanym tak, aby
zajistovalo snadné a bezpecné pripojeni a odpojeni a aby vylucovalo ndhodné rozpojeni

b&hem pouzivani.

Pokud to zatiZeni na oji vyZaduje, musi byt strojni zafizeni vybaveno podpérou s opérnou

patkou uzpiisobenou zatizeni a podkladu.

Pfenos energie mezi samojizdnym strojnim zatizenim (nebo traktorem) a tazenym strojnim

zafizenim

Odnimateln4 mechanicka prevodova zatfizeni umisténd mezi samojizdnym strojnim
zafizenim (nebo traktorem) a prvnim pevnym loZiskem pohanéného strojniho zafizeni musi
byt navrZena a konstruovana tak, aby vSechny ¢asti, které se béhem provozu pohybuji, byly

chranény po celé délce.
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Na stran¢ samojizdného strojniho zafizeni (nebo traktoru) musi byt vyvodovy htidel,
k némuz je pfipojovano odnimatelné mechanické pievodové zatizeni, chranén bud’
ochrannym krytem piipevnénym k samojizdnému strojnimu zafizeni (nebo traktoru), nebo

jinym zatizenim poskytujicim rovnocennou ochranu.

Pro pfistup k odnimatelnému mechanickému pfevodovému zatizeni musi byt mozné tento
ochranny kryt oteviit. Je-li hiidel nasazen, musi zbyt dostate¢ny prostor, aby hnaci hiidel

neposkodil ochranny kryt, je-li strojni zatizeni (nebo traktor) v pohybu.

Na strané tazeného strojniho zatizeni musi byt ptivodovy hiidel uzavien v ochranném

krytu pfipevnéném k strojnimu zafizeni.

Omezovace krouticiho momentu nebo volnobézky mohou byt instalovany na kloubovém
hiideli pouze na stran¢ pohdnéného stroje. Odnimatelné mechanické pfevodové zatizeni se

oznaci odpovidajicim zplisobem.

Vsechna tazena strojni zatizeni, jejichz provoz vyzaduje spojeni se samojizdnym strojnim
zafizenim (nebo traktorem) prostfednictvim odnimatelného mechanického prevodového
zafizeni, musi mit takovy systém pro jeho pfipojovani, aby se pii odpojeni strojniho
zafizeni nepoSkodilo odnimatelné mechanické pievodové zatizeni ani jeho ochranny kryt

stykem s podkladem nebo jinou ¢asti strojniho zatizeni.
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3.5.

3.5.1.

Vnéjsi Casti ochranného krytu musi byt navrzeny, konstruovany a uspotradany tak, aby se
nemohly otacet s odnimatelnym mechanickym ptevodovym zafizenim. U jednoduchych
kfizovych kloubli musi ochranny kryt chranit zatizeni az ke konctiim vnitinich vidlic

a u Sirokouhlych kiizovych kloubt alespoii ke stiedu vnéjsiho kloubu nebo kloubti.

Jsou-li prostiedky pro ptistup k pracovnim mistim umistény v blizkosti odnimatelného
mechanického pfevodového zatizeni, musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby ochranné
kryty hiidele nebyly pouzivany jako stupatka, pokud k tomu ucelu nejsou navrzeny

a konstruovany.
OCHRANA PRED JINYMI RIZIKY
Baterie

Skiin baterie musi byt navrZzena a konstruovana tak, aby se co nejvice omezila moZnost
vystiiknuti elektrolytu na obsluhu v ptipadé¢ prevraceni nebo pieklopeni a aby se zabranilo

hromadéni vyparti na stanovistich obsluhy.

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby

mohla byt baterie odpojena snadno ptistupnym prostiedkem uréenym k tomuto ucelu.
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Baterie s automatickym dobijenim pro mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky,
véetné autonomnich mobilnich strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobku, musi byt
navrzeny tak, aby byla odstranéna nebezpeci uvedena v oddilech 1.3.8.2 a 1.5.1, v¢etné
rizika kontaktu nebo kolize strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku s osobou nebo

s jinym strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem v piipadé, Ze strojni zatizeni nebo

souvisejici vyrobek autonomné smétuji k dobijeci stanici.
3.5.2. Pozar

Podle nebezpeci predpokladanych vyrobcem musi strojni zatizeni, pokud to jeho rozméry

dovoluji:
a)  bud umoznovat montdz snadno pfistupnych hasicich pfistrojii, nebo
b) byt vybaveno zabudovanymi hasicimi systémy.

3.5.3. Emise nebezpeénych latek

Druhy a treti odstavec oddilu 1.5.13 se nepouziji, je-1i hlavni funkei strojniho zatizeni
aplikace nebezpecnych latek. Obsluha v§ak musi byt chranéna pied rizikem vystaveni

takovymto nebezpecnym emisim.

Mobilni strojni zatizeni s vezouci se obsluhou, jejichZ hlavni funkci je aplikace
nebezpecnych latek, musi byt vybavena filtracnimi kabinami nebo rovnocennymi

bezpe€nostnimi prostiedky.
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3.54.

3.6.

3.6.1.

Riziko kontaktu s nadzemnim elektrickym vedenim pod napé&tim

V zavislosti na své vySce musi byt mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, je-li
to relevantni, navrzeny, konstruovany a vybaveny tak, ze je vylouc¢eno riziko kontaktu

s nadzemnim elektrickym vedenim pod napétim nebo riziko vzniku elektrického oblouku
mezi jakoukoli ¢asti strojniho zatizeni nebo obsluhou fidici strojni zatizeni a nadzemnim

elektrickym vedenim pod napétim.

Pokud riziko pro osoby provozujici strojni zafizeni v disledku kontaktu s nadzemnim
elektrickym vedenim pod napétim nelze zcela vyloucit, musi byt mobilni strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobky navrzeny, konstruovany a vybaveny tak, aby se piedeslo

veskerym nebezpecim v souvislosti s elektfinou.
INFORMACE A OZNACEN({
Znacky, signaly a vystrahy

Kdykoli je to nutné k zajisténi zdravi a bezpecnosti osob, musi byt veskeré strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobky vybaveny znackami nebo S$titky s pokyny tykajicimi se
pouzivani, sefizovani a udrzby. Ty musi byt zvoleny, navrzeny a konstruovany tak, aby

byly zietelné viditelné a nesmazatelné.
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Aniz jsou dot¢ena ustanoveni pravidel silni¢niho provozu, musi mit strojni zatizeni nebo

souvisejici vyrobky s jedoucim fidi¢em toto vybaveni:
a)  akustické vystrazné zatizeni k varovani osob;

b)  systém svételnych signali odpovidajici predpokladanym podminkam pouzivani;
tento pozadavek neplati pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky bez elektrické

energie uréené vyhradné pro praci v podzemi;

c) v ptipad¢ potieby vhodné spojeni mezi pfipojnym vozidlem a strojnim zafizenim

nebo souvisejicim vyrobkem pro provoz signalnich zatizeni.

Dalkové ovladana strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky, které za béznych podminek
pouzivani vystavuji osoby riziku narazu nebo rozdrceni ¢i piejeti, musi byt vybaveny
ptisluSnymi prostfedky signalizujicimi jejich pohyby nebo prostfedky na ochranu osob
proti témto rizikiim. TotézZ plati pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které se pfi
praci neustale stfidaveé pohybuji po jedné ose doptedu a dozadu, kde fidi¢ nema piimy

vyhled na zadni ¢ast stroje.

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt konstruovany tak, aby vystrazna
a signaliza¢ni zafizeni nemohla byt neimysIné vyfazena z provozu. Pokud je to dilezité
pro bezpecnost, vybavi se tato zatizeni prostfedky kontrolujicimi jejich dobry provozni

stav a jejich selhani musi byt signalizovano obsluze.
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Je-1i pohyb strojniho zafizeni nebo jeho néstrojii zvlasté nebezpecny, musi byt na strojnim

zafizeni znacky varujici pted pfistupem ke strojnimu zatizeni, pokud je v provozu; tyto

znacky musi byt Citelné z dostateCné vzdalenosti, aby byla zajiSténa bezpecnost osob, které

jsou v blizkosti.

3.6.2. Oznaleni

1)

2)

Na vSech strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich musi byt Citelné

a nesmazateln¢ uvedeny tyto udaje:
a)  jmenovity vykon vyjadieny v kilowattech (kW);
b)  hmotnost nejbéznéjsi sestavy v kilogramech (kg).

Kromé toho musi byt poptipad€ na vsech strojnich zatizenich nebo souvisejicich

vyrobcich ¢iteln€ a nesmazateln€ uvedeny tyto udaje:
a)  maximdlni tazn4 sila na spojovacim haku v newtonech (N);

b)  maximalni svislé zatizeni na spojovacim haku v newtonech (N).
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3.6.3.  Navod k pouziti
3.6.3.1. Vibrace

V navodu k pouziti musi byt uvedeny tyto informace o vibracich, vyjadienych jako
P 2 TN ey I RSV
zrychleni (m/s”), pienaSenych strojnimi zatizenimi nebo souvisejicimi vyrobky na ruce

a paze nebo celé télo:

a)  celkova hodnota vibraci pfi nepfetrzitych vibracich, kterym je vystaven systém ruka-

paze;

b)  stfedni hodnota vrcholu amplitudy zrychleni u vibraci ptisobenych opakovanymi

narazy, kterym je vystaven systém ruka-paze;

c)  nejvyssi vazend efektivni hodnota zrychleni vibraci prenaSenych na celé télo, pokud

piekroci 0,5 m/s?; jestlize tato hodnota neptekroéi 0,5 m/s?, musi to byt uvedenos;
d) nejistota méfeni.

Tyto hodnoty musi byt bud’ skute¢né nameéfenymi hodnotami u dotéeného strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi na zakladé meéteni
u technicky srovnatelnych strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki reprezentujicich

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, jez se maji vyrabét.
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Jestlize nelze pouzit harmonizované normy nebo spole¢né specifikace ptijaté Komisi
v souladu s ¢l. 20 odst. 3, musi se vibrace méfit podle piedpisu pro méfeni, ktery je

pro dana strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky nejvhodné;si.
Musi byt popsany provozni podminky béhem méteni a pouzité predpisy pro méteni.
3.6.3.2. Viceucelové pouziti

Névod k pouziti pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek umoziujici nékolik pouziti
v zavislosti na pouzitém vybaveni a navod k pouziti pro vyménitelné ptidavné zatizeni
musi obsahovat informace nezbytné pro bezpe¢nou montaz a pouzivani zakladniho
strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku a vyménitelnych ptidavnych zatizeni, ktera

k nim Ize ptipojit.
3.6.3.3. Autonomni mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky

Névod k pouziti autonomnich mobilnich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki
musi specifikovat vlastnosti zamysleného pohybu vyrobku, prostoru, v némz maji uvedené

vyrobky vykonavat svou ¢innost, a nebezpe¢ného prostoru.
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4, DOPLNKOVE ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
K VYLOUCENI RIZIK ZPUSOBENYCH ZDVIHANIM

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky predstavujici rizika vyvolanad zdvihdnim musi

splnovat vSechny zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost popsané v této

kapitole (viz Obecné zéasady, bod 4).

