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UREDBA (EU) 2023/...
EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

z dne 14. junija 2023

o strojih in razveljavitvi Direktive 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Direktive

Sveta 73/361/EGS

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

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

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora!,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom?,

1 UL C 517, 22.12.2021, str. 67.

2 StaliS¢e Evropskega parlamenta z dne 18. aprila 2023 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in

odlocitev Sveta z dne 22. maja 2023.
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ob upostevanju naslednjega:

(1

)

3)

“4)

Direktiva 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta! je bila sprejeta v okviru
vzpostavitve enotnega trga, da se harmonizirajo zdravstvene in varnostne zahteve za stroje

v vseh drzavah Clanicah in odpravijo ovire za trgovino s stroji med drzavami ¢lanicami.

Podrogje strojev je pomemben del strojne industrije in je eden izmed stebrov industrije v
gospodarstvu Unije. Druzbene stroSke zaradi velikega Stevila nesrec, ki jih neposredno
povzroci uporaba strojev, je mogoce znizati ze s simo varno zasnovo in izdelavo strojev

ter z njihovo pravilno namestitvijo in vzdrzevanjem.

Izkusnje pri uporabi Direktive 2006/42/ES so pokazale pomanjkljivosti in nedoslednosti
glede zajetih proizvodov in postopkov ugotavljanja skladnosti. Zato je treba dolocbe iz
navedene direktive izboljSati, poenostaviti in prilagoditi potrebam trga ter dolociti jasna
pravila v zvezi z okvirom, v katerem so lahko proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te

uredbe, dostopni na trgu.

Ker se morajo pravila, ki dolo¢ajo zahteve za proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te
uredbe, zlasti bistvene zdravstvene in varnostne zahteve ter postopki ugotavljanja
skladnosti, enotno uporabljati za vse upravljalce po vsej Uniji in ne smejo omogocati
razli¢nega izvajanja v drzavah €lanicah, bi bilo treba Direktivo 2006/42/ES nadomestiti z

uredbo.

Direktiva 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2006 o strojih in
spremembah Direktive 95/16/ES (UL L 157, 9.6.2006, str. 24).
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(5) Drzave €lanice so na svojem ozemlju odgovorne za varovanje zdravja in varnosti ljudi,
zlasti delavcev in potrosnikov ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je
ustrezno, za varstvo okolja, predvsem v povezavi s tveganji, ki izhajajo iz predvidene
uporabe ali vsake razumno predvidljive napacne uporabe strojev ali sorodnih proizvodov.

Da se izogne dvomom, bi bilo treba med domace zivali Steti tudi rejne zivali.

(6) Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta! doloca pravila za akreditacijo
organov za ugotavljanje skladnosti ter splosna nacela glede oznake CE. Navedena uredba
bi se morala uporabljati za proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, da se
zagotovi, da navedeni proizvodi, vkljuCeni v prosti pretok blaga znotraj Unije, izpolnjujejo
zahteve, ki dolo¢ajo visoko raven zascite javnih interesov, kot sta varovanje zdravja in

varnosti ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine, in, kadar je ustrezno, okolja.

1 Uredba (ES) st. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi
zahtev za akreditacijo in razveljavitvi Uredbe (EGS) §t. 339/93 (UL L 218, 13.8.2008, str.
30).
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(7

(8)

Uredba (EU) 2019/1020 Evropskega parlamenta in Sveta! dolo¢a pravila o nadzoru trga in
proizvodov, ki vstopajo na trg Unije. Ker je Direktiva 2006/42/ES navedena v Prilogi [ k
Uredbi (EU) 2019/1020, navedena uredba ze velja za proizvode, ki spadajo na podrocje
uporabe te uredbe. Vendar se Uredba (EU) 2019/1020 uporablja za proizvode, ki spadajo
na podrocje uporabe te uredbe, ¢e ni posebnih dolocb z istim ciljem, s katerimi se bolj

specifi¢no urejajo posebni vidiki nadzora trga in izvrSevanja.

Uredba (EU) 2019/1020 doloc¢a naloge gospodarskih subjektov v zvezi s proizvodi, za
katere se uporablja dolo¢ena harmonizacijska zakonodaja Unije. Doloca tudi, da se taki
proizvodi dajo na trg samo, ¢e obstaja gospodarski subjekt s sedezem v Uniji, ki je
odgovoren za te naloge. Navedena harmonizacijska zakonodaja Unije vkljucuje Direktivo
2006/42/ES. Zato se proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, dajejo na trg
samo, ¢e obstaja gospodarski subjekt s sedezem v Uniji, ki je odgovoren za naloge iz

Uredbe (EU) 2019/1020 v zvezi s temi proizvodi.

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

(10)

(1)

Sklep st. 768/2008/ES Evropskega parlamenta in Sveta! dolo¢a skupna nacela in
referen¢ne doloc¢be, ki naj bi se uporabljale v sektorski zakonodaji. Za zagotavljanje
usklajenosti z drugo sektorsko zakonodajo za proizvode je ustrezno nekatere dolocbe te
uredbe uskladiti z navedenim sklepom, razen ¢e sektorske specifi¢nosti zahtevajo drugacno
resitev. Zato bi bilo treba nekatere opredelitve, splosne obveznosti gospodarskih subjektov,
pravila o domnevi o skladnosti, pravila o EU izjavi o skladnosti, pravila o oznaki CE,
zahteve za organe za ugotavljanje skladnosti, pravila o postopkih priglasitve in postopkih
ugotavljanja skladnosti ter pravila o postopkih za obravnavo strojev ali sorodnih
proizvodov ter, kadar je ustrezno, delno dokoncanih strojev, ki predstavljajo tveganje,

prilagoditi referenénim dolo¢bam iz navedenega sklepa.

Ta uredba bi morala zajemati proizvode, ki so, ko so dani na trg, novi za trg Unije in so
novi proizvodi, ki jih izdela proizvajalec s sedeZem v Uniji, oziroma novi ali rabljeni

proizvodi, ki so uvozeni iz tretje drzave.

Kadar obstaja moznost, da bo stroje ali sorodne proizvode uporabljal potrosnik, torej
nepoklicni uporabnik, bi moral proizvajalec pri zasnovi in izdelavi proizvodov upostevati
dejstvo, da potros$nik nima enakega znanja in izkuSenj pri rokovanju s stroji ali sorodnimi
proizvodi. Enako velja, kadar se stroj ali sorodni proizvod obi¢ajno uporablja za

zagotavljanje storitev potroSniku.

1

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

V zadnjem Casu so na trg dani naprednejsi stroji, ki so manj odvisni od ¢loveskih
upravljavcev. Taki stroji opravljajo opredeljene naloge in delujejo v strukturiranih okoljih,
vendar se lahko v tem kontekstu naucijo izvajati nova dejanja in postanejo bolj avtonomni.
Nadaljnje izboljsave strojev, ki so ze v veljavi ali jih je mogoce pri¢akovati, vkljucujejo
obdelavo informacij v realnem Casu, reSevanje problemov, premicnost, senzorske sisteme,
ucenje, prilagodljivost in sposobnost delovanja v nestrukturiranih okoljih (na primer
gradbiscih). Porocilo Komisije o vpraSanjih varnosti in odgovornosti, ki jih sprozajo
umetna inteligenca, internet stvari in robotika z dne 19. februarja 2020, navaja, da pojav
novih digitalnih tehnologij, kot so umetna inteligenca, internet stvari in robotika,
predstavlja nove izzive na podroc¢ju varnosti proizvodov. V porocilu je ugotovljeno, da
veljavna zakonodaja EU o varnosti proizvodov, vkljuéno z Direktivo 2006/42/ES, vsebuje
veliko vrzeli v zvezi s tem, ki jih je treba odpraviti. Zato bi morala ta uredba zajemati

varnostna tveganja, ki izhajajo iz novih digitalnih tehnologij.

(13) Za zagotovitev varovanja zdravja in varnosti ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in
lastnine in, kadar je ustrezno, okolja bi se morala ta uredba uporabljati za vse oblike
dobave proizvodov, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe, vklju¢no s prodajo na
daljavo iz Uredbe (EU) 2019/1020.
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(14) Da bi se zagotovila pravna varnost, bi bilo treba jasno dolociti podrocje uporabe te uredbe

in ¢im natan¢neje opredeliti pojme, povezane z njeno uporabo.

(15) Da bi bilo podrocje uporabe te uredbe dovolj jasno, bi bilo treba razlikovati med stroji,
sorodnimi proizvodi in delno dokoncanimi stroji. Poleg tega bi bilo treba sorodne
proizvode razumeti tako, da vkljucujejo zamenljivo opremo, varnostne komponente,
dvizne pripomocke, verige, vrvi in oprtnice ter odstranljive naprave za mehanski prenos, ki

so vsi proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe.

(16) Da ne bi prislo do prekrivanja zakonodaje za isti proizvod, je primerno s podrocja uporabe
te uredbe izkljuciti orozje, vkljucno s strelnim orozjem, za katero velja Direktiva (EU)

2021/555 Evropskega parlamenta in Svetal.

1 Direktiva (EU) 2021/555 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. marca 2021 o nadzoru

nabave in posedovanja orozja (UL L 115, 6.4.2021, str. 1).
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(17) Namen te uredbe je obravnavati tveganja, ki izhajajo iz delovanja strojev in ne iz prevoza
blaga, oseb ali zivali. Zato se ta uredba ne bi smela uporabljati za prevozna sredstva
v zraénem, vodnem in zelezniSkem prometu, Ceprav bi se morala Se vedno uporabljati za
stroje, namescene na ta prevozna sredstva. Cestna prevozna sredstva, ki e niso zajeta v
posebnem pravnem aktu Unije, bi morala urejati ta uredba, razen v zvezi s tveganji, ki bi se
lahko pojavili v prometu po javnih cestah. To pomeni, da so vozila, vklju¢no z elektri¢nimi
kolesi, elektricnimi skiroji in drugimi napravami za osebno mobilnost, za katere ni
potrebna EU-homologacija na podlagi Uredbe (EU) st. 167/2013 Evropskega parlamenta
in Sveta! ali Uredbe (EU) §t. 168/2013 Evropskega parlamenta in Sveta? ali odobritev na
podlagi Uredbe (EU) 2018/858 Evropskega parlamenta in Sveta3, zajeta v tej uredbi.

1 Uredba (EU) st. 167/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. februarja 2013 o
odobritvi in trznem nadzoru kmetijskih in gozdarskih vozil (UL L 60, 2.3.2013, str. 1).

2 Uredba (EU) st. 168/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. januarja 2013 o
odobritvi in trznem nadzoru dvo- ali trikolesnih vozil in §tirikolesnikov (UL L 60, 2.3.2013,
str. 52).

3 Uredba (EU) 2018/858 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. maja 2018 o odobritvi in
trznem nadzoru motornih vozil in njihovih priklopnikov ter sistemov, sestavnih delov in
samostojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka vozila, spremembi uredb (ES) §t. 715/2007
in (ES) st. 595/2009 ter razveljavitvi Direktive 2007/46/ES (UL L 151, 14.6.2018, str. 1).

PE-CONS 6/1/23 REV 1 8
SL



(18)

Gospodinjski aparati, namenjeni domaci uporabi, ki niso elektricno pohistvo, zvo¢na in
slikovna oprema, oprema za informacijsko tehnologijo, pisarniski stroji, nizkonapetostna
stikala in naprave za krmiljenje ter elektromotorji spadajo na podrocje uporabe Direktive
2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta!, zato bi jih bilo treba izkljugiti s podrocja
uporabe te uredbe. Nekateri od teh proizvodov, na primer pralni stroji, vse bolj vkljucujejo
funkcije Wi-Fi in so zato zajeti v Direktivi 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta?

kot radijska oprema. Tudi te proizvode bi bilo treba izkljuciti s podroc¢ja uporabe te uredbe.

Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o
harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektricne
opreme, ki je zasnovana za uporabo znotraj dolo¢enih napetostnih mej (UL L 96, 29.3.2014,
str. 357).

Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o
harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in
razveljavitvi Direktive 1999/5/ES (UL L 153, 22.5.2014, str. 62).
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(19)

(20)

21

Z razvojem podrocja strojev se vse bolj uporabljajo digitalna sredstva, programska oprema
pa ima vse pomembnejSo vlogo pri zasnovi strojev. Zato je treba prilagoditi opredelitev
strojev. V zvezi s tem bi morali stroji, v katere je treba le Se naloziti programsko opremo,
namenjeno njihovi posebni uporabi, ki jo je predvidel proizvajalec in za katere je treba
uporabiti postopek ugotavljanja skladnosti, spadati pod opredelitev strojev in ne pod
opredelitev sorodnih proizvodov ali delno dokoncanih strojev. Poleg tega opredelitev
varnostnih komponent ne bi smela zajemati le fizi¢nih naprav, temvec tudi digitalne. Da bi
se upostevala vse vecja uporaba programske opreme kot varnostne komponente, bi bilo
treba programsko opremo, ki opravlja varnostno funkcijo in je samostojno dana na trg,

obravnavati kot varnostno komponento.

Za nekatere sestavne dele, vklju€ene v okvirni seznam varnostnih komponent v Prilogi 11,
bi bilo treba glede na njihovo kriti¢no zaS¢itno funkcijo prav tako uporabiti posebne

postopke ugotavljanja skladnosti in jih vkljuciti v Prilogo 1.

Delno dokoncan stroj je proizvod, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, ki ga je treba
nadalje sestaviti, da bi se lahko uporabljal za dolo¢en namen, in sicer za dobro opredeljene
operacije, za katere je proizvod zasnovan. Ni nujno, da se vse zahteve te uredbe
uporabljajo za delno dokoncane stroje, vendar je za zagotovitev varnosti proizvoda kot
celote kljub temu pomembno, da se prosti pretok takih delno dokoncanih strojev zagotovi s

posebnim postopkom.
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(22)

(23)

Kadar proizvodi, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe, predstavljajo tveganja, ki jih
obravnavajo bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe, vendar so tudi v celoti
ali delno zajeti v bolj posebni harmonizacijski zakonodaji Unije, kot je ta uredba, se ta
uredba ne bi smela uporabljati, ¢e navedena tveganja niso zajeta v tej drugi zakonodaji
Unije. V drugih primerih bi lahko proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe,
predstavljali tveganja, ki niso zajeta v bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtevah iz te
uredbe. Proizvodi, ki vkljucujejo funkcijo Wi-Fi, bi lahko na primer predstavljali tveganja,
ki jih bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe ne obravnavajo, saj ta uredba

ne obravnava tveganj, znacilnih za to funkcijo.

Na sejmih, razstavah in predstavitvah ali podobnih prireditvah bi moralo biti omogoc¢eno
razstavljanje proizvodov, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe in ki ne izpolnjujejo
zahtev te uredbe, saj to ne bi predstavljalo nobenega varnostnega tveganja. Vendar bi bilo
treba zaradi preglednosti ustrezno obvestiti zainteresirane strani, da so proizvodi, ki

spadajo na podrocje uporabe te uredbe, neskladni in jih ni mogoce kupiti.
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(24) Razvoj najnovejse tehnologije na podrocju strojev vpliva na razvrstitev vrst strojev ali
sorodnih proizvodov, navedenih v Prilogi I. Da bi se pravilno upostevale vse vrste strojev
ali sorodnih proizvodov, ki predstavljajo visji dejavnik tveganja, bi bilo treba dolociti
merila, s katerimi bi se ocenilo, katere vrste proizvodov bi morale biti vklju¢ene na seznam
vrst strojev ali sorodnih proizvodov, za katere se uporablja strozji postopek ugotavljanja

skladnosti.

(25) Druga tveganja, povezana z novimi digitalnimi tehnologijami, so tista, ki jih povzrocajo
zlonamerne tretje osebe in vplivajo na varnost proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe
te uredbe. V zvezi s tem bi morali proizvajalci sprejeti sorazmerne ukrepe, ki so omejeni
na za$¢ito varnosti proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe. To ne izkljucuje
uporabe drugih pravnih aktov Unije, ki posebej obravnavajo vidike kibernetske varnosti, za

proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe.
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(26)

Za zagotovitev, da stroji ali sorodni proizvodi, ko so dani na trg ali v obratovanje, ne
predstavljajo zdravstvenih in varnostnih tveganj za ljudi ali domace zivali ter ne Skodujejo
lastnini in, kadar je ustrezno, okolju, bi bilo treba dolociti bistvene varnostne in
zdravstvene zahteve, ki jih je treba izpolniti, da se stroji ali sorodni proizvodi lahko dajo na
trg. Stroji ali sorodni proizvodi bi morali biti skladni z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami, ko so dani na trg ali v obratovanje. Kadar se ti proizvodi pozneje
fizi¢no ali digitalno spremenijo na nacin, ki ga proizvajalec ni predvidel ali nacrtoval, pri
¢emer nastanejo nova tveganja ali se povecajo obstojeca, kar lahko vpliva na varnost
takSnih proizvodov, bi bilo treba spremembo $teti za bistveno, kadar so potrebni novi
znatni varovalni ukrepi. Vendar se popravila in vzdrzevalna dela, ki ne vplivajo na
skladnost stroja ali sorodnega proizvoda z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami, ne bi smela Steti za bistvene spremembe. Da bi se zagotovila
skladnost takega proizvoda z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami, bi morala oseba, ki izvede bistveno spremembo, opraviti novo ugotavljanje
skladnosti, preden da spremenjeni proizvod na trg ali v obratovanje. Da bi se preprecilo
nepotrebno in nesorazmerno breme, od osebe, ki izvede bistveno spremembo, ne bi smeli
zahtevati ponovitev preizkusov in priprave nove dokumentacije v zvezi s stroji ali

sorodnimi proizvodi, ki so del sestava stroja in na katere sprememba ne vpliva.
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(27)

(28)

(29)

(30)

Priblizno 98 % podjetij na podrocju strojev je malih ali srednjih podjetij (MSP). Da bi se
zmanj$alo regulativno breme za MSP, je pomembno, da priglaSeni organi predvidijo
prilagoditev pristojbin za ugotavljanje skladnosti ter jih sorazmerno znizajo glede na

posebne interese in potrebe MSP.