4.1. OBECNE

4.1.1. Pro ucely oddilu 4.1 se pouziji tyto definice:

a) ,,zdvihanim* se rozumi pfemistovani bfemen, jimiz mohou byt ndklady nebo osoby,
vyzadujici v daném okamziku zménu vyskové trovng;

b) ,,vedenym bfemenem" se rozumi biemeno, jehoz cely pohyb probiha podél pevnych
nebo ohebnych vedeni, jejichz poloha je vymezena pevnymi body;

c) ,soucinitelem bezpecnosti* se rozumi aritmeticky pomér mezi zatizenim
zaruCovanym vyrobcem, které je soucast schopna udrzet, a maximalnim provoznim
zatizenim vyznacenym na soucasti;

d) ,,zkuSebnim koeficientem* se rozumi aritmeticky pomé&r mezi zatizenim pouZzitym
pfi statickych nebo dynamickych zkouskach strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku nebo piislusenstvi pro zdvihani a maximalnim provoznim zatizenim
vyzna¢enym na strojnim zatizeni nebo ptisluSenstvi pro zdvihani;
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g)

,.statickou zkouskou* se rozumi zkouska, béhem niz jsou strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek nebo piislusenstvi pro zdvihani nejdfive provéieny a vystaveny
sile odpovidajici maximalnimu provoznimu zatizeni vynasobenému piislusnym
koeficientem statické zkousky a po uvolnéni zatizeni jsou opakované provéfeny, aby

se zjistilo, zda nedoslo k poskozenti,

,dynamickou zkouskou* se rozumi zkouska, pfi nizZ jsou strojni zatizeni nebo
souvisejici vyrobek podrobeny maximalnimu provoznimu zatizeni vynasobenému
prislusnym koeficientem dynamické zkousky ve vSech moznych uspotadanich,
pfi¢emz se sleduje dynamické chovani zdvihaciho strojniho zatizeni, aby se

zkontrolovalo jeho spravné fungovani;

,»hosnou ¢asti* se rozumi ¢ast strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, na niz

se nachazeji osoby nebo naklady, které¢ maji byt vyzdvizeny.

4.1.2.  Ochrana pted mechanickymi riziky

4.1.2.1. Rizika vyplyvajici z nedostate¢né stability

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrZeny a konstruovany tak, aby byla

stabilita poZadovand v oddile 1.3.1 zachovéna jak pfi provozu, tak mimo provoz, véetné

vSech fazi prepravy, montaze a demontéaze, béhem piedpokladanych poruch soucasti

a rovnéz béhem zkousek provadénych podle navodu k pouziti. Za timto celem pouzije

vyrobce piislusné metody ovérovani.
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4.1.2.2. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pojizdéjici ¢i pohybujici se po vodicich drahach
a kolejovych drahach
Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt vybaveny zatizenimi, ktera zabranuji
vykolejeni z vodicich nebo kolejovych drah.
Pretrvava-li i ptfesto riziko vykolejeni nebo poruchy koleje nebo pojizdéci ¢asti, musi byt
k dispozici zafizeni zabranujici pAdu vybaveni, soucasti nebo bfemena nebo zabrafujici
pievraceni stroje.

4.1.2.3. Mechanicka pevnost
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné prisluSenstvi pro zdvihani a jejich
soucasti, musi odolat namahani, kterému jsou béhem doby jejich Zivotnosti vystaveny jak
pii stanovenych provoznich podminkach, tak pfipadné i mimo provoz a pfi instalaci, a to
ve vSech ptipustnych uspotadanich, popiipad¢ se zfetelem na Gcinky atmosférickych vlivi
i sil vyvolanych osobami. Tento pozadavek musi byt rovnéz splnén pfi prepravé, montdzi
a demontazi.
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, vcetné piisluSenstvi pro zdvihani, musi byt
navrzeny a konstruovany tak, aby nedoslo k selhani zptisobenému tinavou nebo
opotfebenim, piicemz se bere v uvahu jejich predpokladané pouziti a jakékoliv diivodné
predvidatelné nespravné pouziti.
PouZivané materidly se zvoli na zaklad¢ pfedpokladanych pracovnich prostiedi se
zvlastnim zietelem ke korozi, odérim, raztim, extrémnim teplotdm, unave, kiehnuti, zareni
a starnuti.
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4.1.2.4.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, vcetné piislusenstvi pro zdvihani, musi byt
navrzeny a konstruovany tak, aby pii statickych zkouskach odolaly ptetiZzeni bez trvalé
deformace nebo ziejmého poruseni. Pi1 vypoctech pevnosti se musi vzit v uvahu hodnoty
zvoleného koeficientu statické zkousky, aby byla zarucena odpovidajici Groven

bezpecnosti. Tento koeficient ma zpravidla tyto hodnoty:

a)  rucné ovladana strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné piisluSenstvi pro

zdvihani: 1,5;
b)  ostatni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky: 1,25.

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
bez poruseni vydrzely dynamické zkousky pfi maximalnim provoznim zatizeni
vynasobeném koeficientem dynamické zkousky. Tento koeficient dynamické zkouSky se
zvoli tak, aby byla zarucena odpovidajici uroven bezpecnosti: hodnota koeficientu je
zpravidla rovna 1,1. Tyto zkousky se zpravidla provadéji pti stanovenych jmenovitych
rychlostech. Pokud ovladaci obvod strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobka
umoziuje fadu pohybli soucasné, musi se zkousky provadét pii nejméné piiznivych

podminkach, zpravidla pfi kombinaci ptislusnych pohybi.
Kladky, bubny, kola, lana a fetézy

Priméry kladek, bubnii a kol musi odpovidat rozmérim lan nebo fetézl, pro které jsou

urceny.
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Bubny a kola musi byt navrZeny, konstruovany a umistény tak, aby se lana nebo fetézy,

jimiZ jsou vybaveny, mohly navijet bez spadnuti.

Lana pouzivana pfimo ke zvedani nebo neseni bfemen smi byt zapletena pouze na koncich.

Zapleteni jsou vSak povolena u instalaci, jejichz navrh pfimo ptredpoklada pravidelné

uzpiisobovani podle potieb pouziti.

Soucinitel bezpecnosti lan a jejich zakonceni musi byt zvolen tak, aby byla zarucena

odpovidajici uroven bezpecnosti. Hodnota soucinitele je zpravidla rovna 5.

Soucinitel bezpecnosti zdvihacich fetézi musi byt zvolen tak, aby byla zaruc¢ena

odpovidajici uroven bezpecnosti. Hodnota soucinitele je zpravidla rovna 4.

Pro ovéfeni, zda bylo dosazeno patti¢ného soucinitele bezpecnosti, vyrobce u kazdého
typu fetézu a lana pouzivanych k pfimému zveddni biemena a u zakonceni lan provede

nebo necha provést piislusné zkousky.
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4.1.2.5. Pfiislusenstvi pro zdvihani a jejich soucasti

PtisluSenstvi pro zdvihani a jejich soucasti musi byt dimenzovany se zietelem k tinavé
a starnuti pii1 poc¢tu provoznich cykli odpovidajicich jejich pfedpokladané zivotnosti

stanoven¢ provoznimi podminkami predpokladaného pouziti.
Dale plati:

a)  soucinitel bezpecnosti kombinace ocelové lano / lanové zakonceni se zvoli tak, aby
byla zaru¢ena odpovidajici troven bezpecnosti; hodnota soucinitele je zpravidla

rovna 5. Krom¢ koncti nesméji byt na lanech jina splétani nebo smycky;

b)  pouzivaji-li se fetézy se svafovanymi ¢lanky, musi byt tyto fetézy slozeny z kratkych
¢lanktl. Soucinitel bezpecnosti fetézi se zvoli tak, aby byla zarucena odpovidajici

uroven bezpecnosti; hodnota tohoto soucinitele je zpravidla rovna 4;
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d)

soucinitel bezpecnosti textilnich lan, popruht nebo pésii zavisi na materialu, zpiisobu
vyroby, rozmérech a pouziti. Tento soucinitel se zvoli tak, aby byla zaru¢ena
odpovidajici uroven bezpecnosti; jeho hodnota je zpravidla rovna 7 za piedpokladu,
ze pouzité materidly jsou velmi dobré kvality a zpiisob vyroby odpovida
predpokladanému pouziti. Neni-li tomu tak, pouZzije se pro zajisténi odpovidajici
urovné bezpecnosti hodnoty vyssi. Na textilnich lanech, pasech nebo popruzich
nesm¢ji byt uzly, spoje nebo splétani jiné nez na koncich véazaciho prostredku,

s vyjimkou nekonecné smycky;

soucinitel bezpecnosti v§ech kovovych soucasti vazacich prostiedkl nebo s nimi
pouzivanych soucasti se zvoli tak, aby byla zaru¢ena odpovidajici troven

bezpecnosti; hodnota tohoto soucinitele je zpravidla rovna 4;

maximalni nosnost vicepramenného vazaciho prostiedku se stanovi na zaklad¢
souCinitele bezpecnosti nejslabsiho pramene, po¢tu prament a redukéniho faktoru,

ktery zavisi na konfiguraci vazaciho prostredku;

pro ovéteni, zda bylo dosaZzeno odpovidajiciho soucinitele bezpecnosti, vyrobce pro
kazdy typ soucasti uvedené v pismenech a) az d) provede nebo necha provést

ptislusné zkousky.
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4.1.2.6. Ovladani pohybt

Zatizeni k ovladani pohybt musi pracovat tak, aby strojni zafizeni nebo souvisejici

vyrobek, na nichZ jsou umisténa, byly bezpecné.

a)

b)

d)

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany nebo
vybaveny ovladacimi zafizenimi tak, aby rozsah pohybt jejich soucasti byl udrzovan
v ur¢enych mezich. Cinnost téchto zafizeni musi byt poptipad¢ doprovazena

vystraznym signalem.

Pokud muize na jednom misté pracovat souc¢asn¢ nékolik stacionarnich nebo
kolejovych strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkii a mohou nastat rizika
kolize, musi byt tato strojni zafizeni nebo souvisejicich vyrobky navrzeny

a konstruovany tak, aby bylo mozné pouzit systémy, které takova rizika vylucuji.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
i v ptipad¢ ¢asteéného nebo uplného selhani dodavky energie nebo v piipade, ze
obsluha pfestane stroj ovladat, nemohlo dojit k nebezpe¢nému posunuti nebo

k volnému nebo neocekavanému padu biemen.

Pti béZnych provoznich podminkéch nesmi byt moZné spoustét bremeno pouze treci
brzdou, kromé piipadi strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki, jejichz funkce

vyzaduje tento zptisob ovladani.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 99

PRILOHA IIT

CS



e)  Prvky pro uchopeni bfemena musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby nemohlo

dojit k nekontrolovanému padu biemena.
4.1.2.7. Pohyby béhem manipulace s bfemeny

Misto obsluhy strojniho zafizeni se umisti tak, aby byl zajistén co nejuplnéjsi vyhled na
trajektorie pohybujicich se ¢asti, aby se zabranilo moznym kolizim s osobami, predméty
nebo jinym strojnim zafizenim, které mohou byt souc¢asné v pohybu a mohou piedstavovat

urcité nebezpeci.

Strojni zatizeni s vedenymi bfemeny musi byt navrzeno a konstruovano tak, aby nemohlo

dojit ke zranéni osob pohybem biemene, nosné ¢asti nebo protizavazimi.
4.1.2.8. Strojni zatizeni obsluhujici pevna néstupisté
4.1.2.8.1. Pohyby nosné casti

Pohyb nosné ¢asti strojniho zatizeni obsluhujiciho pevnd nastupisté musi byt pevné veden

k témto mistim a na tato mista. Za pevné vedeni se povazuji rovnéz niizkové systémy.
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4.1.2.8.2. Ptistup k nosné Casti

Pokud maji k nosné ¢asti pfistup osoby, musi byt strojni zatizeni navrzeno a vybaveno tak,
aby bylo zajisténo, Ze se nosna ¢ast béhem pfistupu, zejména pti nakladce nebo vykladce,

nepohybuje.

Strojni zatizeni musi byt navrzeno a konstruovano tak, aby vyskovy rozdil mezi nosnou

casti a nastupisStém nepiedstavoval riziko zakopnuti.
4.1.2.8.3. Rizika v disledku styku s pohybujici se nosnou casti

Je-li to nezbytné ke splnéni pozadavku uvedeného v oddile 4.1.2.7 druhém odstavci, musi

byt pfi béZném provozu prostor pohybu nosné ¢asti neptistupny.

Hrozi-1i béhem inspekéni kontroly nebo udrzby riziko, ze osoba, kterd se nachédzi pod nebo
nad nosnou c¢asti, by mohla byt pfimacknuta mezi nosnou ¢ast a pevnou ¢ast, zajisti se
dostate¢ny volny prostor bud’ pomoci vyklenkil, nebo pomoci mechanického zatizeni,

které zabrani pohybu nosné Casti.
4.1.2.8.4. Riziko padu biemene z nosné ¢asti

Existuje-li riziko padu bfemene z nosné ¢asti, musi byt strojni zafizeni navrzeno

a konstruovano tak, aby se tomuto riziku zabranilo.
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4.1.2.8.5. Nastupisté

Je nutno zabranit rizikiim plynoucim ze styku osob s pohybujici se nosnou ¢asti nebo

jinymi pohyblivymi ¢astmi na nastupistich.

Existuje-li riziko padu osob do prostoru pohybu nosné ¢asti, pokud se nosné ¢ast nenachazi
na nastupisti, musi byt k dispozici ochranné kryty, aby se tomuto riziku zabranilo. Tyto
ochranné kryty se nesmg¢ji otevirat do prostoru pohybu nosné ¢asti. Musi byt vybaveny
zajistovacim zafizenim s ochrannym krytem, ovladanym polohou nosné ¢asti, které

zabranuje:
a)  nebezpeénému pohybu nosné ¢asti, nejsou-li ochranné kryty zavieny a zajistény;
b)  nebezpecnému otevieni ochranného krytu, dokud nosna ¢ast nezastavi na prislusném
nastupisti.

4.1.3. Zpusobilost pro dany ucel
Jsou-li strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné prislusenstvi pro zdvihani,
uvadény na trh nebo poprvé do provozu, musi vyrobce zajistit, aby strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobky, véetné ptisluSenstvi pro zdvihani, které jsou pfipraveny k pouzivani —

at’ uZ k ru¢ni manipulaci, nebo pro zafizeni pohanéna energii — bezpecné plnily urcené

funkce tim, ze provede nebo necha provést piislusna opatient.
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U vSech zdvihacich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobku ptipravenych

k pouzivani musi byt provedeny statické a dynamické zkousky uvedené v oddilu 4.1.2.3.

Pokud montéz strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkl nelze provést v prostorach
vyrobce, vyrobce musi ucinit prislusna opatieni na misté pouziti. V opa¢ném piipadé

mohou byt tato opatieni u¢inéna bud’ v prostorach vyrobce, nebo na misté pouziti.

4.2. POZADAVKY NA STROJNI ZARIZENI NEBO SOUVISEJICI VYROBKY, U NICHZ
JE ZDROJ ENERGIE JINY NEZ LIDSKA SIiLA

4.2.1. Ovladani pohybu

K ovladani pohybu strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobktl nebo jejich vybaveni se
pouziji ovladaci zafizeni se samocinnym navracenim do vychozi polohy. Pro dil¢i nebo
uplné pohyby, pti nichz se nevyskytuje riziko kolize s bfemenem nebo strojnim zatizenim
nebo souvisejicim vyrobkem, mohou vSak byt uvedena ovladaci zafizeni nahrazena
ovladacimi zafizenimi umoziujicimi automatické zastaveni na pfedvolenych trovnich,

a obsluha tedy nepftetrzit¢ neptisobi na ovladaci zatizeni.
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4.2.2.

4.2.3.

4.3.

4.3.1.

Kontrola zatizeni

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky s maximalni nosnosti nejméné 1 000 kg nebo
s klopnym momentem nejméné 40 000 Nm musi byt vybaveny zafizenimi, ktera varuji

fidice a brani nebezpecnym pohyblim bifemena v piipade¢:

a)  pretizeni bud v disledku ptekroceni maximalni nosnosti, nebo maximalnich

momentl zpiisobenych timto zatizenim, nebo
b)  ptekroceni klopného momentu.
Zaftizeni s vodicimi lany

Nosnd, taznad nebo nosna-tazna lana musi byt napindna protizavazim nebo zatizenim

umoziujicim neustalou kontrolu napnuti lana.
INFORMACE A OZNACEN{
Retézy, lana a popruhy

Kazdy kus zdvihaciho fetézu, lana nebo popruhu, ktery neni souc¢asti celku, se oznaci nebo
pokud to neni mozné, vybavi stitkem nebo nesejmutelnym krouzkem se jménem a adresou

vyrobce a odkazem na pfislusny certifikat.
Tento certifikat musi obsahovat alespon tyto udaje:

a)  jméno a adresu vyrobce;
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b)  popis fetézu nebo lana obsahujici:

1)  jmenovity rozmér;

i1)  konstrukei;

i)  material, ze kterého je vyroben ¢i vyrobeno, a

iv)  jakékoli zvlaStni metalurgické zpracovani materidlu;
c)  pouzitou zkuSebni metodu;

d) maximdlni nosnost fetézu nebo lana pii provozu. Miize byt uveden rozsah hodnot

pro jednotlivé zplsoby pouziti.
4.3.2. Prislusenstvi pro zdvihani
Ptislusenstvi pro zdvihani musi byt oznac¢eno udaji o:
a)  materialu, pokud je tato informace pottebna pro bezpecné pouzivani;

b)  maximalnim provoznim zatizeni.
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V piipadé¢ ptisluSenstvi pro zdvihani, na nichz je oznaceni fyzicky nemozné, se udaje
podle prvniho odstavce uvedou na Stitku nebo jinymi rovnocennymi prostiedky a na toto

piislusenstvi se bezpe¢né pripevni.

Tyto idaje musi byt ¢itelné a musi byt umistény na misté, kde nehrozi nebezpeci, ze zmizi

v dasledku opotiebeni, nebo kde nesnizuji pevnost tohoto piislusenstvi.
4.3.3.  Zdvihaci strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky

Na zdvihacich strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich se na dobte viditelném
misté uvede maximalni provozni zatizeni. Toto oznaceni musi byt Citelné, nesmazatelné

a v nekédované podobg.

Zavisi-li maximalni provozni zatizeni na uspotfadani zdvihacich strojnich zatizeni nebo
souvisejicich vyrobkd, opatii se kazdé stanovisteé obsluhy stitkem uvadéjicim povolené

provozni zatizeni pfednostné v podobé diagramu nebo tabulek pro kazdé usporadani.

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky ur¢ené pouze ke zvedani nakladl, vybavené
nosnou c¢asti, ktera dovoluje piistup osobam, musi byt opatieny ztetelnou a nesmazatelnou
vystrahou zakazujici zvedani osob. Tato vystraha musi byt viditelnd ze vSech mist, odkud

je mozny pfistup.
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44.  NAVOD K POUZITI
4.4.1. Pfislusenstvi pro zdvihani

Ke kazdému pftislusenstvi pro zdvihani nebo ke kazdému jeho spolecn¢ proddvanému

baleni musi byt pfilozen navod k pouziti, ktery obsahuje alespon tyto udaje:
a)  predpokladané pouziti;

b)  omezeni pouzivani (zejména pro prisluSenstvi jako magnetické nebo ptisavné

prostiedky pro uchopeni, které nejsou zcela v souladu s oddilem 4.1.2.6 pism. e));
¢) navod k pouziti, montazi a udrzbg;
d)  pouzity koeficient statické zkousky.
4.4.2. Zdvihaci strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky

Ke zdvihacim strojnim zatizenim nebo souvisejicim vyrobklim musi byt pfiloZzen navod

k pouziti, ktery obsahuje tyto udaje:

a)  technické vlastnosti zdvihaciho strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku,

zejména:

1)  maximalni provozni zatiZeni a ptipadné kopie Stitku s uvedenim nosnosti nebo

tabulky nosnosti popsané v oddile 4.3.3 druhém odstavci;
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ii))  tlak na ukotveni nebo podpéry (podlozi) a parametry pojezdové drahy;

iil) ptipadné¢ udaje o ptidavnych zatézich a prostfedcich k jejich instalaci;

b)  obsah knihy o udrzbé, pokud neni kniha dodavana se zdvihacim strojnim zatizenim;

c) pokyny k pouzivani, zejména pro piipad omezeného ptimého vyhledu obsluhy
na bfemeno;

d)  ptipadné protokol o zkouskach s uvedenim statickych a dynamickych zkousek
provedenych vyrobcem;

e) potiebné pokyny k provedeni zkousek uvedenych v oddile 4.1.3 pied prvnim
uvedenim zdvihacich strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobka do provozu,
nejsou-li tato zafizeni nebo tyto vyrobky kompletovany v prostorach vyrobce do
stavu, v némz se maji pouzivat.