Gospodarski subjekti bi morali biti odgovorni za skladnost proizvodov, ki spadajo na
podrocje uporabe te uredbe, z zahtevami te uredbe glede na njihove vloge v dobavni verigi,
da se zagotovi visoka raven varovanja javnih interesov, kot so varovanje zdravja in
varnosti ljudi, zlasti potroSnikov in poklicnih uporabnikov, ter, kadar je ustrezno, domacih

zivali in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja, ter postena konkurenca na trgu Unije.

Vsi gospodarski subjekti, ki sodelujejo v dobavni in distribucijski verigi, bi morali sprejeti
ustrezne ukrepe za zagotovitev, da omogocajo dostopnost na trgu samo proizvodov, ki
spadajo na podrocje uporabe te uredbe in so skladni s to uredbo. Ta uredba bi morala
dolociti jasno in sorazmerno porazdelitev obveznosti glede na vlogo posameznega

gospodarskega subjekta v dobavni in distribucijski verigi.

Za lazjo komunikacijo med gospodarskimi subjekti, organi za nadzor trga in uporabniki bi
morali proizvajalci in uvozniki poleg poStnega naslova navesti tudi spletno mesto, naslov

elektronske poste ali drug digitalni kontakt.
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(1)

(32)

(33)

Proizvajalec je najprimernejsi za izvedbo postopka ugotavljanja skladnosti, saj natan¢no
pozna postopek zasnove in proizvodnje. Ugotavljanje skladnosti bi zato moralo ostati

izkljucno obveznost proizvajalca.

Proizvajalec bi moral zagotoviti tudi izvedbo ocene tveganja za proizvod, ki spada na
podrocje uporabe te uredbe, ki ga Zeli dati na trg ali v obratovanje. V ta namen bi moral
proizvajalec dolociti bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, ki se uporabljajo za
proizvod, ki spada na podroc¢je uporabe te uredbe, in ukrepe, ki jih je treba sprejeti za
odpravo tveganj, ki bi jih lahko predstavljal proizvod. Ocena tveganja bi morala
obravnavati tudi prihodnje posodobitve ali razvoj programske opreme, namescene v stroj
ali sorodni proizvod, ki je predviden, ko je stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali v
obratovanje. Tveganja, prepoznana med oceno tveganja, bi morala vkljucevati tista
tveganja, ki bi se lahko pojavila v Zivljenjskem ciklu proizvoda zaradi predvidenega

razvoja njegovega delovanja z razli¢nimi stopnjami avtonomije.

Varnost celotnega stroja ali sorodnega proizvoda temelji na odvisnostih in medsebojnem
delovanju med njegovimi komponentami, vklju¢ujo¢ delno dokoncane stroje, ter, po
potrebi, z drugimi stroji ali sorodnimi proizvodi, ki sodelujejo pri usklajenem sestavu
strojnega sistema, kar lahko rezultira tudi v sestavu stroja. Zato bi morali proizvajalci

oceniti vse te interakcije pri oceni tveganja.
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(34)

(35)

Bistveno je, da proizvajalec pred pripravo EU izjave o skladnosti ali EU izjave o vgradnji
pripravi tehni¢no dokumentacijo. Od proizvajalca bi bilo treba zahtevati, da to tehni¢no
dokumentacijo da na voljo nacionalnim organom na zahtevo ali priglasenim organom v
okviru ustreznega postopka ugotavljanja skladnosti. Podrobni nacrti podsklopov, ki se
uporabljajo pri izdelavi proizvoda, ki spada na podroc¢je uporabe te uredbe, bi se morali
zahtevati le v okviru tehni¢ne dokumentacije, kadar je poznavanje takih naértov bistvenega
pomena za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz

te uredbe.

Oseba, ki proizvaja stroje ali sorodne proizvode za lastno uporabo, se Steje za proizvajalca
in od njega bi bilo treba zahtevati, da izpolnjuje vse s tem povezane obveznosti. V tem
primeru stroj ali sorodni proizvod ni dan na trg, ker ga proizvajalec ne da na voljo drugi
osebi, ampak ga uporablja sam. Vendar morajo biti taki stroji skladni s to uredbo, preden

se dajo v obratovanje.
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(37)

Zagotoviti je treba, da so proizvodi, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe, iz tretjih
drzav, ki vstopajo na trg Unije, skladni z zahtevami te uredbe ter ne predstavljajo tveganja
za zdravje in varnost ljudi, zlasti potro$nikov in poklicnih uporabnikov, ter, kadar je
ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja, in zlasti, da so
proizvajalci izvedli ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti za take proizvode. Zato bi
bilo treba sprejeti dolo¢bo, da morajo uvozniki zagotoviti, da so proizvodi, ki spadajo na
podrocje uporabe te uredbe, ki jih dajo na trg, skladni z zahtevami iz te uredbe ter ne
predstavljajo tveganja za zdravje in varnost ljudi, ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in
lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja. Iz istega razloga bi bilo treba dolociti tudi, da morajo
uvozniki zagotoviti, da so bili izvedeni postopki ugotavljanja skladnosti ter da je oznaka
CE namescena na strojih in sorodnih proizvodih in tehni¢na dokumentacija, ki jo pripravijo

proizvajalci, na voljo pristojnim nacionalnim organom za pregled.

Pri dajanju proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, na trg bi morali uvozniki
na teh proizvodih navesti svoja imena, registrirana trgovska imena ali registrirane blagovne
znamke, poStne naslove, spletna mesta, naslove elektronske poste ali druge digitalne stike,
na katerih so dosegljivi. Dolo¢iti bi bilo treba izjeme v primerih, kadar velikost ali narava
proizvoda tega ne omogocata. To vkljuCuje primere, kadar bi morali uvozniki odpreti

embalazo, da bi lahko na proizvodu navedli svoja imena in naslove.
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(38)

(39)

(40)

Ker distributer omogoca dostopnost proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe,
na trgu, potem ko jih da proizvajalec ali uvoznik na trg, bi moral distributer delovati
skrbno in zagotoviti, da njegovo ravnanje s proizvodom, ki spada na podrocje uporabe te

uredbe, ne vpliva negativno na skladnost proizvoda z zahtevami iz te uredbe.

Da bi se zagotovila zdravje in varnost uporabnikov proizvodov, ki spadajo na podrocje
uporabe te uredbe, bi morali gospodarski subjekti zagotoviti, da vsa ustrezna
dokumentacija, kot so navodila za uporabo, vsebuje natancne in razumljive informacije, je
lahko razumljiva in na voljo v jeziku, ki ga uporabniki zlahka razumejo, kot ga dolo¢i
zadevna drzava ¢lanica, uposteva tehnoloski razvoj in spremembe vedenja uporabnika ter
je ¢im bolj posodobljena. Ko so proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, na
trgu dostopni v embalazi, ki vsebuje ve€ enot, bi morala biti navodila in informacije

priloZene najmanjsi enoti, ki je na voljo na trgu.

Navodila in druga ustrezna dokumentacija se lahko zagotovijo v digitalni obliki, ki jo je
mogoce natisniti. Vendar bi moral proizvajalec zagotoviti, da lahko distributerji na zahtevo
uporabnika ob nakupu brezpla¢no zagotovijo navodila za uporabo v papirni obliki.
Proizvajalec bi moral tudi predvideti, da predlozi kontaktne podatke, kadar lahko

uporabnik zahteva, da se navodila posljejo po posti.
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(41)

(42)

(43)

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

proizvodom, ki spada na podrocje uporabe te uredbe.

Vsak gospodarski subjekt, ki da proizvod, ki spada na podroc¢je uporabe te uredbe, na trg
pod svojim imenom ali blagovno znamko ali spremeni proizvod, ki spada na podrocje
uporabe te uredbe, na tak nacin, da bi to lahko vplivalo na skladnost z zahtevami te uredbe,

bi se moral Steti za proizvajalca in bi moral prevzeti obveznosti proizvajalca.

Zagotavljanje sledljivosti proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, po celotni
dobavni verigi omogoca enostavnej$i in u¢inkovitejsi nadzor trga. Zato bi se moralo od
gospodarskih subjektov zahtevati, da dolo¢eno obdobje hranijo informacije o svojih poslih
s proizvodi, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe. Vendar bi morala biti ta obveznost
sorazmerna z vlogo posameznega gospodarskega subjekta v dobavni verigi, poleg tega pa
se od gospodarskih subjektov ne bi smelo zahtevati, naj posodabljajo informacije, ki jih

niso pripravili sami.
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(44) Ta uredba bi morala biti omejena na dolocanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev,
dopolnjenih z ve¢ natan¢nejSimi zahtevami za nekatere vrste proizvodov, ki spadajo na
podrocje uporabe te uredbe. Za lazje ugotavljanje skladnosti z navedenimi zdravstvenimi
in varnostnimi zahtevami je treba dolociti domnevo o skladnosti za proizvode, ki spadajo
na podrocje uporabe te uredbe in so skladni s harmoniziranimi standardi, ki so sprejeti in
sklici na katere so objavljeni v Uradnem listu Evropske unije v skladu z Uredbo
(EU) 8t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta! za navajanje podrobnih tehni¢nih

specifikacij teh zahtev.

1 Uredba (EU) st. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o
evropski standardizaciji, spremembi direktiv Sveta 89/686/EGS in 93/15/EGS ter direktiv
94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES in
2009/105/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Sklepa Sveta 87/95/EGS in
Sklepa §t. 1673/2006/ES Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 316, 14.11.2012, str. 12).
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(45)

(46)

Sedanji okvir EU za standardizacijo, ki temelji na nacelih novega pristopa iz Resolucije
Sveta z dne 7. maja 1985 o novem pristopu k tehni¢ni uskladitvi in standardom! in na
Uredbi (EU) s§t. 1025/2012, predstavlja vnaprej doloc¢en okvir za pripravo standardov, s
katerimi se doloca predpostavka o skladnosti z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz te uredbe. Evropski standardi bi morali biti trzno usmerjeni,
upostevati javni interes in cilje politike, ki jih je Komisija jasno navedla v zahtevi eni ali
veC evropskim organizacijam za standardizacijo, da v doloc¢enem roku in na podlagi
soglasja pripravijo harmonizirane standarde. Vendar bi Komisija morala imeti moznost, da
v odsotnosti ustreznih sklicev na harmonizirane standarde sprejme izvedbene akte, s
katerimi dolo¢i skupne specifikacije za bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz te
uredbe, Ce pri tem ustrezno uposteva vlogo in funkcije organizacij za standardizacijo, kar
bi izjemoma morala biti nadomestna resitev za olajSanje obveznosti proizvajalca, da
izpolnjuje te zdravstvene in varnostne zahteve, kadar je postopek standardizacije blokiran
ali kadar pride do zamud pri nastajanju harmoniziranih standardov. Ce je razlog za tako
zamudo tehni¢na zapletenost zadevnega standarda, bi Komisija to morala upostevati pred

razmislekom o dolocitvi skupnih specifikacij.

Komisija bi morala v postopek vkljuciti ustrezne deleznike, da bi se skupne specifikacije,
ki zajemajo bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe, dolocile na

najucinkovitejsi nacin.

1

UL C 136, 4.6.1985, str. 1
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(48)

(49)

(50)

V zvezi z objavo sklica na harmonizirane standarde v Uradnem listu Evropske unije v
skladu z Uredbo (EU) st. 1025/2012 bi moralo razumno obdobje pomeniti obdobje, v
katerem se pri¢akuje objava sklica na standard, njegovega popravka ali spremembe v
Uradnem listu Evropske unije, ki ne bi smelo biti daljSe od enega leta po roku za pripravo

evropskega standarda, doloCenega v skladu z Uredbo (EU) §t. 1025/2012.

Skladnost s harmoniziranimi standardi in skupnimi specifikacijami, ki jih je dolocila
Komisija, bi morala biti prostovoljna. Nadomestne tehni¢ne resitve bi morale zato biti
sprejemljive, kadar je v tehni¢ni dokumentaciji dokazana skladnost proizvodov, ki spadajo
na podrocje uporabe te uredbe, z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi

zahtevami.

Za zagotovitev varnosti proizvodov, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe, bi bilo treba
izpolniti bistvene zdravstvene in varnostne zahteve. Te zahteve bi bilo treba uporabiti
razsodno, da bi se upostevale najsodobnejsa tehnologija v ¢asu konstrukcije ter tehni¢ne in

gospodarske zahteve.

Uredba (EU) st. 1025/2012 doloc¢a postopek za nasprotovanje harmoniziranim standardom,

kadar navedeni standardi ne izpolnjujejo zahtev iz te uredbe ali jih ne izpolnjujejo v celoti.
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(51) Za obravnavanje tveganj, ki izhajajo iz zlonamernih ukrepov tretjih oseb, ki vplivajo na
varnost proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, bi morala ta uredba
vkljucevati bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, v zvezi s katerimi se lahko v
ustreznem obsegu domneva skladnost kot rezultat certifikata ali izjave o skladnosti, ki sta
izdana na podlagi ustrezne certifikacijske sheme za kibernetsko varnost, sprejete v skladu z

Uredbo (EU) 2019/881 Evropskega parlamenta in Svetal.

(52) Proizvajalci bi morali pripraviti EU izjavo o skladnosti, da bi zagotovili informacije o
skladnosti strojev ali sorodnih proizvodov s to uredbo. Proizvajalci bodo morda morali
pripraviti EU izjavo o skladnosti tudi na podlagi drugih pravnih aktov Unije. Da bi se
zagotovil uc¢inkovit dostop do informacij za namene nadzora trga, bi bilo treba sestaviti
enotno EU izjavo o skladnosti za vse pravne akte Unije. Da bi se zmanjSalo upravno breme
gospodarskih subjektov, bi bilo treba omogociti, da je lahko navedena EU izjava o

skladnosti dosje, sestavljen iz ustreznih posameznih izjav o skladnosti.

1 Uredba (EU) 2019/881 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. aprila 2019 o Agenciji
Evropske unije za kibernetsko varnost (ENISA) in o certificiranju informacijske in
komunikacijske tehnologije na podrocju kibernetske varnosti ter razveljavitvi Uredbe (EU)
St. 526/2013 (Akt o kibernetski varnosti) (UL L 151, 7.6.2019, str. 15).
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(54)

V harmoniziranih standardih, povezanih s to uredbo, bi bilo treba upostevati zahteve iz
Direktive (EU) 2019/882 Evropskega parlamenta in Sveta! in Konvencijo Zdruzenih

narodov o pravicah invalidov?.

Seznam proizvodov iz Priloge IV k Direktivi 2006/42/ES je do zdaj temeljil na tveganju, ki
izhaja iz predvidene uporabe ali vsake razumno predvidljive napacne uporabe teh
proizvodov ali njihove kriti¢ne zas¢itne funkcije. Vendar se na podrocju strojev odkrivajo
novi nacini zasnove in izdelave strojev ali sorodnih proizvodov, ki bi lahko vkljucevali
dejavnike z vi§jim tveganjem, ne glede na predvideno uporabo ali vsako razumno
predvidljivo napa¢no uporabo. Na primer, sisteme s samorazvojem vedenja, ki zagotavljajo
varnostne funkcije, bi bilo treba vkljuciti v Prilogo I zaradi njihovih znacilnosti, kot so
odvisnost od podatkov, nepreglednost, samostojnost in povezljivost, saj bi te lahko znatno
povecale verjetnost in resnost S§kode ter resno vplivale na varnost stroja ali sorodnega
proizvoda. Ugotavljanje skladnosti varnostne komponente ali sistema s samorazvojem
vedenja, ki zagotavlja varnostne funkcije, bi zato morala opraviti tretja oseba, ne glede na
to, ali je bila varnostna komponenta dana na trg neodvisno ali pa je del sistema, vgrajenega
v stroj, ki je dan na trg. Vendar, kadar stroj vkljucuje sistem z varnostno komponento, za
katero je tretja oseba ze opravila ugotavljanje skladnosti v trenutku, ko je bila neodvisno
dana na trg, tretji osebi ni treba ponovno certificirati tega stroja samo na podlagi vkljucitve

takSnega sistema.

2

Direktiva (EU) 2019/882 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. aprila 2019 o zahtevah
glede dostopnosti za proizvode in storitve (UL L 151, 7.6.2019, str. 70).
UL L 23, 27.1.2010, str. 35.
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Dolocbe v zvezi z neodvisnim ugotavljanjem skladnosti za programsko opremo, ki
zagotavlja varnostne funkcije iz te uredbe, bi se morale uporabljati le za sisteme s
popolnim ali delnim samorazvojem vedenja, ki uporabljajo pristope strojnega ucenja za
zagotavljanje varnostnih funkcij. Te dolocbe pa se ne bi smele uporabljati za programsko
opremo, ki se ni zmozna uc€iti ali razvijati in je programirana le za izvajanje nekaterih

avtomatiziranih funkcij strojev ali sorodnih proizvodov.

Oznaka CE, ki oznacuje skladnost proizvoda, je vidna posledica celotnega procesa, ki
obsega ugotavljanje skladnosti v SirSem pomenu. SploSna nacela, ki urejajo oznako CE, so
dolocena v Uredbi (ES) §t. 765/2008. V tej uredbi bi bilo treba dolociti pravila o namestitvi

oznake CE na strojih ali sorodnih proizvodih.

Oznaka CE bi morala biti edina oznaka, ki jam¢i skladnost strojev ali sorodnih proizvodov
z zahtevami te uredbe. Drzave ¢lanice bi zato morale sprejeti ustrezne ukrepe v zvezi z

drugimi oznakami, ki bi lahko zavajale tretje osebe glede pomena ali oblike oznake CE.
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Zato da lahko gospodarski subjekti dokazejo in pristojni organi zagotovijo, da so stroji ali
sorodni proizvodi, ki so dostopni na trgu, skladni z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami, je treba dolociti postopke ugotavljanja skladnosti. Sklep st.
768/2008/ES dolo¢a module za postopke ugotavljanja skladnosti, ki vkljucujejo postopke
od najmanj do najbolj strogega, sorazmerno s stopnjo tveganja in stopnjo zahtevane
varnosti. Za zagotovitev medsektorske skladnosti in preprecitev ad hoc razlicic bi bilo

treba izbrati postopke ugotavljanja skladnosti med navedenimi moduli.