5. DOPLNKOVE POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAV{ A BEZPECNOST PRO

STROJNI ZARIZENT NEBO SOUVISEJIC{ VYROBKY URCENE PRO PRACE

V PODZEMI

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky uréené pro prace v podzemi musi spliiovat

vSechny zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v této kapitole (viz

Obecné zésady, bod 4).
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5.1. RIZIKA PLYNOUCI Z NEDOSTATECNE STABILITY

Mechanizované posuvné vyztuze musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby pii pohybu
zachovavaly dany smér, neklouzaly pied zaté¢zovanim, pii zatéZzovani ani po uvolnéni
zatizeni. Musi byt vybaveny mechanickym spojenim stropnice s hydraulickou stojkou,

ktera ji podpira.
5.2. POHYB

Mechanizované posuvné vyztuze musi umoziiovat volny pohyb osob.
53. OVLADACI ZARIZEN{

Zatizeni pro ovladani zrychlovani (akcelerator) a zpomalovani (ovlada¢ brzd) pohybu
strojniho zatizeni jedouciho po kolejich musi byt ru¢ni. Pojistné zatizeni vSak mohou byt

nozni.

Ovladaci zatizeni mechanizovanych posuvnych vyztuzi musi byt navrZzena a umisténa tak,
aby byli pracovnici obsluhy béhem piesunu chranéni pevnou ¢asti vyztuze. Ovladaci

zafizeni musi byt zajiSténa proti ndhodnému uvolnéni.
54.  ZASTAVOVANI

Samojizdna kolejova strojni zatizeni urcend pro prace v podzemi musi byt vybavena
blokovacim mechanismem plisobicim na ovladaci obvod pojezdu strojniho zatizeni, které

pohyb zastavi v ptipadé€, Ze fidi¢ prestane pohyb ovladat.
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5.5. POZAR

U strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkii obsahujicich vysoce hotlavé ¢asti se musi

dodrzet ustanoveni oddilu 3.5.2 pism. b).

Brzdova soustava strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkl urcenych pro praci
v podzemi musi byt navrzena a konstruovana tak, aby nebyla pfi¢inou vzniku jisker nebo

ohné.

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky se spalovacimi motory uréené k praci v podzemi
musi byt vybaveny pouze motory, které pouzivaji palivo s nizkym tlakem par a které

vylu€uji moznost jakéhokoli jiskfeni elektrického ptivodu.
5.6.  VYFUKOVE EMISE
Vyfukové emise spalovacich motori nesmi byt vyvedeny nahoru.

6. DOPLNKOVE ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
PRO STROJNI ZARIZENI NEBO SOUVISEJICI VYROBKY PREDSTAVUIJICI
ZVLASTNI RIZIKA VYVOLANA ZVEDANIM OSOB

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky predstavujici zvlastni rizika vyvoland zvedanim
osob musi spliiovat vSechny pfislusné zdkladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost

stanoven¢ v této kapitole (viz Obecné zéasady, bod 4).
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6.1.

6.1.1.

OBECNE
Mechanicka pevnost

Nosna ¢ast, piipadné véetné poklopli, musi byt navrzena a konstruovana tak, aby
zajistovala prostor a pevnost odpovidajici maximalnimu poctu osob a maximalnimu

provoznimu zatiZeni.

Soucinitele bezpecnosti pro soucasti uvedené v oddilech 4.1.2.4 a 4.1.2.5 jsou pro strojni
zatizeni nebo souvisejici vyrobky urcené ke zvedani osob nedostatecné a musi byt
zpravidla zdvojnasobeny. Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky urcené ke zvedani osob
nebo osob a nakladi musi byt vybaveny zdvésnym nebo podpérnym zafizenim nosné ¢asti
navrzenym a konstruovanym tak, aby byla zajisténa odpovidajici uroven bezpecnosti

a predeslo se riziku padu nosné ¢asti.

Tam, kde se k zav&Seni nosné Casti uzivaji lana nebo fetézy, musi se pouzit minimaln¢ dvé

samostatnd lana nebo dva fetézy, kazdy se samostatnym upevnénim.

Kontrola zatizeni u strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkli pohanénych jinak nez

lidskou silou

Pozadavky oddilu 4.2.2 plati bez ohledu na maximalni provozni zatiZeni a klopny moment,

pokud vyrobce nemtiZze prokazat, ze neexistuje riziko ptetizeni nebo pievraceni.
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6.2. OVLADACI ZARIZENT

Pokud bezpecnostni pozadavky nepozaduji jind feSeni, nosna ¢ast musi byt v zasadé
navrzena a konstruovana tak, aby mély osoby uvnitt k dispozici prostiedky k ovladani

pohybu nahoru a dola, ptipadné k ovladani ostatnich pohybl nosné ¢asti.

Pti provozu musi byt funkce téchto ovladacich zatizeni nadfazena jinym zatizenim

ovladajicim tentyz pohyb, s vyjimkou zafizeni pro nouzové zastaveni.

S vyjimkou pfipadu, kdy je nosna ¢ast zcela uzaviena, musi byt zatizeni pro ovladani
pohybt uvedenych v prvnim odstavci ovladacim zatfizenim vyzadujicim nepietrzité
pusobeni na ovladaci prvek. Neexistuje-li zadné riziko kolize nebo padu osob nebo objektl
vyskytujicich se na nosné ¢ésti ani zadné jiné riziko vyplyvajici z pohybu nosné ¢asti
nahoru a dold, mohou se misto ovladacich zatizeni vyzadujicich neptetrzité plisobeni

na ovladaci prvek pouzit ovladaci zafizeni umoziujici automatické zastaveni na

ptedvolenych urovnich.
6.3.  RIZIKA PRO OSOBY NACHAZEJICI SE V NOSNE CASTI NEBO NA Ni
6.3.1. Rizika vyvolana pohyby nosné ¢asti

Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky pro zvedani osob musi byt navrzeny,
konstruovany nebo vybaveny tak, aby zrychleni nebo zpomaleni nosné ¢asti nebylo

zdrojem rizik pro osoby.
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6.3.2.  Riziko padu osob z nosné Casti

Nosna ¢ast se nesmi naklanét natolik, aby vzniklo riziko padu osob, véetné piipadu, kdy se

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek a nosna ¢ast pohybuji.

Je-li nosna Cast navrzena jako pracovisté, musi byt zajiSténa jeji stabilita a vylouceny

nebezpecné pohyby.

Nejsou-li opatieni uvedend v oddile 1.5.15 dostacujici, musi byt nosné ¢asti vybaveny
dostatecnym poctem mist pro ukotveni podle ptipustného maximalniho poctu osob
nachazejicich se na nosné ¢asti. Mista pro ukotveni musi byt dostate¢né pevna k pfipevnéni

osobnich ochrannych prosttedkl proti nebezpeci padu z vysky.

Veskeré poklopy v podlahdch nebo stropech nebo bo¢ni dvefe musi byt navrzeny
a konstruovany tak, aby se predeslo nahodnému otevieni, a musi se otevirat smérem, ktery

vylucuje jakékoli riziko padu v ptipadé necekaného otevieni.
6.3.3. Riziko vyvolané padem piredmétli na nosnou ¢ast

Existuje-li riziko padu pfedmétti na nosnou ¢ast a ohrozeni osob, musi byt nosna ¢ast

vybavena ochrannou sttiskou.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 113
PRILOHA 11I CS



6.4. STROJNI ZARIZENI NEBO SOUVISEJICI VYROBKY OBSLUHUJICIi PEVNA
NASTUPISTE

6.4.1. Rizika pro osoby nachazejici se v nosné Casti nebo na ni

Nosna ¢ast musi byt navrZzena a konstruovana tak, aby se predeslo riziku vyvolanému
stykem osob nebo pfedmét v nosné ¢asti nebo na ni s pevnymi nebo pohyblivymi ¢astmi.
Je-li to nutné ke splnéni tohoto pozadavku, nosna ¢ast musi byt zcela uzaviena dvefmi
vybavenymi zajistovacim zafizenim, které zabranuje nebezpe¢nym pohybiim nosné ¢asti,
nejsou-li dvete zaviené. Pokud nosna ¢ast zastavuje mezi nastupisti, musi dvere ziistat

zaviené, hrozi-li riziko padu z nosné Casti.

Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny, konstruovany a v ptipadé
potfeby vybaveny zafizenimi, ktera zabraiiuji nekontrolovanému pohybu nosné ¢asti
nahoru a dolid. Tato zatizeni musi byt schopna nosnou ¢ast zastavit pfi maximalnim

provoznim zatizeni a pfedpoklddané maximalni rychlosti.

Pti zastaveni nesmi bez ohledu na podminky zatizeni dojit ke zpomaleni, které by bylo

pro pfepravované osoby skodlivé.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Ovlédaci zafizeni na nastupistich

Ovlédaci zafizeni na nastupistich, kromé zatizeni uréenych pro piipad nouze, nesmi spustit

pohyb nosné ¢asti, pokud:

a)  jsou praveé pouzivana ovladaci zafizeni na nosné Casti;
b)  nosna Cast se nenachazi v nastupisti.

Ptistup k nosné casti

Ochranné kryty na nastupistich a na nosné ¢asti musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
byl zajistén bezpecny ndstup na nosnou ¢ast a vystup z ni, s ptihlédnutim

k ptfedpokladanému rozsahu piepravovaného nakladu a osob.

OZNACOVANI

Nosna ¢ast musi byt opatiena informacemi nezbytnymi k zajisténi bezpecnosti, véetne:
a)  maximalniho poctu osob na nosné ¢asti;

b)  maximalniho provozniho zatizeni.
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PRILOHA IV

Technicka dokumentace

Cast A

Technicka dokumentace strojniho zafizeni a souvisejicich vyrobku

Technickd dokumentace musi upfesiiovat prostiedky pouzité vyrobcem k zajisténi shody strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovenymi v ptiloze III.

Technickd dokumentace musi obsahovat alespoii tyto prvky:

a) uplny popis strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku a jeho pfedpoklddaného pouziti;
b) dokumentaci o posouzeni rizik s uvedenim postupu, véetn¢:

1) seznamu zékladnich pozadavkil na ochranu zdravi a bezpe¢nost, které se vztahuji na

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek;

ii)  popisu ochrannych opatfeni provedenych ke splnéni kazdého pouzitelného
zakladniho pozadavku na ochranu zdravi a bezpecnost a piipadné uvedeni

zbytkovych rizik spojenych se strojnim zatizenim nebo souvisejicim vyrobkem,;
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d)

g)

h)

konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku

a jeho soucasti, podsestav a obvodu;

popisy a vysvétlivky potebné pro pochopeni vykresii a schémat uvedenych v pismenu c)

a fungovani strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spolecné specifikace ptijaté
Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, které byly pouzity pfi navrhu a vyrobé¢ strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku. V pfipadé€ ¢astecného pouziti harmonizovanych norem nebo

spole¢nych specifikaci se v dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

pokud harmonizované normy nebo spole¢né specifikace pouzity nebyly nebo byly pouzity
pouze Castecné, popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem splnit

kazdy ptislusny zakladni poZadavek na ochranu zdravi a bezpecnost;

zpravy o vysledcich konstrukénich vypoct, zkousek, kontrol a pfezkouseni provedenych
k ovéfeni shody strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku s piislusnymi zakladnimi

pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost nebo jejich vysledky;

popis prosttedkll pouzitych vyrobcem béhem vyroby strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho
vyrobku k zajis$téni shody vyrabéného strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku

se specifikacemi ndvrhu;
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)

k)

D

kopii navodu k pouziti a informaci uvedenych v ptiloze III oddile 1.7.4;

popiipad¢ prohlaseni EU o zabudovani netplného strojniho zafizeni stanovené v ¢asti B

piilohy V a navod k montézi stanoveny v piiloze XI;

piipadné¢ kopie EU prohlaseni o shod¢ strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki
a jakéhokoli vyrobku, na né€jz se vztahuji jiné harmonizacni pravni pfedpisy Unie, ktery je

zabudovan do strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

u sériove vyrabénych strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkl vnitini opatfeni, ktera
budou zavedena, aby se zajistilo, ze dotCené strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek jsou

nadale v souladu s timto nafizenim,;

zdrojovy kod nebo programova logika bezpecnostné relevantniho softwaru za ucelem
prokazani souladu strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku s timto nafizenim

na odiivodnénou zadost ptislusného vnitrostatniho organu, pokud je to nezbytné k tomu,
aby uvedeny organ mohl ovétit shodu se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovenymi v ptiloze III;

u senzorové regulovanych, dalkové ovladanych nebo autonomnich strojnich zatfizeni nebo
souvisejicich vyrobkl v ptipade, Ze bezpecnostné relevantni Cinnosti jsou fizeny udaji ze
senzord, v prislusném piipadé popis obecnych vlastnosti, moznosti a omezeni pouzivaného

systému, popis pouZzivanych dat a postuptli vyvoje, testovani a validace;
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0) vysledky vyhodnocovani a zkouSek na soucastech, prislusenstvi nebo na strojnim zatizeni
nebo souvisejicim vyrobku provadénych vyrobcem za ucelem zjisténi, zda tak, jak jsou
strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany, mohou byt bezpecné

smontovany a uvedeny do provozu.

Cast B

Ptislu$na technicka dokumentace neuplného strojniho zatizeni

Technicka dokumentace musi upfesiiovat prostiedky pouzité¢ vyrobcem k zajisténi shody netuplného
strojniho zafizeni s ptisluSnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi

v ptiloze III.
Technickd dokumentace musi obsahovat alespoi tyto informace:

a) uplny popis netplného strojniho zatizeni a jeho ptfedpokladané funkce, pokud je
zabudovano do strojniho zatizeni nebo jiného netiplného strojniho zatizeni nebo vybaveni

nebo je s nimi smontovano;
b) dokumentaci o posouzeni rizik s uvedenim postupu, véetn¢:

1) seznamu zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpec¢nost, které se na netplné

strojni zafizeni vztahuji;

1)  popisu ochrannych opatieni provedenych k odstranéni zjisténého nebezpeci nebo ke

sniZzeni rizik a ptipadné uvedeni zbytkovych rizik;
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d)

g)

h)

konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata netiplného strojniho zatizeni a jeho soucasti,

podsestav a obvodi;

popisy a vysvétlivky potebné pro pochopeni vykresii a schémat uvedenych v pismenu c)

a fungovani neuplného strojniho zaftizeni;

odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spolecné specifikace ptijaté
Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, které byly pouzity pii ndvrhu a vyrobé neuplného
strojniho zafizeni. V piipadé c¢astecného pouziti harmonizovanych norem nebo spole¢nych

specifikaci se v dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

pokud harmonizované normy nebo spole¢né specifikace pouzity nebyly anebo byly pouzity
pouze Castecné, popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem splnit

kazdy ptislusny zakladni poZadavek na ochranu zdravi a bezpecnost;

zpravy o konstrukénich vypoctech, zkouskach, kontrolach a ptezkousSenich provedenych
k ovéfeni shody netplného strojniho zafizeni s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na

ochranu zdravi a bezpecnost nebo jejich vysledky;

popis prosttedkll pouzitych vyrobcem béhem vyroby neuplného strojniho zatizeni

k zajisténi shody vyrabéného netiplného strojniho zatizeni se specifikacemi navrhu;
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)

k)

D

kopii navodu k montazi neuplného strojniho zatizeni uvedeného v ptiloze XI;

u sériove vyrabénych netplnych strojnich zatizeni vnitini opatteni, ktera budou zavedena,
aby se zajistilo, Ze dotCené neuplné strojni zafizeni je nadale ve shod¢ s platnymi

zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;

zdrojovy kod nebo programova logika bezpecnostné relevantniho softwaru na
odtivodnénou zadost prislusného vnitrostatniho organu, pokud je to nezbytné k tomu, aby
uvedeny organ mohl ovéfit soulad se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovenymi v piiloze III:

u senzorove regulovaného, dalkove ovladaného nebo autonomniho netiplného strojniho
zafizeni v piipadé, ze bezpecnostné relevantni ¢innosti jsou fizeny Udaji ze senzord,
v pfisluSném piipad€ popis obecnych vlastnosti, moznosti a omezeni pouzivaného systému,

popis pouzivanych dat a postupil vyvoje, testovani a validace;

vysledky vyhodnocovani a zkousek na soucastech, prislusenstvi nebo na neuplném
strojnim zafizeni provadénych vyrobcem za ucelem zjisténi, zda tak, jak je neuplné strojni

zafizeni navrZeno a konstruovano, muze byt bezpecné smontovano a zabudovano.
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PRILOHA V
EU prohléseni o shod¢ a EU prohlaseni o zabudovani

Cast A

EU prohlaseni o shod¢ strojniho zafizeni nebo souvisejicich vyrobki ¢. ...!
V EU prohlaseni o shod¢ musi byt uvedeny vSechny tyto podrobnosti:

1. Strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek (vyrobek, typ, model, ¢islo Sarze nebo sériové

¢islo) nebo podstatné zménéné strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek:
2. Jméno a adresa vyrobce a, je-li to relevantni, jeho zplnomocnéného zastupce:

3. U zdvihaciho strojniho zafizeni, které je urceno k trvalé instalaci v budové nebo konstrukci
a které nelze smontovat v prostorach vyrobce, ale mize byt smontovano pouze v miste

pouziti, adresa tohoto mista:

4. Toto prohldseni o shodé¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

1 Ptidélenti Cisla prohlaseni o shod¢€ vyrobcem je nepovinné.
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5. Ptedmét prohléseni (identifikace strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku umoziujici
vysledovatelnost; je-1i to nezbytné pro identifikaci strojniho zafizeni nebo souvisejiciho

vyrobku, mtize zahrnovat barevné vyobrazeni s dostatecnym rozliSenim):

6. Pfedmét prohlaseni uvedeny v bodé 5 je v souladu s t€émito harmonizanimi pravnimi
ptedpisy Unie:
7. Odkazy na pouzité harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spolecné

specifikace piijaté Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, vCetné¢ dne zveiejnéni odkazu

na harmonizovanou normu v Urednim véstniku Evropské unie nebo dne pfijeti spole¢né
specifikace, nebo odkazy na dal$i technické specifikace, v¢etné dne jejich vstupu

v platnost, na jejichz zaklad¢ se shoda prohlasuje. V ptipadé ¢aste¢ného uplatnovani
harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci musi EU prohldseni o shod€ uvadét

casti, které byly pouzity:

8. Je-li to relevantni, oznameny subjekt ... (nazev, ¢islo) ... provedl EU piezkouseni typu
(modul B) a vydal certifikat EU ptezkousSeni typu (odkaz na dany certifikat), po kterém
nasleduje shoda s typem zaloZen4 na internim fizeni vyroby (modul C) nebo shoda
zalozend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G) nebo na Gplném

zabezpecovani kvality (modul H):
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9. Je-1i to relevantni, strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek podléha postupu posuzovani

shody zalozeném na internim fizeni vyroby (modul A):
10. Dalsi informace:

Podepsano za a jménem: ...

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

Cast B

EU prohlaseni o zabudovani netplného strojniho zatizeni €. ...