Proizvajalci bi morali biti odgovorni, da zagotovijo, da se ugotavljanje skladnosti opravi za
njihove stroje ali sorodne proizvode v skladu s to uredbo. Vendar bi bilo treba za nekatere
vrste strojev ali sorodne proizvode z vecjim dejavnikom tveganja zahtevati strozji postopek

ugotavljanja skladnosti, ki zahteva sodelovanje priglaSenega organa.

Bistveno je, da vsi priglaSeni organi opravljajo svoje funkcije na enaki ravni in pod pogoji
postene konkurence. To zahteva dolocCitev obveznih zahtev za organe za ugotavljanje

skladnosti, ki Zelijo biti priglaseni kot ponudniki storitev ugotavljanja skladnosti.

Ce organ za ugotavljanje skladnosti dokaze skladnost z merili, dolodenimi v
harmoniziranih standardih, bi bilo treba domnevati, da izpolnjuje zadevne zahteve iz te

uredbe.
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(63)

(64)

Za zagotovitev dosledne ravni kakovosti pri izvajanju ugotavljanja skladnosti strojev ali
sorodnih proizvodov je treba dolociti tudi zahteve za priglasitvene organe in druge organe,

vkljucene v ocenjevanje, obvescanje in spremljanje priglaSenih organov.

Sistem iz te uredbe bi bilo treba dopolniti s sistemom akreditacije, dolo¢enim v Uredbi
(ES) st. 765/2008. Ker je akreditacija bistveno sredstvo preverjanja usposobljenosti

organov za ugotavljanje skladnosti, bi jo bilo treba uporabljati tudi za namene priglasitve.

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

ugotavljanje skladnosti z ustreznimi regulativnimi zahtevami.
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(66)

(67)

Organi za ugotavljanje skladnosti za dele svojih dejavnosti, povezanih z ugotavljanjem
skladnosti, pogosto najamejo podizvajalca ali jih prenesejo na odvisno podjetje. Za
ohranitev ravni zascite, ki se zahteva za stroje ali sorodne proizvode, ki bodo dani na trg, je
bistveno, da podizvajalci in odvisna podjetja za opravljanje nalog ugotavljanja skladnosti
izpolnjujejo iste zahteve kot priglaSeni organi. Zato je pomembno, da ocenjevanje
usposobljenosti in delovanja organov, ki bodo priglaseni, ter spremljanje organov, ki so ze

bili priglaseni, vkljucuje tudi dejavnosti podizvajalcev in odvisnih podjetij.

Ker lahko priglaseni organi ponujajo svoje storitve na celotnem ozemlju Unije, je primerno
dati drzavam ¢lanicam in Komisiji priloznost, da izrazijo nasprotovanje glede priglasenega
organa. Zato je pomembno dolociti obdobje, v katerem se lahko pojasnijo vsi dvomi ali
pomisleki glede sposobnosti organov za ugotavljanje skladnosti, preden zacnejo delovati

kot priglaSeni organi.

Za namene konkurencnosti je kljuénega pomena, da priglaSeni organi uporabljajo postopke
ugotavljanja skladnosti brez nepotrebne obremenitve gospodarskih subjektov. Iz istega
razloga in za zagotovitev enake obravnave gospodarskih subjektov je treba zagotoviti
dosledno tehni¢no uporabo postopkov ugotavljanja skladnosti. To je mogoce najbolje

doseci z ustreznim usklajevanjem in sodelovanjem priglasenih organov.
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(68) Nadzor trga je bistveno sredstvo, s katerim se zagotavlja pravilna in enotna uporaba prava
Unije. Zato je primerno, da se vzpostavi pravni okvir, v katerem se lahko na ustrezen nac¢in

izvaja nadzor trga v zvezi s proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe.

(69) Drzave ¢lanice bi morale sprejeti vse ustrezne ukrepe za zagotovitev, da se lahko stroji in
sorodni proizvodi dajo na trg ali v obratovanje le, kadar ob pravilni namestitvi in
pravilnem vzdrzevanju ter uporabi za predviden namen ali v razmerah uporabe, ki jih je
mogoce razumno predvideti, ne ogrozajo zdravja ali varnosti ljudi, zlasti potrosnikov in
poklicnih uporabnikov, ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je
ustrezno, okolja. Zlasti pravilna namestitev dviznih strojev je bistvena za zagotovitev
skladnosti z veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami. Stroje in
sorodne proizvode bi bilo treba Steti za neskladne z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz te uredbe samo v razmerah uporabe, ki bi lahko izhajale iz

zakonitega in zlahka predvidljivega cloveskega vedenja.

(70) V smislu nadzora trga bi bilo treba vzpostaviti jasno razmejitev med izpodbijanjem
harmoniziranega standarda ali skupnih specifikacij, ki pomenijo domnevo o skladnosti
proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, in zas¢itno klavzulo glede

proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe.
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(71)

(72)

(73)

Direktiva 2006/42/ES ze doloc¢a zas¢itni postopek, ki je potreben, da se omogoci
spodbijanje skladnosti proizvodov, ki spadajo na podro¢je uporabe te uredbe. Da bi se
povecala preglednost in skrajSalo trajanje postopka, je treba izboljsati obstojeci zascitni
postopek v smeri povecanja njegove ucinkovitosti in ¢rpanja iz strokovnega znanja v

drzavah ¢lanicah.

Obstojeci zascitni postopek bi bilo treba dopolniti s postopkom, ki zainteresiranim stranem
zagotavlja obvescenost o ukrepih, ki se bodo predvidoma izvajali glede proizvodov, ki
spadajo na podrocje uporabe te uredbe, ki predstavljajo tveganje za zdravje ali varnost ljudi
ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja. Organom za
nadzor trga bi moral omogocati, da v sodelovanju z ustreznimi gospodarskimi subjekti prej

ukrepajo glede takih proizvodov.

Kadar se drzave ¢lanice in Komisija strinjajo glede upravicenosti ukrepa, ki ga sprejme
drzava Clanica, nadaljnja udelezba Komisije ne bi smela biti potrebna, razen kadar je
neskladnost posledica pomanjkljivosti v harmoniziranem standardu ali skupnih

specifikacijah.
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(74)

Da bi se upostevali tehni¢ni napredek in znanje ali novi znanstveni dokazi in poskrbelo za
zadostno raven dostopnosti podatkov, bi bilo treba na Komisijo prenesti pooblastilo, da v
skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o delovanju Evropske unije sprejme akte v zvezi s
spremembo seznama vrst strojev in sorodnih proizvodov iz Priloge I in okvirnega seznama
varnostnih komponent iz Priloge II ter po potrebi v zvezi z dopolnitvijo obveznosti drzav
¢lanic glede zagotavljanja podatkov in informacij o vrstah strojev in sorodnih proizvodov,
za katere se uporablja poseben postopek ugotavljanja skladnosti z vzpostavitvijo skupne
metodologije. Kadar se na seznam v Prilogi I doda nova vrsta strojev ali sorodnih
proizvodov, bi morala Komisija gospodarskim subjektom zagotoviti dovolj ¢asa, da
izpolnijo svoje obveznosti na podlagi te uredbe. Zlasti je pomembno, da se Komisija pri
svojem pripravljalnem delu ustrezno posvetuje, vkljuéno z zadevnimi delezniki, in da se ta
posvetovanja izvedejo v skladu z naceli, dolocenimi v Medinstitucionalnem sporazumu z
dne 13. aprila 2016 o boljsi pripravi zakonodaje!. Za zagotovitev enakopravnega
sodelovanja pri pripravi delegiranih aktov Evropski parlament in Svet zlasti prejmeta vse
dokumente socasno s strokovnjaki iz drzav €lanic, njuni strokovnjaki pa se sistematicno
lahko udelezujejo sestankov strokovnih skupin Komisije, ki zadevajo pripravo delegiranih

aktov.

1

UL L 123, 12.5.2016, str. 1.
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(75) Da bi se zagotovili enotni pogoji za izvajanje te uredbe, bi bilo treba na Komisijo prenesti
izvedbena pooblastila za dolocitev enotnega obrazca za zbiranje podatkov in informacij z
namenom dodajanja vrste strojev ali sorodnih proizvodov v Prilogo I ali z namenom
odstranitve vrste strojev ali sorodnih proizvodov iz Priloge I, za dolo¢itev skupnih
specifikacij za bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge 111, da od priglasitvene
drzave Clanice zahteva, da sprejme potrebne korektivne ukrepe v zvezi s priglasenim
organom, ki ne izpolnjuje zahtev za priglasitev, in za dolocitev, ali je nacionalni ukrep v
zvezi s skladnimi proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, za katere drzava
¢lanica ugotovi, da predstavljajo tveganje za zdravje in varnost ljudi, zlasti potro$nikov in
poklicnih uporabnikov, ali, kadar je ustrezno, domacih zivali ali lastnine ali, kadar je
ustrezno, okolja, upravicen. Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) st.

182/2011 Evropskega parlamenta in Svetal.

1 Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o
dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje
izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).
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(76)

(77)

(78)

(79)

Da bi olajsali pravilno izvajanje te uredbe, bi morala Komisija pri sprejemanju izvedbenih
aktov, ki doloc¢ajo in posodabljajo obrazec za zbiranje podatkov in informacij drzav ¢lanic
o nesreCah ali okvarah zdravja, ki jih povzrocijo stroji ali sorodni proizvodi, izdati

smernice za zbiranje in prenos primerljivih in visokokakovostnih podatkov in informacij.

Komisija bi morala sprejeti izvedbene akte, ki se za¢nejo uporabljati takoj, s katerimi bi
dolocila, ali je nacionalni ukrep, sprejet v zvezi s skladnimi proizvodi, ki spadajo na
podrocje uporabe te uredbe, ki predstavljajo tveganje, upravicen ali ne, kadar je to
potrebno iz izredno nujnih razlogov v ustrezno utemeljenih primerih v zvezi z varovanjem

zdravja ali varnosti ljudi.

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

predstavnik drzave Clanice v skladu s poslovnikom odbora.

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

udelezbi na takih sestankih.
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(80)

(81)

(82)

(83)

Komisija bi morala z izvedbenimi akti in glede na njihov poseben znacaj brez uporabe
Uredbe (EU) st. 182/2011 dolociti, ali so ukrepi, ki jih sprejmejo drzave ¢lanice v zvezi z

neskladnimi proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, upraviceni ali ne.

Sledljivost podatkov o strojih, potrebnih za tehnicno dokumentacijo in za namene nadzora

trga, bi morala biti v skladu s pravili o zaupnosti, da se zagotovi zas¢ita proizvajalcev.

Drzave ¢lanice bi morale dolociti pravila o kaznih za krSitve te uredbe in zagotoviti, da se

ta pravila izvajajo. Te kazni bi morale biti u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne.

Ker cilja te uredbe, in sicer zagotoviti, da proizvodi, ki spadajo na podro¢je uporabe te
uredbe, dani na trg, izpolnjujejo zahteve, ki zagotavljajo visoko raven varovanja zdravja in
varnosti ljudi in, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja,
ter hkrati zagotavljajo delovanje enotnega trga, drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo
doseci, temvec se zaradi potrebe po harmonizaciji lazje doseZe na ravni Unije, lahko Unija
sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V
skladu z nac¢elom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta uredba ne presega tistega, kar je

potrebno za doseganje navedenega cilja.
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(84) Z vkljucitvijo strojev in dviznih pripomockov ter verig in vrvi na njeno podroc¢je uporabe
je Direktiva 2006/42/ES v celoti presegla Direktivo Sveta 73/361/EGS!. Direktivo Sveta
73/361/EGS bi bilo zato treba razveljaviti.

(85) Direktiva 2006/42/ES je bila veckrat spremenjena. Ker so potrebne nadaljnje bistvene
spremembe in za zagotovitev enotnega izvajanja pravil o proizvodih, ki spadajo na

podrocje uporabe te uredbe, po vsej Uniji, bi bilo treba Direktivo 2006/42/ES razveljaviti.

(86) Gospodarskim subjektom je treba dati na voljo dovolj ¢asa za izpolnitev njihovih
obveznosti na podlagi te uredbe, drzavam ¢lanicam pa za vzpostavitev upravne
infrastrukture, potrebne za uporabo te uredbe. Uporabo te uredbe bi bilo zato treba

odloziti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

‘Direktiva Sveta 73/361/EGS z dne 19. novembra 1973 o pribliZzevanju zakonov in
drugihpredpisov drzav Clanic o potrjevanju in oznac¢evanju zi¢nih vrvi, verig in kavljev (UL
L 335, 5.12.1973, str. 51).
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Poglavje I

Splosne dolocbe

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba doloc¢a zdravstvene in varnostne zahteve za zasnovo in izdelavo strojev, sorodnih
proizvodov in delno dokoncanih strojev, da se omogoci njihova dostopnost na trgu ali dajanje v
obratovanje, hkrati pa zagotovi visoka raven varovanja zdravja in varnosti ljudi, zlasti potro$nikov
in poklicnih uporabnikov, ter, kadar je ustrezno, domacih Zivali in premoZenja ter, kadar je
ustrezno, okolja. Doloca tudi pravila o prostem pretoku proizvodov, ki spadajo na podroc¢je uporabe

te uredbe, v Uniji.

Clen 2
Podrocje uporabe
1. Ta uredba se uporablja za stroje in naslednje sorodne proizvode:

(a) zamenljivo opremo;

(b) varnostne komponente;
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(c) dvizne pripomocke;

(d) wverige, vrvi in oprtnice;

(e) odstranljive naprave za mehanski prenos.

Ta uredba se uporablja tudi za delno dokoncane stroje.

V tej uredbi se stroji, sorodni proizvodi, navedeni v prvem pododstavku, in delno

dokoncani stroji skupaj imenujejo ,,proizvodi, ki spadajo na podroc¢je uporabe te uredbe®.

2. Ta uredba se ne uporablja za:

(a) varnostne komponente, ki so namenjene za uporabo kot nadomestni deli za
zamenjavo enakih komponent in jih dobavi proizvajalec originalnega stroja,

sorodnega proizvoda ali delno dokon¢anega stroja;

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

13

(c) stroje in sorodne proizvode, ki so posebej zasnovani za uporabo v jedrskem objektu

ali se v njem uporabljajo in katerih skladnost s to uredbo bi lahko ogrozala jedrsko

varnost tega objekta;

(d) orozje, vkljucno s strelnim orozjem,;
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(e)

®

(2

(h)

prevozna sredstva v zracnem, vodnem in zelezniSkem prometu, razen za stroje, ki so

namesceni nanje;

proizvode, dele in opremo v letalstvu, ki spadajo na podrocje uporabe Uredbe
(EU) 2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta! ter pod opredelitev strojev v tej
uredbi, kolikor Uredba (EU) 2018/1139 zajema ustrezne bistvene zdravstvene in

varnostne zahteve iz te uredbe;

motorna vozila in njihove priklopnike ter sisteme, komponente, samostojne tehnicne
enote, dele in opremo, zasnovane in izdelane za taka vozila, ki spadajo na podrocje

uporabe Uredbe (EU) 2018/858, razen za stroje, namescene na teh vozilih;

dvo- ali trikolesna vozila in Stirikolesnike ter sisteme, komponente, samostojne
tehni¢ne enote, dele in opremo, zasnovane in izdelane za taka vozila, ki spadajo na
podrocje uporabe Uredbe (EU) §t. 168/2013, razen za stroje, namescene na teh

vozilih;

1 Uredba (EU) 2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2018 o skupnih
pravilih na podro¢ju civilnega letalstva in ustanovitvi Agencije Evropske unije za varnost v
letalstvu ter spremembi uredb (ES) st. 2111/2005, (ES) st. 1008/2008, (EU) s§t. 996/2010,
(EU) st. 376/2014 ter direktiv 2014/30/EU in 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta
ter razveljavitvi uredb (ES) §t. 552/2004 in (ES) §t. 216/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta ter Uredbe Sveta (EGS) st. 3922/91 (UL L 212, 22.8.2018, str. 1).
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(1) kmetijske in gozdarske traktorje ter sisteme, komponente, samostojne tehni¢ne enote,
dele in opremo, zasnovane in izdelane za take traktorje, ki spadajo na podrocje
uporabe Uredbe (EU) st. 167/2013, razen za stroje, namescene na teh vozilih;

() motorna vozila, ki so namenjena izklju¢no tekmovanju;

(k) morska plovila in premi¢ne priobalne enote ter stroje, nameScene na krovu takih
plovil ali enot;

()  stroje ali sorodne proizvode, ki so posebej zasnovani in izdelani v vojaske ali
policijske namene;

(m) stroje ali sorodne proizvode, ki so posebej zasnovani in izdelani v raziskovalne
namene za zac¢asno uporabo v laboratorijih;

(n) rudarske dvizne naprave;

(o) stroje ali sorodne proizvode, namenjene za premikanje izvajalcev med umetniskimi
predstavami;
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(p) naslednje elektricne in elektronske proizvode, ¢e spadajo na podrocje uporabe

Direktive 2014/35/EU ali Direktive 2014/53/EU:

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

pohistvo;
(i1)) zvocno in slikovno opremo;
(iii)) opremo za informacijske tehnologije;

(iv) obicajne pisarniske stroje, razen tiskarskih strojev za aditivno proizvodnjo

tridimenzionalnih proizvodov;
(v) nizkonapetostna stikala in naprave za krmiljenje,
(vi) elektromotorje;
(qQ) naslednje vrste visokonapetostnih elektri¢nih proizvodov:
(1) stikalne naprave in naprave za krmiljenje,

(i) transformatorje.
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Clen 3
Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,,Stroj* pomeni:

(a)

sklop, opremljen ali namenjen za opremljanje s pogonskim sistemom, ki ne izkori$¢a
neposredno cloveske ali zivalske sile, sestavljen iz povezanih delov ali komponent,

med katerimi je vsaj eden gibljiv in ki so povezani za dolo¢eno uporabo;

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

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

(d) sklopi strojev iz tock (a), (b) in (c) ali delno dokonc¢anih strojev, ki so zaradi
doseganja istega cilja razmesceni in krmiljeni tako, da delujejo kot povezana celota;

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

PE-CONS 6/1/23 REV 1 41

SL



2)

)

(4)

©)

(f) sklop iz tock (a) do (e), v katerega je treba le Se naloziti programsko opremo,

namenjeno njegovi posebni uporabi, ki jo je predvidel proizvajalec.