Prohléaseni o zabudovani musi obsahovat tyto udaje:

1. Neuplné strojni zafizeni (vyrobek, typ, model, Cislo Sarze nebo sériové ¢islo):
2. Jméno a adresa vyrobce a, je-li to relevantni, jeho zplnomocnéného zastupce:
3. Toto prohldSeni o zabudovani se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

1 Ptidélenti Cisla prohlaseni o shod¢ je nepovinné.
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4. Predmét prohldseni (identifikace neuplného strojniho zatizeni umoziujici sledovatelnost;
je-li to nezbytné pro identifikaci netplného strojniho zafizeni, mize zahrnovat barevné

vyobrazeni s dostatecnym rozliSenim):

5. Vétu s prohlasenim, které zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené
v ptiloze III natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...1* byly pouZity a splnény
a ze byla vypracovana ptislusna technickd dokumentace podle ¢asti B ptilohy IV,
a poptipad¢ vétu s prohlasenim o shodé netuplného strojniho zafizeni s jinymi piislusnymi

harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie:

6. Odkazy na pouzité harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spolecné
specifikace prijaté Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, v€etn¢ data vstupu v platnost této
normy nebo spolec¢né specifikace, nebo odkazy na dalsi technické specifikace, véetné dne
jejich vstupu v platnost, na jejichz zaklad¢ se shoda prohlasuje. V piipadé c¢aste€ného
uplatiiovani harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci musi prohlaseni EU

o zabudovani uvadét ¢asti, které byly pouzity:

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... o strojnich zafizenich a o zruSeni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES a smérnice Rady 73/361/EHS
(Ut.vést. ...).

Ut. vést.: do textu vlozte &islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 6/23
(2021/0105(COD)) a v poznamce pod carou uved'te ¢islo, datum a nazev uvedeného
natizeni a p¥islugny odkaz na Ufedni véstnik.
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7. Zavazek predat na zdklad€ odiivodnéné Zadosti vnitrostatnim organtim piisluSné informace
o neuplném strojnim zafizeni. V tomto zavazku se uvede rovnéz zpisob piedani téchto
informaci a nejsou jim dotCena prava dusevniho vlastnictvi vyrobce netiplného strojniho

zafizeni:

8. Prohlaseni, Ze neuplné strojni zafizeni nesmi byt uvedeno do provozu, dokud nebude
vydano prohlaSeni o shod¢ uplného strojniho zatizeni, do n¢hoz ma byt zabudovéno,

s timto natizenim:

0. Dalsi informace:
Podepsano za a jménem: ...
(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):
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PRILOHA VI

Interni fizeni vyroby

(modul A)

1. Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek splituje prislusné pozadavky tohoto natizeni.
2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle ¢asti A ptilohy IV.
3. Vyroba

Vyrobce ptijme veskera nezbytna opatteni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabéného strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku s technickou dokumentaci

podle bodu 2 a s pfislusnymi pozadavky tohoto natizeni.
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4. Oznaceni CE a EU prohléaseni o shodé

4.1. Vyrobce umisti oznaceni CE jednotlivé na strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky, které

splnuji piislusné pozadavky tohoto natizeni.

4.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku EU
prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 21 a spolu s technickou dokumentaci je uchovava
pro potiebu vnitrostatnich organti nejméné po dobu deseti let od uvedeni strojniho zafizeni
nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu. V EU prohlaseni o shod¢ je uveden

model strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, pro néz bylo vypracovano.
Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne pfisluSnym organtim.
5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost

splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéteni.
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PRILOHA VII

EU piezkouseni typu
(modul B)

1. EU ptezkouseni typu je tou Casti postupu posuzovani shody, ve které oznameny subjekt
prezkouma technicky navrh strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku a ovéri
a potvrdi, ze technicky navrh strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku spliiuje

pouzitelné pozadavky tohoto nafizeni.

2. EU ptezkouseni typu se provede posouzenim vhodnosti technického névrhu strojniho
zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na zékladé prezkouméni technické dokumentace
a prezkousenim vzorku strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku, ktery je

reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni typ).
3. Zadost o EU piezkouseni typu

Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o EU ptezkousSeni

typu.

Z4dost musi obsahovat:

a) jméno (nazev) a adresu vyrobce a, pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce,

také jméno a adresu zplnomocnéného zéstupce;

PE-CONS 6/1/23 REV 1 1
PRILOHA VII CS



b)  pisemné prohldSeni, Ze stejna zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;
c) technickou dokumentaci podle ¢asti A piilohy IV;

d) pfistup ke vzorku (vzorkiim) strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku
reprezentativnimu (reprezentativnim) pro planovanou vyrobu. Oznameny subjekt si
muze vyzadat dalsi vzorky, jestlize jsou potiebné pro provedeni zkusebniho
programu. U sériové vyrabénych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki,

u nichz ma byt kazdy kus ptizptisoben konkrétnimu uzivateli, musi byt poskytnuty
vzorky reprezentativni pro skalu riznych uzivatell, zatimco u strojnich zatizeni nebo
souvisejicich vyrobkl vyrabénych jako samostatné jednotky, jez maji vyhovovat

zvlastnim pottebam konkrétniho uzivatele, musi byt poskytnut zakladni model.
4. EU ptezkouseni typu
Oznameny subjekt:

a)  prezkouma technickou dokumentaci s cilem posoudit vhodnost technického navrhu
strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku. Pfi tomto pfezkoumani se nemusi

zohlednit ustanoveni druhého odstavce pism. h) a 1) ¢asti A ptilohy IV;

b)  usériove vyrabénych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobk, u nichZ ma byt
kazdy kus piizptisoben konkrétnimu uzivateli, pfezkouma popis opatieni s cilem

posoudit jejich vhodnost;
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c)  ovefi, zda byl vzorek vyroben (byly vzorky vyrobeny) v souladu s technickou
dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrzeny v souladu s platnymi ustanovenimi
piislusnych harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci piijatych Komisi
v souladu s €l. 20 odst. 3, jakoz i prvky, které byly navrzeny v souladu s jinymi

technickymi specifikacemi;

d)  provede nebo necha provést vhodna prezkoumani a zkousky, aby ovétil, zda
v ptipad¢, kdy vyrobce zvolil feSeni podle pfislusSnych harmonizovanych norem nebo
spolec¢nych specifikaci ptijatych Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, byly tyto normy

nebo specifikace pouzity spravng;

e) provede nebo necha provést vhodna prezkoumani a zkousky, aby ovéril, zda
v piipad¢, ze feSeni v piislusnych harmonizovanych norméch nebo spole¢nych
specifikacich pfijatych Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3 nebyla pouzita, feSeni piijata
vyrobcem, véetné feseni obsazenych v jinych pouzitych technickych specifikacich,

fadné spliuji odpovidajici zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
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5. Hodnotici zprava

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena ¢innosti provedené
podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotCeny povinnosti ozndmeného subjektu viici
oznamujicim organiim, ozndmeny subjekt zvefejni obsah této zpravy, v plném rozsahu

nebo ¢astecné, pouze se souhlasem vyrobce.
6. Certifikat EU piezkouSeni typu

6.1. Pokud typ splituje ptislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,

oznameny subjekt vyda vyrobci certifikat EU piezkouseni typu.

Maximalni doba platnosti nové vydaného certifikatu a piipadné obnoveného certifikatu je

pét let.
6.2. Certifikat EU pfezkouSeni typu musi obsahovat alespori:
a) nazev a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu;

b)  jméno (nézev) a adresu vyrobce a, pokud zaddost podava zplnomocnény zastupce,

také jméno a adresu zplnomocnéného zastupce;

c) identifikaci strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku, na ngjz se certifikat

vztahuje (¢islo typu);
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d)  prohlaseni, Ze dany typ strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku je v souladu
s prislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost;

e) jestlize byly v celém rozsahu nebo z¢asti pouzity harmonizované normy nebo
spolecné specifikace ptijaté Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, odkazy na tyto normy
¢i specifikace nebo na jejich Casti;

f)  jestlize byly pouzity jiné technické specifikace, odkazy na tyto specifikace;

g) datum vydani, den konce platnosti a ptipadné¢ datum ¢i data obnoveni;

h)  veSkeré podminky spojené s vydanim certifikatu.

6.3. K certifikatu EU ptezkousSeni typu mize byt ptiloZzena jedna nebo vice ptiloh.
6.4. Pokud typ nespliiuje prislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,

oznameny subjekt odmitne vydat certifikat EU pfezkouSeni typu a uvédomi o tom Zadatele,

pricemz odmitnuti podrobné odiivodni.
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7. Ptezkum certifikatu EU prezkouseni typu

7.1. Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovén o vSech zménach obecné uznavaného
stavu techniky, které by naznacovaly, Ze schvaleny typ jiz nemusi byt v souladu
s prisluSnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, a rozhodne, zda tyto
zmény vyzaduji dalsi Setfeni. Pokud dalsi Setfeni vyzaduji, oznameny subjekt o tom

informuje vyrobce.

7.2. Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se
certifikatu EU ptezkouSeni typu, o vSech upravach schvaleného typu a o vSech upravach
technické dokumentace, které mohou ovlivnit shodu strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku s pfislusnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost nebo
podminky platnosti certifikdtu. Takové upravy si vyzéadaji dalsi schvaleni formou dodatku

k ptivodnimu certifikatu EU pfezkouSeni typu.

7.3. Vyrobce zajisti, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nadale spliiovaly ptislusné

zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost s ohledem na stav techniky.
7.4. Vyrobce pozada oznameny subjekt o prezkum certifikatu EU piezkouSeni typu bud”:

a) v piipadé¢ Upravy schvaleného typu uvedené v bod¢ 7.2, nebo
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b) v pfipadé zmény stavu techniky uvedené v bod¢ 7.3;
c) nejpozdéji pred dnem konce platnosti certifikatu.

V piipad¢ uvedeném v pismenu ¢) miize vést prezkum k obnoveni certifikatu EU
piezkouSeni typu pouze tehdy, je-1i Zadost podana vyrobcem nejdiive dvanact mésicii

a nejpozd¢ji Sest mesicti pfede dnem konce platnosti certifikatu EU ptezkouseni typu.
Pokud vyrobce uvedenou lhiitu nedodrzi, mize ptezkum vést pouze ke schvaleni v podobé
dodatku k ptivodnimu certifikatu EU piezkouSeni typu a dnem konce platnosti certifikatu

je den konce platnosti ptivodniho certifikatu.