»zamenljiva oprema‘ pomeni napravo, ki jo po zacetku obratovanja stroja ali kmetijskega
ali gozdarskega traktorja upravljavec sestavi s tem strojem ali kmetijskim ali gozdarskim
traktorjem, da bi spremenil njeno funkcijo ali ji dodal novo funkcijo, ¢e ta oprema ni

orodje;

,varnostna komponenta“ pomeni fizi¢no ali digitalno komponento, vklju¢no s programsko
opremo, proizvoda, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, ki je zasnovana ali namenjena
za izvajanje varnostne funkcije in je neodvisno dana na trg, katere napaka ali okvara
ogroza varnost ljudi, vendar ni potrebna za delovanje tega proizvoda, oziroma je za

delovanje tega proizvoda lahko nadomesc¢ena z obi€ajnimi komponentami;

,varnostna funkcija® pomeni funkcijo za izvajanje varovalnega ukrepa, katerega namen je
odpraviti ali, ¢e to ni mogoce, zmanjsati tveganje, ki bi lahko v primeru neuspeha

povzrocila povecanje tega tveganja,

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

njihovimi komponentami;
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(6)

(7)

(®)

)

(10)

(1)

(12)

,verige* pomeni verige, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih strojev ali

dviznih pripomockov;

,,VIVI“ pomeni vrvi, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih strojev ali

dviznih pripomockov;

,oprtnice™ pomeni oprtnice, ki so zasnovane in izdelane za dviganje kot del dviznih strojev

ali dviznih pripomockov;

,odstranljiva naprava za mehanski prenos® pomeni odstranljivo komponento za prenos
moci med strojem z lastnim pogonom ali traktorjem in drugim strojem ali sorodnimi
proizvodi z njihovo povezavo na prvem fiksnem prikljucku; kadar je dana na trg z

varovalom, se naprava in varovalo obravnavata kot ena enota;

,»delno dokoncani stroj* pomeni sestav, ki Se ni stroj, saj se sam po sebi ne more
uporabljati za dolo¢en namen, in ki je namenjen le vgradnji ali sestavitvi s strojem ali

drugim delno dokoncanim strojem ali opremo, s ¢imer postane stroj;

,,omogociti dostopnost na trgu“ pomeni vsako dobavo proizvoda, ki spada na podrocje
uporabe te uredbe, za distribucijo ali uporabo na trgu Unije v okviru gospodarske

dejavnosti, za placilo ali brezpla¢no;

»dajanje na trg* pomenti, da je proizvod, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, prvi¢

dostopen na trgu Unije;
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(13)

(14)

(15)

(16)

,»dajanje v obratovanje pomeni prvo uporabo strojev ali sorodnih proizvodov za

predvideni namen v Uniji;

,bistvene zdravstvene in varnostne zahteve* pomeni obvezne dolocbe, doloCene v Prilogi
II1, v zvezi z zasnovo in izdelavo proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, da
se zagotovi visoka raven varovanja zdravja in varnosti ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih

zivali in premozenja ter, kadar je ustrezno, okolja;

,harmonizacijska zakonodaja Unije* pomeni katero koli zakonodajo Unije, ki harmonizira

pogoje za trzenje proizvodov;

,bistvena sprememba‘ pomeni fizi¢no ali digitalno spremembo stroja ali sorodnega
proizvoda, potem ko je ta stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali v obratovanje, ki je
proizvajalec ni predvidel ali nacrtoval, pri €emer nastane nova nevarnost ali se poveca

obstojece tveganje, kar vpliva na varnost tega stroja ali sorodnega proizvoda in zahteva:

(a) dodajanje varoval ali varovalnih naprav temu stroju ali sorodnemu proizvodu, katerih

obdelava zahteva spremembo obstojecega krmilnega sistema za nadzor varnosti, ali

(b) sprejetje dodatnih varovalnih ukrepov za zagotovitev stabilnosti ali mehanske

trdnosti tega stroja ali sorodnega proizvoda;
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(17) ,havodila za uporabo* pomeni informacije, ki jih proizvajalec priloZi stroju ali sorodnemu
proizvodu, ko je dan na trg ali v obratovanje, da uporabnika stroja ali sorodnega proizvoda
obvesc¢ajo o predvideni in pravilni uporabi tega stroja ali sorodnega proizvoda ter
informacije o vseh previdnostnih ukrepih, ki jih je treba sprejeti pri uporabi ali namestitvi
stroja ali sorodnega proizvoda, vkljuéno z informacijami o varnostnih vidikih in
zagotavljanju varnosti tega stroja ali sorodnega proizvoda, ter da se zagotovi njegovo
delovanje za predviden namen v celotni njegovi zivljenjski dobi;

(18) ,proizvajalec* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo, ki:

(a) proizvaja proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, ali pa je te proizvode
zasnoval ali proizvedel, in jih trzi pod svojim imenom ali blagovno znamko, ali

(b) proizvaja proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, in jih daje v
obratovanje za lastno uporabo;

(19) ,pooblas¢eni zastopnik* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem v Uniji, ki jo je
proizvajalec pisno pooblastil, da v njegovem imenu izvaja dolocene naloge;

(20) ,uvoznik* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedeZem v Uniji, ki da proizvod, ki
spada na podrocje uporabe te uredbe, iz tretje drzave na trg Unije;
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(21) ,.distributer* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo v dobavni verigi, razen proizvajalca ali
uvoznika, ki omogoca dostopnost proizvoda, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, na
trgu;

(22) »gospodarski subjekt™ pomeni proizvajalca, pooblas¢enega zastopnika, uvoznika ali
distributerja;

(23) ,»tehni¢ne specifikacije” pomeni dokument, s katerim so dolo¢ene tehni¢ne zahteve, ki jih
morajo izpolnjevati proizvodi, ki spadajo na podroc¢je uporabe te uredbe;

(24) ,harmonizirani standard* pomeni harmonizirani standard, kakor je opredeljen v ¢lenu 2,
tocka 1, tocka (c), Uredbe (EU) st. 1025/2012;

(25) ,oznaka CE® pomeni oznako, s katero proizvajalec izjavlja, da je stroj ali sorodni proizvod
skladen z veljavnimi zahtevami iz harmonizacijske zakonodaje Unije, ki dolo¢a njeno
namestitev;

(26) »akreditacija“ pomeni akreditacijo, kakor je opredeljena v ¢lenu 2, tocka 10, Uredbe (ES)
St. 765/2008;

(27) ,hacionalni akreditacijski organ* pomeni nacionalni akreditacijski organ, kakor je
opredeljen v ¢lenu 2, toc¢ka 11, Uredbe (ES) st. 765/2008;
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(28) ,ugotavljanje skladnosti® pomeni postopek za dokazovanje, ali so izpolnjene veljavne
bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz te uredbe v zvezi s stroji ali sorodnimi
proizvodi;

(29) ,organ za ugotavljanje skladnosti“ pomeni organ, ki izvaja dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, vkljuc¢no s kalibracijo, preskusanjem, potrjevanjem in pregledovanjem;

(30) ,»priglaSeni organ“ pomeni organ za ugotavljanje skladnosti, priglasen v skladu s to uredbo;

(31) ,organ za nadzor trga“ pomeni organ za nadzor trga, kakor je opredeljen v ¢lenu 3, tocka 4,
Uredbe (EU) 2019/1020;

(32) ,,odpoklic* pomeni vsak ukrep za dosego vracila proizvoda, ki spada na podro¢je uporabe
te uredbe, ki je bil ze dostopen uporabniku;

(33) ,umik* pomeni za proizvod vsak ukrep za preprecitev dostopnosti na trgu proizvoda, ki
spada na podrocje uporabe te uredbe in je v dobavni verigi;
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(34)

(35)

(36)

,»Z1vljenjska doba* pomeni obdobje od trenutka, ko je stroj ali sorodni proizvod dan na trg
ali v obratovanje, do trenutka, ko se zavrze, vklju¢no z dejanskim ¢asom, ko se stroj ali
sorodni proizvod lahko uporablja, in fazami prevoza, sestavljanja, razstavljanja,
onesposobitve, razreza ali drugih fizi¢nih ali digitalnih sprememb, ki jih predvideva

proizvajalec;

,»izvorna koda“ pomeni trenutno namesceno razli¢ico programske opreme proizvoda, ki
spada na podroc¢je uporabe te uredbe, ki je napisana v programskem jeziku, tako da je

nedvoumna in razumljiva Cloveku,

,»poklicni uporabnik* pomeni fizi¢no osebo, ki uporablja ali upravlja stroj ali sorodni

proizvod v okviru svoje poklicne dejavnosti ali dela.

Clen 4
Prosti pretok

Drzave c¢lanice iz razlogov, povezanih z vidiki, ki so zajeti v tej uredbi, ne ovirajo
omogocanja dostopnosti proizvodov, ki spadajo na podroc¢je uporabe te uredbe, ali dajanja

strojev ali sorodnih proizvodov, ki so skladni s to uredbo, v obratovanje.
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2. Na sejmih, razstavah in predstavitvah ali podobnih dogodkih drzave ¢lanice ne
preprecujejo prikazovanja proizvoda, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, ki ni skladen
s to uredbo, ¢e oznaka na vidnem mestu jasno kaze, da ni skladen s to uredbo in ne bo

omogocena njegova dostopnost na trgu, dokler se ne zagotovi njegova skladnost.
Med predstavitvami se sprejmejo ustrezni ukrepi za zagotovitev varnosti ljudi.
Clen 5
Zascita oseb pri namestitvi ali uporabi strojev ali sorodnih proizvodov

Drzave cClanice lahko dolocijo zahteve za zagotovitev, da so osebe, vkljucno z delavci, zascitene pri
namesc¢anju ali uporabi strojev ali sorodnih proizvodov, pod pogojem, da taka pravila ne omogocajo

spreminjanja stroja ali sorodnega proizvoda na nacin, ki ni skladen s to uredbo.
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Clen 6
Vrste strojev in sorodnih proizvodov, navedenih v Prilogi I,

za katere veljajo ustrezni postopki ugotavijanja skladnosti

Za stroje in sorodne proizvode, ki spadajo v vrste, navedene Prilogi I, del A, se uporabljajo
posebni postopki ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 25(2), za stroje in sorodne proizvode, ki
spadajo v vrste, navedene v Prilogi I, del B, pa se uporabljajo posebni postopki

ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 25(3).

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 47
za spreminjanje Priloge I, na podlagi katerih po posvetovanju z zadevnimi delezniki ter
glede na tehni¢ni napredek in napredek v znanju ali nove znanstvene dokaze novo vrsto
strojev ali sorodnih proizvodov doda na seznam vrst strojev in sorodnih proizvodov iz
Priloge I oziroma vrsto strojev ali sorodnih proizvodov s tega seznama umakne oziroma
vrsto strojev ali sorodnih proizvodov prestavi iz enega dela Priloge I v drugi del navedene

priloge v skladu z merili in postopki iz odstavkov 4, 5 in 7 tega ¢lena.

Komisija pred sprejetjem delegiranega akta zaprosi za mnenje strokovnjakov iz ustrezne

strokovne skupine v skladu s ¢lenom 47(4).
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4. Komisija oceni resnost potencialnega tveganja pri delovanju, ki ga predstavlja vrsta stroja

ali sorodnega proizvoda, na podlagi ¢esar se navedena vrsta stroja ali sorodnega proizvoda

doda v Prilogo I ali iz nje umakne. Ta ocena se opravi na podlagi kombinacije verjetnosti

nastanka Skode in resnosti te Skode.

Pri dolocanju verjetnosti in resnosti Skode se, kadar je ustrezno, upostevajo naslednja

merila:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

narava nevarnosti, ki je nelocljivo povezana s funkcijo vrste stroja ali sorodnega
proizvoda, ob upostevanju predvidene uporabe in vsake razumno predvidljive

napacne uporabe;
resnost Skode, ki bi jo utrpela oseba, vklju¢no s stopnjo popravljivosti te Skode;
Stevilo potencialno prizadetih oseb;

pogostost in trajanje izpostavljenosti nevarnosti osebe ob predvideni uporabi ali

vsaki razumno predvidljivi napa¢ni uporabi vrste stroja ali sorodnega proizvoda;

moznosti izogibanja ali omejitve skode;
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(f) v zvezi z varnostnimi komponentami verjetnost resnih posledic za varnost ljudi,

izpostavljenih poSkodbam v primeru njihove okvare.
5. Pri izvajanju ocene iz odstavka 4 Komisija upoSteva naslednje elemente:

(a) navedbe Skode, ki so jo v preteklosti povzrocili stroji ali sorodni proizvodi ob njihovi

predvideni uporabi ali vsaki razumno predvidljivi napacni uporabi,

(b) informacije o varnostnih pomanjkljivostih, odkritih med nadzorom trga, in gradivo,

ki je po moznosti na voljo v informacijskih sistemih, ki jih upravlja Komisija;

(c) informacije o znanih nesre€ah in resnih primerih ,,skoraj$njih nesre¢*, vkljucno z

znacilnostmi teh nesre€ ali ,,skorajs$njih nesrec*;

(d) podatke o nesrecah ali okvarah zdravja, ki jih je povzro¢il stroj ali sorodni proizvod,
za vsaj zadnja $tiri leta. Zlasti informacije, pridobljene med drugim iz
informacijskega in komunikacijskega sistema za nadzor trga (ICSMS), za$¢itnih
klavzul, sistema hitrega obvescanja Safety Gate, evropske podatkovne zbirke o
poskodbah (EU-IDB), Eurostatove evropske statistike o nesrecah pri delu (ESAW) in

skupine za upravno sodelovanje na podrocju strojev (AdCo).
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Poleg tock (a) do (d) tega odstavka Komisija uposteva vse druge razpolozljive informacije,

ki so pomembne za oceno iz odstavka 4.

6. Podatke in informacije iz odstavka 5, tocke (a) do (d), zagotovijo drzave Clanice v skladu z

odstavkom 9.

7. Vrsta stroja ali sorodnega proizvoda se vkljuci v Prilogo 1, del A, ¢e glede na oceno iz
odstavka 4 in ob upostevanju razpolozljivih informacij, vklju¢no s podatki iz odstavka 5,

predstavlja resno potencialno tveganje in je izpolnjen eden ali ve¢ naslednjih pogojev:

(a) ni harmoniziranih standardov ali skupnih specifikacij, ki bi zajemale ustrezne

bistvene zdravstvene in varnostne zahteve;

(b) obstajajo preostala tveganja, vkljucno s tistimi, ki bi se po mnenju proizvajalca lahko
zmanj$ala s posebnim usposabljanjem ali osebno zascitno opremo, pri emer je iz
podatkov in informacij iz odstavka 5 razvidno ponavljanje podobnih resnih nesre¢ ali

nesre¢ s smrtnim izidom ali okvar zdravja v povezavi s temi preostalimi tveganji;

(c) obstajajo podatki in informacije, ki glede na mnenje Komisije kazejo na ponavljajoc¢o
se nepravilno uporabo ustreznih harmoniziranih standardov ali skupnih specifikacij
in za katere dejavnosti nadzora trga, ki so se izvajale, v razumnem obdobju niso

privedle do vecjih izboljSav razmer na trgu;
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(d) obstaja stopnja negotovosti trenutnih metod ocene tveganja novih vrst strojev ali

tehnologij.

Vsaka druga vrsta stroja ali sorodnega proizvoda, ki glede na navedeno oceno predstavlja
resno potencialno tveganje, vendar ne izpolnjuje enega ali ve¢ pogojev iz tock (a) do (d),

se vkljuci v Prilogo I, del B.

Drzava €lanica, ki ima pomisleke glede uvrstitve ali neuvrstitve vrste stroja ali sorodnega
proizvoda v Prilogo I, nemudoma obvesti Komisijo o teh pomislekih in navede razloge

zanje.
Komisija izvede oceno iz odstavka 4 takoj, ko jo o tem obvesti drzava ¢lanica.
Komisija po izvedbi te ocene lahko zacne postopek iz odstavka 2.

Do ... [24 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] in nato vsakih pet let drzave
¢lanice zagotovijo podatke in informacije iz odstavka 5, vklju¢no z informacijami o tem,
da ni prislo do nobenega od dogodkov iz odstavka 5, za vsako vrsto strojev ali sorodnih
proizvodov, ki je vkljucena v Prilogo 1, ali ni vklju¢ena v Prilogo I, kadar nevkljucitev

povzroca zaskrbljenost drzave ¢lanice.
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10.

1.

Komisija sprejme izvedbene akte, s katerimi dolo¢i in, kadar je ustrezno, glede na
tehnoloski razvoj in razvoj trga posodobi predlogo drzav ¢lanic za zbiranje podatkov in

informacij iz odstavka 5, tocke (a) do (d).

Komisija pri sprejemanju teh izvedbenih aktov izda smernice za drzave ¢lanice o zbiranju

in posredovanju primerljivih in visokokakovostnih podatkov in informacij.
Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 48(3).

Prvi tak izvedbeni akt se sprejme najpozneje ... [12 mesecev po zacetku veljavnosti te

uredbe].

Komisija po potrebi po svojem porocilu iz ¢lena 53(3) sprejme delegirane akte v skladu s
¢lenom 47 za dopolnitev odstavka 5 tega ¢lena z dolocitvijo obveznosti drzav ¢lanic, da
zagotovijo podatke in informacije, ki se zahtevajo na podlagi tega ¢lena, z vzpostavitvijo
skupne metodologije v zvezi s podatki in informacijami, ki jih je treba zbrati, vklju¢no z
metodami za njihovo zbiranje in urejanje, postopki za njihov prenos ter ustreznimi
opredelitvami, da se zagotovi, da so Komisiji na voljo zadostni in primerljivi podatki za

izvedbo ocene iz odstavka 4.
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Clen 7

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

2. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 47
za spreminjanje Priloge II glede na tehni¢ni napredek in znanje ali nove znanstvene
dokaze, in sicer z vkljucitvijo nove varnostne komponente na okvirni seznam varnostnih

komponent ali z umikom obstojeCe varnostne komponente z navedenega seznama.

3. DrZava cClanica, ki ima pomisleke glede uvrstitve ali neuvrstitve varnostne komponente v

Prilogo 11, nemudoma obvesti Komisijo o svojih pomislekih in navede razloge zanje.

Clen 8
Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za proizvode,

ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe

Stroji ali sorodni proizvodi so dostopni na trgu ali dani v obratovanje le, kadar ob pravilni
namestitvi in pravilnem vzdrzevanju ter namenski uporabi ali uporabi v razmerah, ki jih je mogoce

razumno predvideti, izpolnjujejo bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III.
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Delno dokoncani stroji so dostopni na trgu le, ¢e izpolnjujejo ustrezne bistvene zdravstvene in

varnostne zahteve iz Priloge II1.

Clen 9

Posebna harmonizacijska zakonodaja Unije

Kadar za doloc¢en proizvod, ki spada na podro¢je uporabe te uredbe, posebna harmonizacijska
zakonodaja Unije, v celoti ali delno zajema tveganja, ki jih obravnavajo bistvene zdravstvene in
varnostne zahteve iz Priloge III, se ta uredba ne uporablja za ta proizvod v delu, v katerem

navedena posebna zakonodaja Unije zajema taka tveganja.

Poglavje 11
Obveznosti gospodarskih subjektov

Clen 10

Obveznosti proizvajalcev strojev in sorodnih proizvodov

1. Proizvajalci pri dajanju stroja ali sorodnega proizvoda na trg ali v obratovanje zagotovijo,
da je zasnovan in izdelan v skladu z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz

Priloge II1.
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2. Preden dajo proizvajalci stroj ali sorodni proizvod na trg ali v obratovanje, pripravijo
tehni¢no dokumentacijo iz Priloge IV, del A, in izvedejo oziroma dajo izvesti ustrezen

postopek ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 25.

Kadar se z zadevnim postopkom ugotavljanja skladnosti dokaze, da stroj ali sorodni
proizvod izpolnjuje bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge 111, proizvajalci
sestavijo EU izjavo o skladnosti v skladu s ¢lenom 21 in namestijo oznako CE v skladu s

¢lenom 24.

3. Proizvajalci hranijo tehni¢no dokumentacijo in EU izjavo o skladnosti, da sta na voljo
organom za nadzor trga Se vsaj 10 let po tem, ko so stroj ali sorodni proizvod dali na trg ali
v obratovanje. Kadar je ustrezno, se izvorna koda ali programska logika, vkljucena v
tehni¢no dokumentacijo, na utemeljeno zahtevo pristojnih nacionalnih organov da na voljo
tem organom, ¢e je ta izvorna koda ali programska logika potrebna, da lahko preverijo

skladnost z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge III.
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Proizvajalci zagotovijo, da se pri serijski proizvodnji strojev ali sorodnih proizvodov
izvajajo postopki za ohranjanje skladnosti s to uredbo. Ustrezno se upoStevajo spremembe
proizvodnega postopka ali zasnove ali znacilnosti stroja ali sorodnega proizvoda ter
spremembe harmoniziranih standardov, drugih tehni¢nih specifikacij ali skupnih
specifikacij iz ¢lena 20, v skladu s katerimi se razglasi skladnost stroja ali sorodnega

proizvoda.

Kadar je to ustrezno zaradi tveganj, ki jih predstavljajo stroji ali sorodni proizvodi,
proizvajalci zaradi varovanja zdravja in varnosti uporabnikov pregledujejo vzorce strojev
ali sorodnih proizvodov, dostopnih na trgu, in njihove rezultate. Proizvajalci po potrebi
vodijo knjigo pritozb, register neskladnih strojev ali sorodnih proizvodov ter register
odpoklicev strojev ali sorodnih proizvodov ter o vsem tovrstnem spremljanju obvescajo

distributerje.

Proizvajalci zagotovijo, da so na strojih ali sorodnih proizvodih, ki jih dajo na trg ali v
obratovanje, navedeni vsaj oznaka modela stroja ali sorodnega proizvoda, serija ali tip, leto
izdelave, in sicer leto, v katerem je bila izdelava dokoncana, serijska Stevilka in kateri koli
drugi obstojeci identifikacijski element, ali da v primeru, kadar velikost ali narava stroja ali
sorodnega proizvoda tega ne dopuscéa, navedejo zahtevane informacije na embalazi ali v

dokumentu, priloZenem stroju ali sorodnemu proizvodu.
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Proizvajalci navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno
znamko in postni naslov in spletno mesto, e-postni naslov ali drugi digitalni kontakt, na
katerem so dosegljivi, na stroju ali sorodnem proizvodu ali, kadar to ni mogoce, na njegovi
embalazi ali v dokumentu, prilozenem stroju ali sorodnemu proizvodu. V naslovu je
naveden center za stike, kjer je proizvajalec dosegljiv. Kontaktni podatki so v jeziku, ki je

zlahka razumljiv uporabnikom in organom za nadzor trga.

Proizvajalci zagotovijo, da so strojem ali sorodnim proizvodom prilozena navodila za
uporabo in informacije iz Priloge III. Navodila se lahko zagotovijo v digitalni obliki. Ta

navodila in informacije jasno opisujejo model proizvoda, na katerega se nanasajo.
Kadar so navodila za uporabo zagotovljena v digitalni obliki, proizvajalec:

(a) na stroju ali sorodnih proizvodih ali, kadar to ni mogoce, na embalaZi stroja ali
sorodnega proizvoda ali v prilozenem dokumentu navede, kako dostopati do

digitalnih navodil;

(b) zagotovi navodila za uporabo v obliki, ki uporabniku omogoca, da jih natisne,
prenese in shrani na elektronski napravi, tako da so kon¢nemu uporabniku vedno na
voljo, zlasti ob okvari stroja ali sorodnega proizvoda; ta zahteva se uporablja tudi,
kadar so navodila za uporabo vgrajena v programsko opremo stroja ali sorodnega

proizvoda;
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(c) zagotovi, da so dostopni na spletu v pricakovanem zivljenjskem ciklu stroja ali
sorodnega proizvoda in vsaj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na

trg.

Vendar mora proizvajalec, ¢e uporabnik to zahteva ob nakupu, v enem mesecu brezplacno

zagotoviti navodila za uporabo v papirni obliki.

Kadar je stroj ali sorodni proizvod namenjen nepoklicnim uporabnikom ali ga lahko v
razumno predvidljivih okolis§¢inah uporabljajo nepoklicni uporabniki, tudi ¢e jim ni
namenjen, proizvajalec v papirni obliki zagotovi varnostne informacije, ki so bistvene za

to, da se stroj ali sorodni proizvod da v uporabo in da je njegova uporaba varna.

Navodila za uporabo, varnostne informacije in informacije iz Priloge III so v jeziku, ki ga
uporabniki brez tezav razumejo in kot ga doloc¢i zadevna drzava ¢lanica, ter so jasne,

razumljive in Citljive.

Proizvajalci zagotovijo, da je stroju ali sorodnemu proizvodu prilozena EU izjava o
skladnosti iz Priloge V, del A, ali pa v navodilih za uporabo in informacijah iz Priloge III
navedejo spletni naslov ali strojno berljivo kodo, na kateri je dostopna navedena EU izjava

o skladnosti.
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10.

Digitalne EU izjave o skladnosti morajo biti dostopne na spletu do konca pricakovanega
zivljenjskega cikla stroja ali sorodnega proizvoda, v vsakem primeru pa vsaj 10 let po tem,

ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali v obratovanje.

Proizvajalci, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da stroj ali sorodni proizvod, ki so ga
dali na trg ali v obratovanje, ni skladen s to uredbo, nemudoma sprejmejo potrebne
korektivne ukrepe, da zagotovijo skladnost stroja ali sorodnega proizvoda, ga umaknejo ali
odpoklicejo, kot je primerno. Kadar stroj ali sorodni proizvod predstavlja tveganje za
zdravje ali varnost ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali ali lastnine ter, kadar je
ustrezno, okolja proizvajalci o tem nemudoma obvestijo pristojne nacionalne organe drzav
Clanic, v kateri je stroj ali sorodni proizvod dostopen na trgu ali dan v obratovanje, ter jim
predloZijo podrobne informacije, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih

ukrepih.

Proizvajalci pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni ali
digitalni obliki posredujejo vse informacije in dokumentacijo, potrebne za dokazovanje
skladnosti strojev ali sorodnih proizvodov s to uredbo, in sicer v jeziku, ki ga navedeni
organ zlahka razume. Na zahtevo navedenega organa z njim sodelujejo pri vseh ukrepih,
sprejetih za odpravo tveganj, ki jih predstavljajo stroji ali sorodni proizvodi, ki so jih dali

na trg ali v obratovanje.
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Clen 11

Obveznosti proizvajalcev delno dokoncanih strojev

1. Proizvajalci pri dajanju delno dokoncanega stroja na trg zagotovijo, da je zasnovan in
izdelan v skladu z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge

I1I.

2. Proizvajalci pred dajanjem delno dokoncanih strojev na trg pripravijo tehni¢no

dokumentacijo iz Priloge IV, del B.

Kadar je skladnost delno dokon€anega stroja z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III izkazana v tehni¢ni dokumentaciji iz Priloge IV, del

B, proizvajalci pripravijo EU izjavo o vgradnji v skladu s ¢lenom 22.

3. Proizvajalci hranijo tehni¢no dokumentacijo in EU izjavo o vgradnji, da sta na voljo
organom za nadzor trga vsaj 10 let po tem, ko so delno dokoncan stroj dali na trg. Kadar je
ustrezno, se izvorna koda ali programska logika, vkljuena v tehni¢no dokumentacijo, na
utemeljeno zahtevo pristojnih nacionalnih organov da na voljo tem organom, ¢e je ta
izvorna koda ali programska logika potrebna, da lahko preverijo skladnost z ustreznimi

bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge II1.
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4. Proizvajalci zagotovijo, da se pri serijski proizvodnji delno dokoncanih strojev izvajajo
postopki za ohranjanje skladnosti s to uredbo. Ustrezno se upostevajo spremembe
proizvodnega postopka ali zasnove ali znacilnosti delno dokon¢anega stroja ter spremembe
harmoniziranih standardov ali drugih tehni¢nih specifikacij ali skupnih specifikacij iz ¢lena

20, glede na katere se razglasi ali preveri skladnost delno dokoncanega stroja.

5. Proizvajalci zagotovijo, da so na delno dokoncanih strojih, ki jih dajo na trg, navedeni vsaj
oznaka delno dokoncanega stroja, leto izdelave, in sicer leto, v katerem je bila izdelava
koncana, model in serija ali tip, in vsaka serijska Stevilka ali kateri koli drugi obstojeci
identifikacijski element, ali da v primeru, kadar velikost ali narava delno dokoncanega
stroja tega ne dopusca, navedejo zahtevane informacije na embalazi ali v dokumentu,

prilozenem delno dokon¢anemu stroju.
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6. Proizvajalci navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno
znamko ter postni naslov in spletno mesto, naslov elektronske poste ali drug digitalni
kontakt, na katerem so dosegljivi, na delno dokon¢anem stroju ali, ¢e to ni mogoce, na
njegovi embalazi ali v dokumentu, prilozenem delno dokonc¢anemu stroju. V naslovu je
naveden center za stike, kjer je proizvajalec dosegljiv. Kontaktni podatki so v jeziku, ki je

zlahka razumljiv osebi, ki delno dokoncani stroj vgradi v stroj, in organom za nadzor trga.

7. Proizvajalci zagotovijo, da so delno dokoncanim strojem priloZena navodila za sestavljanje

iz Priloge XI.
Proizvajalec lahko zagotovi navodila za sestavljanje v digitalni obliki.
Kadar so navodila za sestavljanje zagotovljena v digitalni obliki, proizvajalec:

(a) nadelno dokonc¢anem stroju ali, kadar to ni mogoce, na njegovi embalazi ali v

prilozenem dokumentu oznaci, kako dostopiti do digitalnih navodil za sestavljanje;
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(b) zagotovi navodila za sestavljanje v obliki, ki osebi, ki delno dokoncani stroj vgradi,
omogoca, da jih natisne, prenese in shrani na elektronski napravi, tako da so
kon¢nemu uporabniku vedno na voljo, zlasti ob okvari delno dokon¢anega stroja; ta
zahteva se uporabi tudi, kadar so navodila za sestavljanje vgrajena v programsko

opremo delno dokoncanega stroja;

(c) zagotovi, da so na spletu dostopna vsaj 10 let po tem, ko so bili delno dokon¢ani

stroji dani na trg.

Vendar mora proizvajalec, ¢e oseba, ki delno dokoncani stroj vgradi, to zahteva ob nakupu,

v enem mesecu brezplacno zagotoviti navodila za sestavo v papirni obliki.

Navodila za sestavljanje so v jeziku, ki ga oseba, ki delno dokoncani stroj vgradi, brez

tezav razume in kot ga dolo¢i zadevna drzava €lanica, ter so jasna, razumljiva in Citljiva.
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8. Proizvajalci zagotovijo, da je delno dokon¢anemu stroju prilozena EU izjava o vgradnji iz
Priloge V, del B, ali pa v navodilih za sestavljanje iz Priloge XI navedejo spletni naslov ali

strojno berljivo kodo, na kateri je dostopna EU izjava o vgradnji.

Digitalne EU izjave o vgradnji so na spletu dostopne vsaj 10 let po tem, ko so bili delno

dokoncani stroji dani na trg.

0. Proizvajalci, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da delno dokoncan stroj, ki so ga dali na
trg, ni skladen s to uredbo, nemudoma sprejmejo potrebne korektivne ukrepe, da
zagotovijo skladnost tega delno dokonc¢anega stroja, ga umaknejo ali odpoklicejo, kot je
primerno. Kadar delno dokoncani stroj predstavlja tveganje v zvezi z ustreznimi bistvenimi
zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, proizvajalci o tem nemudoma obvestijo pristojne
nacionalne organe drzave ¢lanice, v kateri je delno dokonc¢an stroj dostopen na trgu, ter jim
predloZijo podrobne informacije, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih

ukrepih.
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10.

Proizvajalci pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni ali
digitalni obliki posredujejo vse informacije in dokumentacijo, potrebno za dokazovanje
skladnosti delno dokoncanega stroja s to uredbo, in sicer v jeziku, ki ga navedeni organ
zlahka razume. Na zahtevo zadevnega organa z njim sodelujejo pri vseh ukrepih, sprejetih
za odpravo tveganj v zvezi z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi

zahtevami, ki jih povzroca delno dokoncani stroj, ki so ga dali na trg.
Clen 12
Pooblasceni zastopniki

Proizvajalec proizvoda, ki spada na podroc¢je uporabe te uredbe, lahko s pisnim

pooblastilom imenuje pooblas¢enega zastopnika.

Obveznosti iz ¢lena 10(1) in ¢lena 11(1) ter obveznost priprave tehnicne dokumentacije iz

Priloge IV niso del pooblastila pooblas¢enega zastopnika.
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2. Pooblasceni zastopnik opravlja naloge, dolo¢ene v pooblastilu, ki ga prejme od
proizvajalca. Pooblastilo pooblas¢enemu zastopniku omogoca, da opravlja vsaj naslednje

naloge:

(a) hrani tehni¢no dokumentacijo in EU izjavo o skladnosti strojev in sorodnih
proizvodov ali EU izjavo o vgradnji delno dokoncanih strojev, da sta na voljo
nacionalnim organom za nadzor trga Se vsaj 10 let po tem, ko je bil proizvod dan na

trg;

(b) pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo posreduje vse
informacije in dokumentacijo, potrebno za dokazovanje skladnosti proizvoda, ki

spada na podrocje uporabe te uredbe, bodisi v papirni ali digitalni obliki;

(c) na zahtevo pristojnih nacionalnih organov z njimi sodeluje pri vseh ukrepih, sprejetih
za odpravo tveganj, ki jih predstavlja proizvod, ki spada na podrocje uporabe te

uredbe, v okviru pooblastila pooblas¢enega zastopnika.
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Clen 13

Obveznosti uvoznikov strojev in sorodnih proizvodov
1. Uvozniki dajo na trg samo skladne stroje ali sorodne proizvode.

2. Preden dajo uvozniki stroj ali sorodni proizvod na trg, zagotovijo, da je proizvajalec
izvedel ustrezne postopke ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 25. Zagotovijo, da je
proizvajalec pripravil tehni¢no dokumentacijo iz Priloge IV, del A, da je stroj ali sorodni
proizvod opremljen z oznako CE iz ¢€lena 23 in da so mu prilozeni zahtevani dokumenti ter

da je proizvajalec izpolnil zahteve iz ¢lena 10(5), (6) in (8).

Kadar uvoznik meni ali utemeljeno domneva, da stroj ali sorodni proizvod ni skladen s to
uredbo, ga ne da na trg, dokler se ne zagotovi njegova skladnost. Kadar stroj ali sorodni
proizvod predstavlja tveganje za zdravje in varnost ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih
zivali in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja, uvoznik o tem obvesti proizvajalca in

organe za nadzor trga.
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3. Uvozniki navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko
ter postni naslov in spletno mesto, naslov elektronske poste ali drug digitalni kontakt, na
katerem so dosegljivi, na stroju ali sorodnem proizvodu ali, kadar to ni mogoce, na njegovi
embalazi ali v dokumentu, prilozenem stroju ali sorodnem proizvodu. Kontaktni podatki so

v jeziku, ki je zlahka razumljiv uporabnikom in organom za nadzor trga.