7.5. Oznameny subjekt prezkouma typ strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku, a pokud
je to vzhledem k provedenym zméndm nutné, pfistoupi k ptislusSnym zkouskam s cilem
zajistit, aby schvéleny typ i nadéle splnoval ptisluSné zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpe¢nost. Shleda-1i ozndmeny subjekt, ze schvéaleny typ 1 nadale splituje
ptislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, obnovi certifikat EU
prezkouseni typu nebo vyda dodatek k ptivodnimu certifikatu EU ptezkouseni typu.
Oznameny subjekt zajisti, aby byl postup prezkumu dokoncen pfed dnem konce platnosti

certifikdtu EU piezkouSeni typu.
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7.6. Pokud nejsou splnény podminky uvedené v bod¢ 7.4 pism. a) a b), pouZzije se

zjednoduseny postup piezkumu. Vyrobce poskytne oznamenému subjektu:

a)  svéjméno (svilj nazev) a adresu a udaje pro identifikaci dotéeného certifikatu EU

piezkousSeni typu;

b)  potvrzeni, ze nedoslo k zadné tipraveé schvalené¢ho typu podle bodu 7.2, véetné
materiali, dil¢ich soucasti nebo podsestav, ani ke zméné ptislusnych
harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci ptijatych Komisi v souladu

s ¢l. 20 odst. 3 nebo jinych pouzitych technickych specifikaci;
c) potvrzeni, ze nedoslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3, a

d) v pripad¢, ze jesté nebyly predany, kopie vykresi a fotografii stavajiciho vyrobku,

oznaceni vyrobku a informace.

Pokud ozndmeny subjekt potvrdi, ze nedoslo k Zadné upravé schvaleného typu podle bodu
7.2 ani k zadné zméné stavu techniky podle bodu 7.3, pouzije se zjednoduseny postup
prezkumu a ptezkousSeni a zkousky uvedené v bod¢ 7.5 se neprovedou. V takovém piipad¢

oznameny subjekt obnovi certifikdt EU pfezkouSeni typu.
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Néklady spojené s timto obnovenim certifikatu musi byt pfiméfené administrativni zatézi

spojené se zjednodusenym postupem.

Pokud oznameny subjekt zjisti, ze doslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3, pouzije

se postup stanoveny v bodé¢ 7.5.

7.7. Pokud oznameny subjekt na zaklad¢ prezkumu dospéje k zavéru, ze certifikat EU
prezkouseni typu jiz neni opravnény, odejme jej a vyrobce jiz nesmi dotcené strojni

zafizeni nebo souvisejici vyrobek uvadét na trh.

8. Kazdy oznameny subjekt informuje svlij oznamujici organ o certifikatech EU pfezkouSeni
typu nebo veskerych dodatcich k nim, které vydal nebo odnal, a pravidelné ¢i na zadost
zptistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam téchto certifikatti nebo veskerych dodatki

k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikatech EU
prezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odial, pozastavil ¢i jinak omezil, a na
zéakladé zadosti také o certifikatech EU prezkouseni typu nebo veskerych dodatcich k nim,

které vydal.

Komise, ¢lenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zaklad€ Zadosti obdrzet kopii
certifikatu EU ptezkouseni typu nebo jeho dodatktli. Komise a ¢lenské staty mohou na
zadost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledkl pfezkouSeni provedenych

oznamenym subjektem.
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Po dobu péti let od konce platnosti certifikatu EU pfezkouseni typu uchovava oznameny
subjekt kopii tohoto certifikatu, jeho ptiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické

dokumentace, v¢etn¢ dokumentace piedlozené vyrobcem.

0. Po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh
nebo do provozu uchovava vyrobce pro potiebu vnitrostatnich organti kopii certifikatu EU

ptezkouseni typu, jeho pfiloh a dodatkti spolu s technickou dokumentaci.

10. Zplnomocnény zastupce vyrobce miize podat Zadost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti

stanovené v bodech 7.2, 7.4 a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA VIII

Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby

(modul C)

1. Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby je tou ¢asti postupu posuzovani shody,
kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a na svou vyhradni odpovédnost
zarucuje a prohlasuje, ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu EU piezkouSeni typu a spliluje piislusné pozadavky tohoto

nafizeni.
2. Vyroba

Vyrobce ptijme veskera nezbytna opatteni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabéného strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku s typem popsanym

v certifikatu EU prezkouSeni typu a s pfisluSnymi poZadavky tohoto natizeni.
3. Oznaceni CE a EU prohléaseni o shodé

3.1 Vyrobce umisti oznaceni CE na vSechna strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které
jsou ve shodé¢ s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouSeni typu a splituji pfislusné

pozadavky tohoto nafizeni.
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3.2. Vyrobce vypracuje pro dany model strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku pisemné
EU prohléaseni o shodé a po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zatfizeni nebo
souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu je uchovava pro potiebu vnitrostatnich
organu. V EU prohlaSeni o shod¢ je uvedeno strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobek,

pro n¢jz bylo vypracovano.
Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne pisluSnym organtim.
4. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost

splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéteni.
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3.1.

PRILOHA IX

Shoda zaloZena na uplném zabezpecovani kvality

(modul H)

Shoda zaloZena na Gplném zabezpecovani kvality je postupem posuzovani shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost
zarucuje a prohlasuje, ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek spliuje pozadavky

tohoto nafizeni, které se na n¢ vztahuji.
Vyroba

Vyrobce pouzije schvaleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu
a zkousky danych strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkii podle bodu 3 a podléha

dozoru podle bodu 4.
Systém kvality

Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni svého systému

kvality pro dana strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky.
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Z4dost musi obsahovat:

a)  jméno (nadzev) a adresu vyrobce a, pokud zadost podava zplnomocnény zastupce,

také jméno a adresu zplnomocnéného zastupce;

b)  technickou dokumentaci popsanou v ¢asti A pism. a) az g), i) az k) a m) az o) ptilohy
IV pro jeden model z kazdé kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobkd,

které se maji vyrabét;
c¢)  dokumentaci tykajici se systému kvality a
d) pisemné prohldseni, Ze stejna zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2. Systém kvality musi zabezpecovat shodu strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobki

s pozadavky tohoto nafizeni, které se na n¢ vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky
a uspotradané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupti a navodii.
Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad programu, pland, priruc¢ek

a zaznamu tykajicich se kvality.
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Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména ptiméieny popis:

a)

b)

d)

cili z hlediska kvality a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,

pokud jde o kvalitu navrhu a vyrobku;

technickych konstruk¢énich specifikaci, véetn€ norem, které budou pouzity, a pokud
prislusné harmonizované normy nebo spolecné specifikace piijaté Komisi v souladu
s ¢l. 20 odst. 3 nebudou pouzity v celém rozsahu, prostfedkll véetné jinych
technickych specifikaci, které¢ budou pouzity pro zajisténi splnéni zakladnich
pozadavki tohoto nafizeni na ochranu zdravi a bezpecnost, které se vztahuji na

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek;

metod, postuptl a systematickych opatteni tykajicich se kontroly a ovétovani navrhu,

které budou pouzity pfi navrhovani strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku;

odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatieni, které budou pouzity

pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani kvality;

prezkouseni a zkousek, které budou provadény pied vyrobou, béhem vyroby a

po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti;
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3.3.

f)  zaznamt o kvalité, jako jsou protokoly o kontrolach, zdznamy z provedenych
zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfisluSnych

pracovniki atd.;

g)  prostiedkii umoznujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality navrhu

a vyrobku a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliuje pozadavky podle bodu
3.2.

U prvku systému kvality, které odpovidaji ptislusnym specifikacim vnitrostatni normy,

shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespoii jeden jeho ¢len
musi mit zkuSenosti s hodnocenim ptislusné oblasti strojniho zatizeni nebo souvisejiciho
vyrobku a jeho technologie a znalosti pouZzitelnych zékladnich pozadavkl na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovenych v ptiloze III. Audit zahrnuje hodnotici navstévu

v provoznich prostorach vyrobce. Auditorsky tym piezkouma technickou dokumentaci
uvedenou v bodé 3.1 pism. b), aby ovéfil, Ze je vyrobece schopen urcit pfislusné zdkladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v ptiloze III a provadét nezbytna
ptezkouseni, aby zajistil soulad daného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku

s témito pozadavky.
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Rozhodnuti se oznami vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.
Oznameni musi obsahovat zavéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality

a bude jej udrzovat, aby byl i nadale dostatecny a Gc¢inny.

3.5. Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené

zmeéné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality

bude i nadale spliiovat pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry

pfezkoumani a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
4. Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1. Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného

systému kvality.
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4.2. Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do prostor urc¢enych
pro navrhovéani, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne tomuto subjektu

vSechny potfebné informace, zejména:
a)  dokumentaci systému kvality;

b)  zaznamy o kvalit€ uvedené v Casti systému kvality tykajici se navrhovani, naptiklad

vysledky analyz, vypocta, zkousek atd.;

c) zaznamy o kvalité¢ uvedené ve vyrobni Casti systému kvality, naptiklad protokoly
o kontrolach, zaznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci,

zpravy o kvalifikaci pfisluSnych pracovniki atd.

4.3. Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, ze vyrobce udrzuje a pouziva

systém kvality, a pfedkladéa vyrobci zpravu o auditu.

4.4. Kromé¢ toho mize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené kontrolni navstévy.
Pti téchto navstévach mize oznameny subjekt v pripade potieby provést nebo dat provést
zkousky vyrobki, aby ovéfil, zda systém kvality fadné funguje. Oznameny subjekt
poskytne vyrobci zpravu o navstéve a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky

provedeny.
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5.1

5.2.