4. Uvozniki zagotovijo, da so stroju ali sorodnemu proizvodu prilozena navodila za uporabo

in informacije iz ¢lena 10(7).

5. Uvozniki zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za stroj ali sorodni proizvod, pogoji
skladi$¢enja ali prevoza ne ogrozajo njegove skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi in

varnostnimi zahtevami iz Priloge II1.

6. Kadar je to ustrezno zaradi tveganj, ki jih predstavlja stroj ali sorodni proizvod, uvozniki
zaradi varovanja zdravja in varnosti ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine
ter, kadar je ustrezno, okolja, pregledujejo vzorce strojev in sorodnih proizvodov,
dostopnih na trgu, raziskujejo in po potrebi vodijo knjigo pritozb, register neskladnih
strojev ali sorodnih proizvodov ter register odpoklicanih strojev ali sorodnih proizvodov

ter o vsem tovrstnem spremljanju obvesc¢ajo distributerje.
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Uvozniki, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da stroj ali sorodni proizvod, ki so ga dali
na trg, ni skladen s to uredbo, nemudoma sprejmejo potrebne korektivne ukrepe, da
zagotovijo skladnost stroja ali sorodnega proizvoda, ga umaknejo ali odpoklicejo, kot je
primerno. Kadar stroj ali sorodni proizvod predstavlja tveganje za zdravje in varnost ljudi
ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja, uvozniki o
tem nemudoma obvestijo pristojne nacionalne organe drzav ¢lanic, v katerih je stroj ali
sorodni proizvod dostopen na trgu, in jim predlozijo podrobne informacije, zlasti o

neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih ukrepih.

Uvozniki $e najmanj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg, hranijo
kopijo EU izjave o skladnosti, da je na voljo organom za nadzor trga in zagotovijo, da je

tehni¢na dokumentacija iz Priloge IV, del A, na voljo tem organom na zahtevo.

Kadar je to ustrezno, se izvorna koda ali programska logika, vklju¢ena v tehni¢no
dokumentacijo, na utemeljeno zahtevo pristojnih nacionalnih organov da na voljo tem
organom, ¢e je ta izvorna koda ali programska logika potrebna, da lahko preverijo

skladnost z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge II1.
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Uvozniki pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni ali
digitalni obliki predlozijo vse informacije in dokumentacijo, potrebne za dokazovanje
skladnosti stroja ali sorodnih proizvodov s to uredbo, in sicer v jeziku, ki ga navedeni
organ zlahka razume. Na zahtevo zadevnega organa z njim sodelujejo pri vsakem ukrepu
sprejetem za odpravo tveganj, ki jih stroji ali sorodni proizvodi, dani na trg, predstavljajo
za zdravje in varnost ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je

ustrezno, okolja.
Clen 14
Obveznosti uvoznikov delno dokoncanih strojev
Uvozniki dajo na trg samo skladne delno dokoncane stroje.

Preden dajo uvozniki delno dokoncan stroj na trg, zagotovijo, da je proizvajalec pripravil
tehni¢no dokumentacijo iz Priloge IV, del B, da so delno dokoncanemu stroju priloZeni

zahtevani dokumenti in da je proizvajalec izpolnil zahteve iz ¢lena 11(5), (6) in (8).
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Kadar uvoznik meni ali upravi¢eno domneva, da delno dokonc¢ani stroj ni skladen s to
uredbo, ga ne da na trg, dokler se ne zagotovi njegova skladnost. Kadar delno dokoncani
stroj predstavlja tveganje v zvezi z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi

zahtevami, uvoznik o tem obvesti proizvajalca in organe za nadzor trga.

Uvozniki navedejo svoje ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko
ter postni naslov in spletno mesto, naslov elektronske poste ali drug digitalni kontakt, na
katerem so dosegljivi, na delno dokon¢anem stroju ali, kadar to ni mogoce, na njegovi
embalazi ali v dokumentu, prilozenem delno dokoncanemu stroju. Kontaktni podatki so v
jeziku, ki je zlahka razumljiv osebi, ki delno dokoncani stroj vgradi, in organom za nadzor

trga.

Uvozniki zagotovijo, da so delno dokon¢anim strojem priloZena navodila za sestavljanje iz

Clena 11(7).

Uvozniki zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za delno dokoncani stroj, pogoji
skladi$¢enja ali prevoza ne ogrozajo izpolnjevanja ustreznih bistvenih zdravstvenih in

varnostnih zahtev iz Priloge III
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Uvozniki, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da delno dokoncani stroj, ki so ga dali na
trg, ni skladen s to uredbo, nemudoma sprejmejo potrebne korektivne ukrepe, da
zagotovijo skladnost tega delno dokonc¢anega stroja, ga umaknejo ali odpoklicejo, kot je
primerno. Kadar delno dokoncani stroj predstavlja tveganje v zvezi z ustreznimi bistvenimi
zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, uvozniki o tem nemudoma obvestijo pristojne
nacionalne organe drzav €lanic, v kateri je delno dokoncani stroj dostopen na trgu, ter jim
predlozijo podrobne informacije, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih

ukrepih.

Uvozniki vsaj 10 let po tem, ko je bil delno dokoncan stroj dan na trg, hranijo kopijo EU
izjave o vgradnji, da je na voljo organom za nadzor trga in zagotovijo, da je tehni¢na

dokumentacija iz Priloge IV, del B, tem organom na zahtevo na voljo.
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Uvozniki pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni ali
elektronski obliki posredujejo vse informacije in dokumentacijo, potrebno za dokazovanje
skladnosti delno dokoncanega stroja s to Uredbo, in sicer v jeziku, ki ga navedeni organ
zlahka razume. Uvozniki na zahtevo navedenega organa z njim sodelujejo pri vsakem
ukrepu sprejetem za odpravo tveganj v zvezi z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in

varnostnimi zahtevami, ki jih predstavlja delno dokoncan stroj, ki so ga dali na trg.
Clen 15
Obveznosti distributerjev strojev in sorodnih proizvodov

Distributerji pri omogoc¢anju dostopnosti strojev ali sorodnih proizvodov na trgu skrbno

upostevajo zahteve iz te uredbe.

Preden distributerji omogocijo dostopnost stroja ali sorodnega proizvoda na trgu, preverijo,

ali:
(a) je stroj ali sorodni proizvod opremljen z oznako CE;

(b) je stroju ali sorodnemu proizvodu prilozena EU izjava o skladnosti iz ¢lena 10(8);
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(c) so stroju ali sorodnemu proizvodu prilozeni navodila za uporabo in informacije iz
¢lena 10(7) v jeziku, ki ga uporabniki zlahka razumejo, kot ga dolo¢i drzava ¢lanica,

v kateri bo stroj ali sorodni proizvod dostopen na trgu;

(d) sta proizvajalec in uvoznik izpolnila zahteve iz ¢lena 10(5) in (6) oziroma ¢lena

1303).

3. Kadar distributer meni ali upravi¢eno domneva, da stroj ali sorodni proizvod ni skladen s
to uredbo, ne omogoci dostopnosti stroja ali sorodnega proizvoda na trgu, dokler se ne
zagotovi njegova skladnost. Kadar stroj ali sorodni proizvod predstavlja tveganje za
zdravje in varnost ljudi ter, kadar je primerno, domacih zivali in lastnine ter, kadar je
ustrezno, okolja, distributer o tem obvesti proizvajalca ali uvoznika ter organe za nadzor

trga.

4. Distributerji zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za stroj ali sorodni proizvod, pogoji
skladi$¢enja ali prevoza ne ogrozajo njegove skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi in

varnostnimi zahtevami iz Priloge II1.
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5. Distributerji, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da stroj ali sorodni proizvod, katerega
dostopnost na trgu so omogocili, ni skladen s to uredbo, zagotovijo sprejetje potrebnih
korektivnih ukrepov za zagotovitev skladnosti tega stroja ali sorodnega proizvoda, njegov
umik ali po potrebi odpoklic, kot je primerno. Kadar stroj ali sorodni proizvod predstavlja
tveganje za zdravje in varnost ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali in lastnine ter,
kadar je ustrezno, okolja, distributerji o tem nemudoma obvestijo pristojne nacionalne
organe drzav ¢lanic, v katerih je stroj ali sorodni proizvod dostopen na trgu, in jim
predlozijo podrobne informacije, zlasti o neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih

ukrepih.

6. Distributerji pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni ali
digitalni obliki posredujejo vse informacije in dokumentacijo, potrebne za dokazovanje
skladnosti stroja ali sorodnega proizvoda s to uredbo, in sicer v jeziku, ki ga navedeni
organ zlahka razume. Na zahtevo zadevnega organa z njim sodelujejo pri vsakem ukrepu
sprejetem za odpravo tveganj, ki jih stroj ali sorodni proizvod, katerega dostopnost na trgu
so omogocili, predstavlja za zdravje in varnost ljudi ter, kadar je ustrezno, domacih zivali

in lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja.
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Clen 16

Obveznosti distributerjev delno dokoncanih strojev

1. Distributerji pri omogoc¢anju dostopnosti delno dokoncanih strojev na trgu skrbno

upostevajo zahteve iz te uredbe.
2. Preden distributerji omogocijo dostopnost delno dokoncanega stroja na trgu, preverijo, ali:
(a) je delno dokon¢anemu stroju prilozena EU izjava o vgradnji iz ¢lena 11(8);

(b) so delno dokonCanemu stroju priloZena navodila za sestavljanje iz Clena 11(7) v
jeziku, ki ga oseba, ki delno dokoncani stroj vgradi, zlahka razume, kot ga doloci

drzava ¢lanica, v kateri bo delno dokoncani stroj dostopen na trgu;

(c) staproizvajalec in uvoznik izpolnila zahteve iz ¢lena 11(5) in (6) oziroma ¢lena

14(3).
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Kadar distributer meni ali upravi¢eno domneva, da delno dokoncan stroj ni skladen s to
uredbo, ne omogoci dostopnosti delno dokoncanega stroja na trgu, dokler se ne zagotovi
njegova skladnost. Kadar delno dokoncan stroj predstavlja tveganje v zvezi z ustreznimi
bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, distributer o tem obvesti proizvajalca

ali uvoznika ter organe za nadzor trga.

Distributerji zagotovijo, da v ¢asu, ko so odgovorni za delno dokoncan stroj, pogoji
skladiS¢enja ali prevoza ne ogrozajo skladnosti z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in

varnostnimi zahtevami iz Priloge III.

Distributerji, ki menijo ali utemeljeno domnevajo, da delno dokoncani proizvod, katerega
dostopnost na trgu so omogocili, ni skladen s to uredbo, zagotovijo sprejetje potrebnih
korektivnih ukrepov za zagotovitev skladnosti tega delno dokoncanega stroja, njegov umik
ali odpoklic, kot je primerno. Kadar delno dokoncani stroj predstavlja tveganje v zvezi z
ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, distributerji o tem
nemudoma obvestijo pristojne nacionalne organe drzave ¢lanice, v kateri je delno
dokoncani stroj dostopen na trgu, ter jim predloZijo podrobne informacije, zlasti o

neskladnosti in vseh sprejetih korektivnih ukrepih.
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6. Distributerji pristojnemu nacionalnemu organu na njegovo utemeljeno zahtevo v papirni ali
digitalni obliki posredujejo vse informacije in dokumentacijo, potrebno za dokazovanje
skladnosti delno dokonCanega stroja s to uredbo. Na zahtevo zadevnega organa z njim
sodelujejo pri vsakem ukrepu sprejetem za odpravo tveganj v zvezi z bistvenimi
zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, ki jih predstavlja delno dokoncan stroj,

dostopnost katerega so omogocili na trgu.

Clen 17

Primeri, ko se obveznosti proizvajalcev uporabljajo za uvoznike in distributerje

Uvoznik ali distributer se za namene te uredbe Steje za proizvajalca in zanj veljajo obveznosti
proizvajalca iz ¢lenov 10 in 11, kadar ta uvoznik ali distributer da proizvod, ki spada na podrocje
uporabe te uredbe, na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko ali proizvod, ki je Ze bil dan na

trg, spremeni tako, da bi to lahko vplivalo na njegovo skladnost z veljavnimi zahtevami.
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Clen 18

Drugi primeri, v katerih se uporabljajo obveznosti proizvajalcev

Fizi¢na ali pravna oseba, ki bistveno spremeni stroj ali soroden proizvod, se za namene te uredbe
Steje za proizvajalca in zanjo veljajo obveznosti proizvajalca iz ¢lena 10 v zvezi s tem strojem ali
sorodnim proizvodom ali, ¢e bistvena sprememba vpliva na varnost zgolj stroja ali sorodnega
proizvoda, ki je del sestava stroja, v zvezi s tem zadevnim strojem ali sorodnim proizvodom, kot je

prikazano v oceni tveganja.

Oseba, ki izvede bistvene spremembe, zlasti zagotovi in na lastno odgovornost poda izjavo, da je
zadevni stroj ali sorodni proizvod skladen z veljavnimi zahtevami iz te uredbe, in uporabi ustrezen
postopek ugotavljanja skladnosti, kakor je dolo¢en v ¢lenu 25(2), (3) in (4) te uredbe, pri cemer to

ne posega v druge obveznosti iz ¢lena 10.

Nepoklicni uporabnik, ki za lastno uporabo bistveno spremeni svoj stroj ali soroden proizvod, se za

namene te uredbe ne Steje za proizvajalca in zanj ne veljajo obveznosti proizvajalca iz ¢lena 10.
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Clen 19
Identifikacija gospodarskih subjektov

Gospodarski subjekti na zahtevo organa za nadzor trga identificirajo naslednje:

(a) vsak gospodarski subjekt, ki jim je dobavil proizvod, ki spada na podrocje uporabe te

uredbe;

(b) vsak gospodarski subjekt, kateremu so dobavili proizvod, ki spada na podrocje

uporabe te uredbe.

Gospodarski subjekti za izpolnitev obveznosti iz odstavka 1, hranijo informacije iz
navedenega odstavka vsaj 10 let po tem, ko so dobavili proizvode, ki spadajo na podrocje

uporabe te uredbe, ali so jim bili navedeni proizvodi dobavljeni.
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Poglavje 111
Skladnost proizvodov,

ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe

Clen 20

Domneva o skladnosti proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe

1. Za proizvod, ki spada na podrocje uporabe te uredbe in ki je skladen s harmoniziranimi
standardi ali delom harmoniziranih standardov, na katere sklici so bili objavljeni v
Uradnem listu Evropske unije, se domneva, da je skladen z bistvenimi zdravstvenimi in

varnostnimi zahtevami iz Priloge III, zajetimi v navedenih standardih ali njihovih delih.

2. Komisija, kot je doloceno v ¢lenu 10(1) Uredbe (EU) $t. 1025/2012, od ene ali vec
evropskih organizacij za standardizacijo zahteva pripravo harmoniziranih standardov za

bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III.

3. Komisija lahko sprejme izvedbene akte, s katerimi dolo¢i skupne specifikacije, ki zajemajo
tehni¢ne zahteve, ki zagotavljajo nacin za skladnost z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III za proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te

uredbe.
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Ti izvedbeni akti se sprejmejo le, kadar so izpolnjeni naslednji pogoji:

(a)

(b)

Komisija je na podlagi ¢lena 10(1) Uredbe (EU) §t. 1025/2012 od ene ali vec
evropskih organizacij za standardizacijo zahtevala pripravo harmoniziranih

standardov za bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III in:
(i)  zahteva ni bila sprejeta; ali

(i1) harmonizirani standardi, ki bili predmet te zahteve, niso bili predlozeni v roku,

dolo¢enem v skladu s ¢lenom 10(1) Uredbe (EU) §t. 1025/2012; ali
(ii1)) harmonizirani standardi niso skladni z zahtevo, ter

v Uradnem listu Evropske unije v skladu z Uredbo (EU) §t. 1025/2012 ni objavljen
noben sklic na harmonizirane standarde, ki zajemajo ustrezne bistvene zdravstvene in
varnostne zahteve iz Priloge III, in se njegova objava v razumnem roku tudi ne

pricakuje.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz clena 48(3).
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Komisija pred pripravo osnutka izvedbenega akta iz odstavka 3 obvesti odbor iz ¢lena 22

Uredbe (EU) st. 1025/2012, da meni, da so pogoji iz odstavka 3 izpolnjeni.

Komisija pri pripravi osnutka izvedbenega akta iz odstavka 3 uposteva mnenja zadevnih

organov ali strokovne skupine in se ustrezno posvetuje z vsemi zadevnimi delezniki.

Za proizvod, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, ki je skladen s skupnimi
specifikacijami, dolocenimi z izvedbenimi akti iz odstavka 3, ali deli teh specifikacij, se
domneva, da je skladen z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge III,

zajetimi v navedenih skupnih specifikacijah ali delih teh specifikacij.

Kadar harmoniziran standard sprejme evropska organizacija za standardizacijo in se
predlaga Komisiji z namenom objave sklica nanj v Uradnem listu Evropske unije,
Komisija oceni harmonizirani standard v skladu z Uredbo (EU) §t. 1025/2012. Kadar se
sklic na harmonizirani standard objavi v Uradnem listu Evropske unije, Komisija
razveljavi izvedbene akte iz odstavka 3 ali njihove dele, ki zajemajo enake bistvene

zdravstvene in varnostne zahteve, kot jih zajema navedeni harmonizirani standard.
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8. Kadar drzava ¢lanica meni, da skupna specifikacija ne izpolnjuje v celoti bistvenih
zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III, o tem s predlozitvijo podrobne
obrazlozitve obvesti Komisijo. Komisija to podrobno obrazlozitev oceni in lahko po

potrebi spremeni izvedbeni akt, ki doloca zadevno skupno specifikacijo.

9. Strojni in sorodni proizvodi, ki so bili certificirani ali za katere je bila izdana izjava o
skladnosti na podlagi certifikacijske sheme za kibernetsko varnost, ki je bila sprejeta v
skladu z Uredbo (EU) 2019/881 in sklici na katero so bili objavljeni v Uradnem listu
Evropske unije, se bodo steli za skladne z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi
zahtevami iz Priloge III, oddelka 1.1.9 in 1.2.1, v zvezi z zas¢ito pred korupcijo ter
varnostjo in zanesljivostjo krmilnih sistemov, e so te zahteve zajete v certifikatu

kibernetske varnosti ali izjavi o skladnosti oziroma njunih delih.
Clen 21
EU izjava o skladnosti strojev in sorodnih proizvodov

1. V EU izjavi o skladnosti je navedeno, da je bilo dokazano izpolnjevanje veljavnih

bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III.
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2. EU izjava o skladnosti ima vzor¢no strukturo, dolo¢eno v Prilogi V, del A, in vsebuje
elemente, doloc¢ene v ustreznih modulih iz prilog VI, VIII, IX in X. EU izjava o skladnosti
se stalno posodablja in se prevede v jezik ali jezike, ki jih zahteva drzava Clanica, v kateri

je stroj ali soroden proizvod dan na trg, dostopen na trgu ali dan v obratovanje.

3. Kadar za stroj ali soroden proizvod velja ve¢ pravnih aktov Unije, ki zahtevajo EU izjavo o
skladnosti, se za potrebe vseh teh aktov izdela ena sama EU izjava o skladnosti. Ta izjava

vsebuje identifikacijo zadevnih pravnih aktov Unije, vkljucno s sklici na njihove objave.
4. Proizvajalec s pripravo EU izjave o skladnosti prevzame odgovornost za skladnost stroja
ali sorodnega proizvoda z zahtevami iz te uredbe.
Clen 22

EU izjava o vgradnji delno dokoncanih strojev

1. V EU izjavi o vgradnji je navedeno, da je bilo dokazano izpolnjevanje ustreznih bistvenih

zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 88
SL



2. EU izjava o vgradnji ima vzor¢no strukturo, dolo¢eno v Prilogi V, del B. Stalno se
posodablja in se prevede v jezik ali jezike, ki jih zahteva drzava ¢lanica, v kateri je delno

dokoncan stroj dan na trg ali dostopen na trgu.

3. Kadar za delno dokoncan stroj velja vec pravnih aktov Unije, ki zahtevajo EU izjavo o
skladnosti, se v EU izjavo o vgradnji vkljuci besedilo, ki potrjuje skladnost s temi akti. Ta
izjava vsebuje identifikacijo zadevnih pravnih aktov Unije, vklju¢no s sklici na njihove

objave.

4. Proizvajalec s pripravo EU izjave o vgradnji prevzame odgovornost za skladnost delno

dokoncanega stroja z zahtevami iz te uredbe.

Clen 23

Splosna nacela oznake CE

Za oznako CE veljajo sploSna nacela iz ¢lena 30 Uredbe (ES) st. 765/2008.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 89
SL



Clen 24

Pravila za namestitev oznake CE na stroje in sorodne proizvode

Oznaka CE je vidno, berljivo in neizbrisno namescena na stroju ali sorodnem proizvodu.
Kadar to zaradi narave stroja ali sorodnega proizvoda ni mogoce ali zajamceno, se namesti

na embalazo in na dokumente, prilozene stroju ali sorodnemu proizvodu.
Oznaka CE se namesti, preden se stroj ali soroden proizvod da na trg ali v obratovanje.

Kadar se skladnost stroja ali sorodnega proizvoda ugotavlja v skladu s postopkom
ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 25(2), tocke (a), (b) in (c), ter ¢lena 25(3), tocke (b), (c) in
(d), oznaki CE sledi identifikacijska Stevilka priglasenega organa, vkljucenega v navedeni

postopek.

Identifikacijsko Stevilko tega priglaSenega organa namesti organ sam ali jo na podlagi

njegovih navodil namesti proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik.

Oznaki CE in, kadar je ustrezno, identifikacijski Stevilki priglaSenega organa lahko sledi

piktogram ali katera koli druga oznaka, ki oznacuje posebno tveganje ali uporabo.
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Drzave ¢lanice nadgrajujejo obstojece mehanizme, da zagotovijo pravilno uporabo sistema
za oznacevanje z oznako CE, in sprejmejo ustrezne ukrepe v primeru nepravilne rabe te

oznake.

Poglavje IV
Ugotavljanje skladnosti

Clen 25

Postopki ugotavljanja skladnosti za stroje in sorodne proizvode

Proizvajalec ali fizi¢na ali pravna oseba iz ¢lena 18 uporabi enega od postopkov

ugotavljanja skladnosti iz odstavkov 2, 3 in 4.

Kadar je vrsta stroja ali sorodnega proizvoda vkljucena v Prilogo I, del A, proizvajalec ali

fizi¢na ali pravna oseba iz ¢lena 18 uporabi enega od naslednjih postopkov:

(a) EU-pregled tipa (modul B) iz Priloge VII, ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi

notranjega nadzora proizvodnje (modul C) iz Priloge VIII;
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(b) skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti (modul H) iz Priloge IX;
(c) skladnost na podlagi preverjanja enote (modul G) iz Priloge X.

Kadar je vrsta stroja ali sorodnega proizvoda vkljucena v Prilogo I, del B, proizvajalec ali

fizi¢na ali pravna oseba iz €lena 18 uporabi enega od naslednjih postopkov:
(a) notranji nadzor proizvodnje (modul A) iz Priloge VI;

(b) EU-pregled tipa (modul B) iz Priloge VII, ki mu sledi skladnost s tipom na podlagi

notranjega nadzora proizvodnje (modul C) iz Priloge VIII;
(c) skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti (modul H) iz Priloge IX;
(d) skladnost na podlagi preverjanja enote (modul G) iz Priloge X.

Ce proizvajalec uporabi postopek notranjega nadzora proizvodnje iz to¢ke (a), oblikuje in
izdela stroj ali sorodni proizvod v skladu s harmoniziranimi standardi ali skupnimi
specifikacijami, dolo€enimi za navedeno vrsto stroja ali sorodnega proizvoda, ki zajemajo

vse ustrezne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve.
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Kadar je vrsta stroja ali sorodnega proizvoda vkljucena v Prilogo I, del B, in stroj ali
sorodni proizvod ni bil zasnovan in izdelan v skladu s harmoniziranimi standardi ali
skupnimi specifikacijami doloCenimi za to vrsto stroja ali sorodnega proizvoda, ki
zajemajo vse ustrezne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za navedeno vrsto stroja
ali sorodnega proizvoda, proizvajalec, vkljucno s fizi¢no ali pravno osebo iz ¢lena 18,

uporabi enega od postopkov iz tock (b), (c) ali (d) tega odstavka.

4. Kadar vrsta stroja ali sorodnega proizvoda ni vkljucena v Prilogo I, proizvajalec, vklju¢no
s fizi¢no ali pravno osebo iz ¢lena 18, uporabi postopek notranjega nadzora proizvodnje

(modul A) iz Priloge VI.

5. Priglaseni organi pri doloCanju pristojbin za ugotavljanje skladnosti upostevajo posebne

interese in potrebe malih in srednjih podjetij.

Poglavje V

Priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti

Clen 26

Priglasitev

Drzave ¢lanice Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam priglasijo organe, ki so pooblaS¢eni, da

opravljajo naloge neodvisnega ugotavljanja skladnosti, v skladu s to uredbo.
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Clen 27

Priglasitveni organi

1. Drzave ¢lanice imenujejo priglasitveni organ, ki je pristojen za uvedbo in izvajanje
potrebnih postopkov za ocenjevanje in priglasitev organov za ugotavljanje skladnosti ter za

spremljanje priglaSenih organov, vklju¢no s skladnostjo s clenom 32.

2. Drzave c¢lanice lahko odlo¢ijo, da ocenjevanje in spremljanje iz odstavka 1 izvaja
nacionalni akreditacijski organ, kakor je opredeljen v Uredbi (ES) §t. 765/2008 in v skladu

z njenimi dolo¢bami.

3. Kadar priglasitveni organ za ocenjevanje, priglasitev ali spremljanje iz odstavka 1
pooblasti organ, ki ni vladni organ, ali mu drugace zaupa opravljanje teh nalog, mora biti
navedeni organ pravna oseba in mora smiselno izpolnjevati zahteve iz ¢lena 28. Poleg tega

ima ta organ urejeno zavarovanje odgovornosti, ki izhajajo iz njegovih dejavnosti.

4. Priglasitveni organ je v celoti odgovoren za naloge, ki jih izvaja organ iz odstavka 3.
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Clen 28

Zahteve v zvezi s priglasitvenimi organi

Priglasitveni organ se ustanovi tako, da ne prihaja do nasprotja interesov z organi za

ugotavljanje skladnosti.

Priglasitveni organ je organiziran in se upravlja tako, da zagotavlja objektivnost in

nepristranskost svojih dejavnosti.

Priglasitveni organ je organiziran tako, da vsako odloCitev v zvezi s priglasitvijo organa za

ugotavljanje skladnosti sprejmejo pristojne osebe, ki niso tiste, ki so izvedle ocenjevanje.

Priglasitveni organ ne ponuja ali izvaja kakrSnih koli dejavnosti, ki jih izvajajo organi za
ugotavljanje skladnosti, in ne ponuja ali zagotavlja svetovanja na komercialni ali

konkurenéni osnovi.
Priglasitveni organ zagotavlja zaupnost pridobljenih informacij.

Priglasitveni organ ima na voljo zadostno Stevilo usposobljenega osebja za pravilno

izvajanje svojih nalog.
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Clen 29

Obveznost obvescanja za priglasitvene organe

Drzave ¢lanice obvestijo Komisijo o svojih postopkih za ocenjevanje in priglasitev organov za

ugotavljanje skladnosti in spremljanje priglasenih organov ter o vsaki spremembi v zvezi s tem.

Komisija poskrbi, da so navedene informacije javno objavljene.

Clen 30

Zahteve v zvezi s priglasenimi organi

1. Za namene priglasitve organ za ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve iz odstavkov od
2do 11.
2. Organ za ugotavljanje skladnosti se ustanovi na podlagi nacionalnega prava drzave ¢lanice

in ima pravno osebnost.

3. Organ za ugotavljanje skladnosti je organ tretje strani, neodvisen od organizacije ali stroja

ali sorodnega proizvoda, ki ga ocenjuje.
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Organ, ki je del poslovnega zdruZenja ali strokovnih zvez, ki zastopajo podjetja, vklju¢ena
v zasnovo, proizvodnjo, dobavo, sestavljanje, uporabo ali vzdrzevanje strojev ali sorodnih
proizvodov, katerih skladnost ugotavlja, se lahko steje kot tak organ za ugotavljanje
skladnosti, pod pogojem, da je zagotovljena njegova neodvisnost in ni navzkrizja

interesov.

Organ za ugotavljanje skladnosti, njegovo najvisje vodstvo in osebje, odgovorno za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti, ne smejo biti projektant, proizvajalec, dobavitelj,
uvoznik, distributer, monter, kupec, lastnik, uporabnik ali vzdrzevalec stroja ali sorodnih
proizvodov, katerih skladnost ugotavljajo, in ne smejo izvajati katere od teh vlog v zvezi z
delno dokoncanimi stroji, ki so bili vgrajeni v ocenjevani proizvod, ali biti pooblas¢eni
zastopniki katere od navedenih strani. To ne onemogoca uporabe ocenjenih strojev ali
povezanih proizvodov, ki so potrebni za delovanje organa za ugotavljanje skladnosti, ali

uporabe strojev ali sorodnih proizvodov za osebne namene.

Organ za ugotavljanje skladnosti, njegovo najvisje vodstvo in osebje, odgovorno za
izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti, ne smejo sodelovati neposredno pri zasnovi,
uvozu, distribuciji, proizvodnji, trZzenju, vgradnji, uporabi ali vzdrzevanju strojev ali
sorodnih proizvodov ali zastopati oseb, ki sodelujejo pri navedenih dejavnostih. Ne smejo
sodelovati pri nobeni dejavnosti, ki bi lahko bila v nasprotju z njihovo neodvisno presojo
ali integriteto v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere so priglaSeni. To

zlasti velja za svetovalne storitve.
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Organ za ugotavljanje skladnosti zagotovi, da dejavnosti njegovih odvisnih podjetij ali
podizvajalcev ne vplivajo na zaupnost, objektivnost ali nepristranskost njegovih dejavnosti

ugotavljanja skladnosti.

Organ za ugotavljanje skladnosti in njegovo osebje izvajajo dejavnosti ugotavljanja
skladnosti z najvecjo stopnjo poklicne integritete in potrebno strokovno usposobljenostjo
na dolo¢enem podrocju, brez pritiskov in spodbud, zlasti finan¢nih, ki bi lahko vplivali na
njihovo presojo ali rezultate njihovih dejavnosti ugotavljanja skladnosti, predvsem v zvezi

z osebami ali skupinami oseb, za katere so rezultati navedenih dejavnosti pomembni.

Organ za ugotavljanje skladnosti je zmozen izvajati vse naloge ugotavljanja skladnosti, ki
so mu dodeljene v prilogah VII, IX in X ter za katere je bil priglasen, ne glede na to ali
navedene naloge izvede sam ali so izvedene v njegovem imenu in v okviru njegove

odgovornosti.

Organ za ugotavljanje skladnosti ima vedno in za vsak postopek ugotavljanja skladnosti ter

vsako vrsto stroja ali sorodnih proizvodov, za katero je priglaSen, na razpolago:

(a) osebje s tehni¢nim znanjem ter zadostnimi in ustreznimi izku$njami za izvajanje

nalog ugotavljanja skladnosti;
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(b) opise postopkov, v skladu s katerimi se izvaja ugotavljanje skladnosti, ki zagotavljajo

preglednost in zmoznost ponovitve teh postopkov;

(c) ustrezne politike in postopke za razlikovanje med nalogami, ki jih izvaja kot

priglaseni organ, in drugimi dejavnostmi;

(d) postopke za izvajanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti, pri katerih je ustrezno
upostevana velikost podjetja, sektor, v katerem deluje, njegova struktura, stopnja
kompleksnosti zadevne tehnologije stroja ali sorodnega proizvoda ter masovna ali

serijska narava proizvodnega postopka.

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

potrebne opreme ali naprav.
7. Osebje, pristojno za izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti:

(a) je dobro tehni¢no in strokovno usposobljeno, kar zajema vse dejavnosti ugotavljanja

skladnosti, za katere je organ za ugotavljanje skladnosti priglasen;

(b) ima zadovoljivo znanje o zahtevah glede ugotavljanja skladnosti, ki ga izvaja, in

ustrezna pooblastila za izvedbo tega ugotavljanja skladnosti;
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(c) ima primerno znanje in razumevanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz
Priloge II1, veljavnih harmoniziranih standardov in skupnih specifikacij iz ¢lena 20

ter ustreznih dolo¢b harmonizacijske zakonodaje Unije in nacionalne zakonodaje;

(d) je usposobljeno za pripravo potrdil, evidenc in porocil, ki izkazujejo, da so bila

izvedena ugotavljanja skladnosti.

8. Zagotovljena je nepristranskost organa za ugotavljanje skladnosti, njegovega najvisjega

vodstva in osebja, odgovornega za izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti.

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

ugotavljanj skladnosti.

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

neposredno odgovorna za ugotavljanje skladnosti.

10. Osebje organa za ugotavljanje skladnosti je zavezano varovanju poklicne skrivnosti v zvezi
z vsemi informacijami, pridobljenimi med izvajanjem nalog ugotavljanja skladnosti v
skladu s prilogami VII, IX in X, razen pred pristojnimi organi drzave Clanice, v kateri
1zvaja svoje naloge. Zascitene so lastninska pravica, pravice intelektualne lastnine in

poslovne skrivnosti.
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11. Organi za ugotavljanje skladnosti sodelujejo pri ustreznih dejavnostih standardizacije in
dejavnostih koordinacijske skupine priglasenih organov, ustanovljene na podlagi ¢lena 42,
ali zagotovijo, da je njihovo osebje, odgovorno za izvajanje nalog ugotavljanja skladnosti,
obvesceno o teh dejavnostih, ter kot sploSne smernice uporabljajo upravne odlocbe in

dokumente, ki so rezultat dela navedene skupine.

Clen 31

Domneva o skladnosti priglasenih organov

Kadar organ za ugotavljanje skladnosti dokaze svojo skladnost z merili, dolo¢enimi v ustreznih
harmoniziranih standardih ali njihovih delih, sklici na katere so bili objavljeni v Uradnem listu
Evropske unije, se predpostavlja, da je skladen z zahtevami iz ¢lena 30, ¢e ustrezni harmonizirani

standardi zajemajo te zahteve.

Clen 32

Uporaba podizvajalcev in odvisnih podjetij priglasenih organov

1. Kadar priglaseni organ za dolo¢ene naloge, povezane z ugotavljanjem skladnosti, sklene
pogodbo s podizvajalcem ali jih prenese na odvisno podjetje, zagotovi, da podizvajalec ali
odvisno podjetje izpolnjuje zahteve iz ¢lena 30, ter o tem ustrezno obvesti priglasitveni

organ.
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2. Priglaseni organ je v celoti odgovoren za naloge, ki jih izvajajo podizvajalci ali odvisna

podjetja, ne glede na njihov sedez.

3. Dejavnosti se lahko prenesejo na podizvajalca ali odvisno podjetje samo, ¢e stranka s tem
soglasa.
4. Priglaseni organ hrani zadevne dokumente v zvezi z ocenjevanjem kvalifikacij

podizvajalca ali odvisnega podjetja ter nalogami, ki jih izvaja na podlagi prilog VII, IX in

X, da so na voljo priglasitvenemu organu.