Oznaceni CE a EU prohléaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni CE podle tohoto natfizeni a na odpoveédnost
oznameného subjektu uvedeného v bod¢ 3.1 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy

jednotlivy vyrobek, ktery splituje piislusné pozadavky tohoto natizeni.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku
pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu je uchovava pro pottebu vnitrostatnich
organu. V EU prohlaSeni o shod¢ se uvede model strojniho zafizeni nebo souvisejiciho

vyrobku, pro néz bylo vypracovano.
Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne piislusnym organtim.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organti po dobu nejméné deseti let od

uvedeni strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu:

a)  technickou dokumentaci uvedenou v bod¢ 3.1 pism. b);
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b)  dokumentaci tykajici se systému kvality uvedenou v bod¢ 3.1 pism. c);
c) informace o zméné uvedené v bod¢ 3.5, jak byla schvalena;
d) rozhodnuti, zpravy a protokoly oznadmeného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy oznameny subjekt informuje svlij oznamujici organ o rozhodnutich o schvaleni
systému kvality, v nichZ schvéleni vydal nebo odnal, a pravidelné ¢i na zZadost zptistupni
svému oznamujicimu organu seznam rozhodnuti o schvaleni systému kvality, v nichz

schvaleni zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o rozhodnutich o schvaleni
systému kvality, v nichZ schvaleni zamitl, pozastavil ¢i odnal, a na zddost o rozhodnutich

o schvaleni systému kvality, v nichz schvaleni vydal.
8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho

odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéteni.
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PRILOHA X

Shoda zalozena na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku

(modul G)

1. Shoda zaloZend na ovéiovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovani
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, na které se
vztahuje bod 4, jsou ve shodé¢ se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

stanovenymi v ptiloze III.
2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a da ji k dispozici oznamenému subjektu
uvedenému v bodé 4. Dokumentace musi umoznovat posouzeni shody strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku s ptislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovenymi v piiloze III a musi obsahovat odpovidajici analyzu a posouzeni
rizik. Technickd dokumentace uptesnuje ptislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpec€nost a v rozsahu, v jakém je to pro posouzeni relevantni, zahrnuje névrh, vyrobu

a provoz strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku.
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Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespoii tyto informace:

a)  jméno (nadzev) a adresu vyrobce a, pokud zadost podava zplnomocnény zastupce,

také jméno a adresu zplnomocnéného zastupce;

b) technickou dokumentaci pro strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobek urcené

k vyrobé.
Krom¢ toho musi technickd dokumentace, je-li to relevantni, obsahovat alespor:
1)  prvky stanovené v ¢asti A pism. a) az g) prilohy IV;

i1)  dokumentaci tykajici se systému kvality a

iii)  pisemné prohldseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu.

2.1. Vyrobce uchovava technickou dokumentaci pro potiebu piislusnych vnitrostatnich organii

po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zatfizeni nebo souvisejiciho vyrobku na

trh.
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3. Vyroba

Vyrobce ptijme veskera nezbytna opateni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabéného strojniho zatizeni nebo souvisejiciho vyrobku s ptislusnymi zakladnimi

pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze III.
4. Ov¢étent

Oznameny subjekt vybrany vyrobcem provede nebo necha provést ptislusna prezkoumani
a zkouSky stanovené v ptislusSnych harmonizovanych normach nebo spole¢nych
specifikacich nebo rovnocenné zkousky, aby ovétil shodu strojniho zatizeni nebo
souvisejiciho vyrobku s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovenymi v piiloze III. Pokud takova harmonizovana norma nebo spole¢né specifikace

neexistuje, rozhodne doteny oznameny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda certifikat s ohledem na provedend ptfezkoumani a zkousky
a schvalené strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek opatii nebo nechd na vlastni

odpovédnost opattit svym identifikacnim ¢islem.

Vyrobce uchovava certifikaty pro potfebu vnitrostatnich organti po dobu nejméné deseti let

od uvedenti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku na trh.
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5.1

5.2.

Oznaceni CE a EU prohléaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni CE stanovené v ¢l. 10 odst. 2 a na odpovédnost
oznameného subjektu uvedeného v bod¢ 4 identifikacni Cislo tohoto subjektu na strojni
zatizeni nebo souvisejici vyrobek, které splituji ptislusné zakladni pozadavky na ochranu

zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze IIL.

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shod¢€ a uchovava je pro potiebu
vnitrostatnich organti po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zatizeni
nebo souvisejiciho vyrobku na trh nebo do provozu. V EU prohlaseni o shod¢ je uvedeno

strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, pro néz bylo vypracovano.
Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne piislusnym organtim.
Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2.1 a 5 mohou byt splnény jeho zplnomocnénym
zastupcem jednajicim jeho jménem a na jeho odpovédnost, pokud jsou tyto povinnosti

stanoveny v povéfeni.
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PRILOHA XI

Névod k montazi netplného strojniho zatizeni

1. Navod k montdzi netiplného strojniho zatizeni musi obsahovat popis podminek, které je
nutné splnit, aby se zajistilo, Ze neuplné strojni zafizeni je spravné zabudovano
do strojniho zafizeni nebo jin¢ho neuplného strojniho zatizeni nebo vybaveni a ze strojni
zafizeni nebo jiné nelplné strojni zatizeni nebo vybaveni se zabudovanym netiplnym
strojnim zatizenim neohrozuje zdravi a bezpecnost osob a ptipadn¢ domacich zvirat

a majetku a — tam, kde je to relevantni — zivotni prostiedi.

2. Navod k montazi musi obsahovat pfislusné informace, které maji byt pouzity v navodu
ke strojnimu zatfizeni nebo jinému neuplnému strojnimu zatizeni nebo vybaveni, do néjz
ma byt netiplné strojni zatizeni namontovano. Kazdy navod k montézi musi v ptislusnych

ptipadech obsahovat alesponi tyto informace:
a)  obecny popis neuplného strojniho zatizeni,

b)  vykresy, schémata, popisy a vysvétlivky nezbytné pro zabudovani do kone¢ného
strojniho zafizeni, pro udrzbu a opravu netplného strojniho zatizeni a pro kontrolu

jeho spravného fungovani;
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c)  vystrahy pted nedovolenymi zpiisoby pouziti neuplného strojniho zatizeni, ke kterym
mize podle zkusenosti dojit;

d) pokyny k montdzi, instalaci a pfipojeni, v€etn¢ nakrest, schémat a prostredkt
upevnéni a oznaceni podstavce nebo zatizeni, na néz se ma neluplné strojni zatizeni
namontovat;

e) informace o hluku nebo vibracich, které mohou byt snizeny zabudovanim;

f)  informace o zakladnich pozadavcich na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych
v ptiloze III, které se na netplné strojni zatizeni vztahuji;

g)  zékladni vlastnosti nastroju, které mohou byt na netiplné strojni zatizeni
namontovany;,

h)  podminky, za nichZ netiplné strojni zatizeni splituje pozadavky na stabilitu, dopravu,
montdz, demontaz v dob&€ mimo provoz, zkouseni nebo v ptipadé piedvidatelnych
poruch;

1)  pokyny pro zajisténi bezpe¢né dopravy, manipulace a skladovani s uvedenim
hmotnosti netiplného strojniho zafizeni a jeho riznych Casti, pokud se tyto pravidelné
pfepravuji samostatné;
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j)  postup, ktery je nutno dodrzet v ptipad¢ nehody nebo poruchy; pokud mize dojit

k zablokovéani, postup, ktery je tfeba dodrzet k bezpe¢nému odblokovani zafizeni;

k)  popis operaci pii sefizovani a udrzbe, které by mél provadét uzivatel, a preventivnich

opatteni k udrzbé, ktera by se méla dodrzovat s ohledem na konstrukci;

1)  pokyny k bezpeénému provadéni sefizovani a udrzby, véetné¢ ochrannych opatieni,

ktera je tieba béhem téchto operaci pfijmout;

m) specifikace ndhradnich soucasti, které se maji pouzit, pokud tyto soucasti maji vliv

na zdravi a bezpecnost obsluhy;

n) jasny popis, kterd verze navodu k montazi odpovida ¢aste¢né dokon¢enému modelu

strojniho zafizeni.

Pokud je netplné strojni zatfizeni uréeno k pouziti ve strojnim zafizeni, na néz se vztahuji
kapitoly 2 az 6 ptilohy III, musi ndvod k montazi rovnéz obsahovat ptislusné informace,

které se pouziji v navodu k pouziti pro tato strojni zatizeni.

3. Navod k montazi neuplného strojniho zafizeni musi obsahovat EU prohlaseni
o zabudovani nebo internetovou adresu nebo strojové Citelny kod, kde je mozné ziskat

pfistup k EU prohlaSeni o zabudovani.
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PRILOHA XII

Srovnavaci tabulka

Smeérnice 2006/42/ES Toto nafizeni
Clanek 1 Clanek 2
Clanek 2 Clanek 3
Clanek 3 Clanek 9
Cl. 4 odst. 1 a2 Clanek 8
Cl.4odst. 3a4 -
Clanek 5 Clanky 10 a 11
Clanek 6 Clanek 4
Clanek 7 Cl. 20 odst. 1
Cl. 8 odst. 1 ClL 6 odst. 1 a ¢l. 7 odst. 1
Cl. 8 odst. 2 -
Clanek 9 -
Clanek 10 Cl. 44 odst. 3
Clanek 11 Clanky 43, 44 a 45
Clanek 12 Clanek 25
Clanek 13 Clanek 11
Clanek 14 (a p¥iloha XI) Clanky 26 az 42
Clanek 15 Clanek 5
Clanek 16 Clanky 23 a 24
Clanek 17 Clanek 46
Clanek 18 Clanek 49
Clanek 19 -
Clanek 20 _
Clanek 21 Clanek 53
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Smérnice 2006/42/ES

Toto nafizeni

Clanek 21a Clanek 47

Clének 22 Clanek 48

Clének 23 Clének 50

Clanek 24 -

Clének 25 Clanek 51

Clének 26 -

Clének 27 -

Clanek 28 Cl. 54 prvni pododstavec
Clanek 29 CL. 54 druhy a tieti pododstavec

Ptiloha I— Obecné zasady a oddil 1.1.1.

(Definice)

Priloha III — c¢ast A (Definice) a cast B
(Obecné¢ zasady)

Ptiloha I oddily 1.1.2. az 1.1.8.

Ptiloha III kapitola 1

Ptiloha I oddil 2 Ptiloha III kapitola 2
Ptiloha I oddil 3 Ptiloha III kapitola 3
Ptiloha I oddil 4 Ptiloha III kapitola 4
Ptiloha I oddil 5 Ptiloha III kapitola 5
Ptiloha I oddil 6 Ptiloha III kapitola 6
Ptiloha II ¢asti A a B Piiloha V ¢asti A a B
Ptiloha III —

Ptiloha IV Ptiloha |

Ptiloha V Ptiloha II

Ptiloha VI Ptiloha XI

Ptiloha VII ¢asti A a B Ptiloha IV ¢éasti A a B
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Smérnice 2006/42/ES

Toto nafizeni

Priloha VIII ve spojeni s¢l. 12 odst. 3 | Ptiloha VI
pism. a)

Ptiloha VIII (bod 3) ve spojeni s €l. 12 odst. 3 | Ptiloha VIII
pism. b)

Ptiloha IX Ptiloha VII
Ptiloha X Ptiloha IX
P¥iloha XI Clének 30
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