Clen 33
Zahtevek za priglasitev

1. Organ za ugotavljanje skladnosti vlozi zahtevek za priglasitev priglasitvenemu organu

drzave Clanice, v kateri ima sedez.

2. Zahtevku za priglasitev se prilozita opis dejavnosti ugotavljanja skladnosti, postopkov
ugotavljanja skladnosti iz prilog VII, IX in X ter vrst stroja ali sorodnih proizvodov, za
katero organ za ugotavljanje skladnosti uveljavlja pristojnost, ter certifikat o akreditaciji,
kadar obstaja, ki ga izda nacionalni akreditacijski organ in potrjuje, da organ za

ugotavljanje skladnosti izpolnjuje zahteve iz ¢lena 30.
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3. Kadar zadevni organ za ugotavljanje skladnosti ne more predloziti certifikata o akreditaciji,
kot je navedeno v odstavku 2, priglasitvenemu organu predlozi vsa dokazila, potrebna za

preverjanje, priznavanje in redno spremljanje njegovega izpolnjevanja zahtev iz Clena 30.
Clen 34
Priglasitveni postopek

1. Priglasitveni organ priglasi samo tiste organe za ugotavljanje skladnosti, ki izpolnjujejo

zahteve iz ¢lena 30.

2. Priglasitveni organ Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam poSlje uradno obvestilo prek

elektronskega orodja za priglasitev, ki ga je razvila in ga upravlja Komisija.
3. Uradno obvestilo iz odstavka 2 vkljucuje naslednje:
(a) vse podrobne informacije o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, ki se bodo izvajale;

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

povezanih proizvodov;

(c) ustrezno potrdilo o usposobljenosti.
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4. Kadar priglasitev ne temelji na certifikatu o akreditaciji iz ¢lena 33(2), priglasitveni organ
Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam predlozi dokumentarna dokazila, ki potrjujejo
usposobljenost organa za ugotavljanje skladnosti in uvedene ukrepe, s ¢imer se zagotovi,

da bo organ pod rednim nadzorom in da bo Se naprej stalno izpolnjeval zahteve iz ¢lena 30.

5. Zadevni organ za ugotavljanje skladnosti lahko izvaja dejavnosti priglaSenega organa le,
kadar Komisija ali druge drzave ¢lanice ne vlozijo ugovora v dveh tednih od potrditve
priglasitve, pri kateri je uporabljen certifikat o akreditaciji iz ¢lena 33(2), ali v dveh
mesecih od priglasitve, pri kateri so uporabljena dokumentarna dokazila iz odstavka 4 tega

Clena.
Samo tak organ se Steje za priglasSeni organ za namene te uredbe.

6. Priglasitveni organ uradno obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice o vseh naknadnih

zadevnih spremembah priglasitve iz odstavka 2.
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Clen 35

Identifikacijske stevilke in seznami priglasenih organov
1. Komisija priglaSenemu organu dodeli identifikacijsko Stevilko.

Dodeli mu samo eno tako Stevilko, tudi kadar je organ priglasen na podlagi ve¢ aktov

Unije.

2. Komisija javno objavi seznam organov, priglasenih na podlagi te uredbe, vkljucno z
identifikacijskimi Stevilkami, ki so jim bile dodeljene, in dejavnostmi ugotavljanja

skladnosti, za katere so bili priglaseni.

Komisija zagotovi, da se seznam posodablja.

Clen 36

Spremembe priglasitev

1. Kadar priglasitveni organ ugotovi ali je obvescen, da priglaSeni organ ne izpolnjuje vec
zahtev iz ¢lena 30 ali da ne izpolnjuje svojih obveznosti iz ¢lena 38, priglasitveni organ
omeji, zacasno preklice ali preklice priglasitev, kot je primerno, glede na resnost
neizpolnjevanja navedenih zahtev ali nespoStovanja navedenih obveznosti. Posledi¢no o

tem nemudoma ustrezno obvesti Komisijo in druge drZzave ¢lanice.
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2. V primeru omejitve, zaasnega preklica ali preklica priglasitve, ali kadar je priglaSeni
organ prenehal opravljati dejavnost, priglasitveni organ sprejme ustrezne ukrepe za
zagotovitev, da dokumente navedenega organa obravnava drug priglaSeni organ ali da

ostanejo na voljo pristojnim priglasitvenim organom in organom za nadzor trga na njihovo

zahtevo.
Clen 37
Izpodbijanje sposobnosti priglasenih organov
1. Komisija razisce vse primere, v katerih dvomi oziroma je bila opozorjena na dvom v

sposobnost priglasenega organa ali v to, da $e naprej izpolnjuje zahteve in obveznosti, ki

veljajo zanj.

2. DrZzava c¢lanica priglasiteljica Komisiji na zahtevo predlozi vse informacije v zvezi s

podlago za priglasitev ali vzdrZzevanjem sposobnosti zadevnega priglaSenega organa.

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

obravnavajo zaupno.
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Kadar Komisija ugotovi, da priglaseni organ ne izpolnjuje ali ve¢ ne izpolnjuje zahtev za
priglasitev, sprejme izvedbeni akt, s katerim od priglasitvene drzave ¢lanice zahteva, da

sprejme potrebne korektivne ukrepe, po potrebi vkljucno s preklicem priglasitve.

Ta izvedbeni akt se sprejme v skladu s svetovalnim postopkom iz ¢lena 48(2).

Clen 38

Operativne obveznosti priglasenih organov

Priglaseni organ izvaja ugotavljanje skladnosti v skladu s postopki ugotavljanja skladnosti

iz prilog VIL, IX in X.

Priglaseni organ opravlja svoje dejavnosti sorazmerno, pri ¢emer se izogiba nepotrebnim
obremenitvam za gospodarske subjekte ter uposteva velikost podjetja, sektor, v katerem
deluje, njegovo strukturo, stopnjo kompleksnosti tehnologije, v zvezi s katero se ugotavlja

skladnost, ter masovno ali serijsko naravo proizvodnega postopka.

Pri tem vseeno uposteva stopnjo strogosti in zas¢ite, ki sta potrebni za skladnost stroja ali

sorodnega proizvoda z zahtevami te uredbe.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 107

SL



3. Kadar priglaSeni organ ugotovi, da proizvajalec ne izpolnjuje bistvenih zdravstvenih in
varnostnih zahtev iz Priloge III ali ustreznih harmoniziranih standardov ali skupnih
specifikacij iz ¢lena 20, od proizvajalca zahteva, naj sprejme ustrezne korektivne ukrepe,
in ne izda potrdila o EU-pregledu tipa, sprejme odloc€itve o odobritvi sistema kakovosti ali

izda potrdila na podlagi preverjanja enote.

4. Kadar priglaSeni organ med spremljanjem skladnosti po sprejemu odlo¢itve o odobritvi v
skladu s Prilogo IX ugotovi, da stroj ali sorodni proizvod ni ve¢ skladen, od izdelovalca
zahteva, da sprejme ustrezne korektivne ukrepe, in po potrebi zacasno preklice ali preklice

odlocitev o odobritvi.
Kadar korektivni ukrepi niso sprejeti ali nimajo zahtevanega ucinka, priglaseni organ
omeji, zacasno preklice ali preklice vse odlocitve o odobritvi, kot je primerno.

Clen 39

Pritozbe zoper odlocitve priglasenih organov

Priglaseni organ zagotovi, da je na voljo pregleden in dostopen pritozbeni postopek zoper njegove

odloditve.
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Clen 40

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

(a) o vsaki zavrnitvi, omejitvi, zaCasnem preklicu ali preklicu potrdila o EU-pregledu
tipa, odlocitve o odobritvi sistema kakovosti ali potrdila na podlagi preverjanja

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

(c) o vsaki zahtevi po informacijah v zvezi s svojimi dejavnostmi ugotavljanja

skladnosti, ki jo je prejel od organov za nadzor trga;

(d) nazahtevo o dejavnostih ugotavljanja skladnosti, izvedenih v okviru njegove
priglasitve, in o katerih koli drugih izvedenih dejavnostih, vklju¢no s ¢ezmejnimi

dejavnostmi in sklepanjem pogodb s podizvajalci.

2. Priglasen organi drugim organom, ki so priglaseni na podlagi te uredbe in izvajajo podobne
dejavnosti ugotavljanja skladnosti v zvezi z enakimi vrstami strojev ali sorodnih
proizvodov, zagotovi ustrezne informacije o vprasanjih v zvezi z negativnimi ter na

zahtevo pozitivnimi rezultati ugotavljanja skladnosti.
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Clen 41

Izmenjava izkusenj
Komisija organizira izmenjavo izkuSenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic, ki so pristojni za
politiko priglasitev.
Clen 42

Usklajevanje priglasenih organov

Komisija zagotovi vzpostavitev in pravilno delovanje ustreznega usklajevanja in sodelovanja med

organi, priglaSenimi na podlagi te uredbe, v obliki sektorske skupine priglasenih organov.

Priglaseni organi neposredno ali prek imenovanih predstavnikov sodelujejo pri delu navedene

skupine.
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Poglavje VI
Nadzor trga Unije in

zasCitni postopki unije

Clen 43
Postopek na nacionalni ravni za obravnavanje proizvodov,

ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, ki predstavljajo tveganje

1. Kadar organi za nadzor trga ene drzave ¢lanice utemeljeno domnevajo, da proizvod, ki
spada na podrocje uporabe te uredbe, predstavlja tveganje za zdravje ali varnost ljudi ter,
kadar je ustrezno, domace zivali ali lastnino ter, kadar je ustrezno, okolje, izvedejo
vrednotenje v zvezi z zadevnim proizvodom, ki zajema vse ustrezne zahteve iz te uredbe.

Zadevni gospodarski subjekti v ta namen po potrebi sodelujejo z organi za nadzor trga.
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Kadar organi za nadzor trga med vrednotenjem iz prvega pododstavka ugotovijo, da
proizvod, ki spada na podrocje uporabe te uredbe, ni skladen z zahtevami iz te uredbe, od
zadevnega gospodarskega subjekta brez odlasanja zahtevajo, naj sprejme ustrezne in
sorazmerne korektivne ukrepe iz ¢lena 16(3) Uredbe (EU) 2019/1020 za zagotovitev, da se
v razumnem roku, ki ga dolo¢ijo glede na naravo tveganja iz prvega pododstavka, odpravi
neskladnost ali odpravijo nevarnosti ali, e to ni mogoce, ¢im bolj zmanjsajo tveganja, ki

so jih dolo¢ili organi za nadzor trga.
Organi za nadzor trga o tem ustrezno obvestijo zadevni priglaseni organ.

Kadar organi za nadzor trga menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo nacionalno
ozemlje, Komisijo in druge drzave ¢lanice obvestijo o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki

jih zahtevajo od gospodarskega subjekta.

Gospodarski subjekt zagotovi sprejetje vseh ustreznih korektivnih ukrepov po vsej Uniji
glede zadevnih proizvodov, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe in katerih dostopnost

na trgu je omogocil.
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Kadar zadevni gospodarski subjekt v dolo¢enem roku ne sprejme korektivnih ukrepov iz
odstavka 1, drugi pododstavek, ali kadar se neskladnost iz odstavka 1, drugi pododstavek,
ali tveganje iz odstavka 1, prvi pododstavek, ne odpravi, organi za nadzor trga zagotovijo,
da se zadevni proizvod umakne ali odpokli¢e oziroma da se prepove ali omeji njegova
dostopnost na trgu. V takih primerih organi za nadzor trga zagotovijo, da so javnost,

Komisija in druge drzave Clanice o tem brez odlasanja ustrezno obvescene.

Informacije iz odstavka 4 vsebujejo vse razpolozljive podrobne informacije, zlasti podatke,
potrebne za identificiranje neskladnega proizvoda, ki spada na podroc¢je uporabe te uredbe,
poreklo tega proizvoda, naravo domnevne neskladnosti in prisotnega tveganja ter naravo in
trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov, in stalis¢e zadevnega gospodarskega subjekta.
Organi za nadzor trga zlasti navedejo, ali je neskladnost posledica katerega od naslednjih

vzrokov:
(a) proizvod ne izpolnjuje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III;
(b) pomanjkljivosti v harmoniziranih standardih iz ¢lena 20(1);

(c) pomanjkljivosti v skupnih specifikacijah iz ¢lena 20(6).
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6. Drzave cClanice, razen drzave Clanice, ki je zacela postopek na podlagi tega ¢lena, Komisijo
in ostale drzave Clanice brez odlasanja obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in vseh dodatnih
informacijah, ki so jim na voljo v zvezi z neskladnostjo zadevnega proizvoda, ki spada na
podrocje uporabe te uredbe, v primeru nestrinjanja s sprejetim nacionalnim ukrepom pa

predlozijo svoje ugovore.

7. Kadar drzave ¢lanice ali Komisija v treh mesecih po prejemu informacij iz odstavka 4 ne
vloZijo ugovora zoper zacasni ukrep, ki ga je sprejela posamezna drzava €lanica, se Steje,

da je navedeni ukrep upravicen.

8. Drzave clanice brez odlasanja zagotovijo izvajanje ustreznih omejevalnih ukrepov, kot je

umik proizvoda, v zvezi z zadevnim proizvodom, ki spada na podro¢je uporabe te uredbe.

Clen 44
Zascitni postopek Unije

1. Kadar so po zakljucku postopka iz ¢lena 43(4), (6) in (7) vlozeni ugovori zoper sprejet
ukrep drzave Clanice ali kadar Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju s
pravnimi akti Unije, Komisija brez odlasanja zacne posvetovanja z drzavami ¢lanicami in

zadevnim gospodarskim subjektom ali upravljalci ter ovrednoti nacionalni ukrep.
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Komisija na podlagi rezultatov navedenega vrednotenja sprejme izvedbeni akt v obliki

sklepa, s katerim doloci, ali je nacionalni ukrep upravicen ali ne.

Komisija svojo odloc€itev naslovi na vse drzave Clanice ter jo brez odlasanja predlozi

drzavam c¢lanicam in zadevnemu gospodarskemu subjektu oziroma upravljalcem.

Ce se Steje, da je nacionalni ukrep upravicen, vse drzave ¢lanice zagotovijo, da se v zvezi z
neskladnim proizvodom, ki spada na podroc¢je uporabe te uredbe, sprejmejo ustrezni

omejevalni ukrepi, kot je umik, in ustrezno obvestijo Komisijo.
Ce se Steje, da je nacionalni ukrep neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica umakne.

Kadar se nacionalni ukrep $teje kot upravicen in proizvod, ki spada na podro¢je uporabe te
uredbe, ni skladen zaradi pomanjkljivih harmoniziranih standardov iz ¢lena 43(5), tocka
(b), ali skupnih specifikacij iz ¢lena 43(5), tocka (c), te uredbe, Komisija uporabi postopek
iz ¢lena 11 Uredbe (EU) §t. 1025/2012 oziroma iz ¢lena 20(8) te uredbe.
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Clen 45

Skladni proizvodi, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe in predstavljajo tveganje

1. Kadar drzava ¢lanica po izvedbi vrednotenja na podlagi ¢lena 43(1) ugotovi, da proizvod,
ki spada na podrocje uporabe te uredbe, kljub skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi in
varnostnimi zahtevami iz Priloge III predstavlja tveganje za zdravje in varnost ljudi ter,
kadar je ustrezno, domacih zivali ali lastnine ter, kadar je ustrezno, okolja, od zadevnega
gospodarskega subjekta zahteva, da sprejme vse ustrezne ukrepe za zagotovitev, da
zadevni proizvod ob dajanju na trg ne predstavlja ve¢ navedenega tveganja, ali pa ta

proizvod umakne ali odpokli¢e v razumnem roku glede na naravo tveganja.

2. Gospodarski subjekt zagotovi, da se sprejmejo vsi ustrezni korektivni ukrepi po vsej Uniji
za vse zadevne proizvode, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, katerih dostopnost na

trgu je omogocil.

3. Drzava cClanica o proizvodu, ki predstavlja tveganje, kot je navedeno v odstavku 1,
nemudoma obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice. Navedene informacije vkljucujejo
vse razpolozljive podrobne informacije, zlasti podatke, potrebne za identifikacijo
zadevnega proizvoda, poreklo in dobavno verigo tega proizvoda, naravo prisotnega

tveganja ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.
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Komisija brez odlasanja zacne posvetovanja z drzavami ¢lanicami in zadevnim

gospodarskim subjektom ali upravljalci ter ovrednoti sprejete nacionalne ukrepe.

Komisija na podlagi rezultatov tega vrednotenja sprejme izvedbeni akt v obliki sklepa, s
katerim doloci, ali je nacionalni ukrep upravicen ali ne, ter, kadar je ustrezno, nalozi

ustrezne ukrepe.
Navedeni izvedbeni akt se sprejme v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 48(3).

V izredno nujnih ustrezno utemeljenih primerih v zvezi z varovanjem zdravja in varnosti
ljudi Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 48(4) sprejme izvedbeni akt, ki se zacne

uporabljati nemudoma.

Komisija svojo odlocitev naslovi na vse drzave ¢lanice ter jo nemudoma predlozi drzavam

¢lanicam in zadevnemu gospodarskemu subjektu ali upravljalcem.
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Clen 46

Formalna neskladnost

1. Brez poseganja v Clen 43 drzava Clanica od zadevnega gospodarskega subjekta zahteva, da

odpravi zadevno neskladnost, kadar pri stroju ali sorodnemu proizvodu ugotovi karkoli od

naslednjega:

(a)

oznaka CE je bila namescena tako, da je krSen ¢len 30 Uredbe (ES) §t. 765/2008 ali

¢len 24 te uredbe;

(b) oznaka CE ni namesc¢ena;
(c) identifikacijska Stevilka priglasenega organa, ki je bil udelezen v fazi nadzora
proizvodnje, je bila namescena tako, da je krSen ¢len 24(3), ali ni bila namescena;
(d) EU izjava o skladnosti ni bila pripravljena ali ni bila pripravljena pravilno;
(e) tehni¢na dokumentacija ni na voljo ali ni popolna;
(f) informacije iz ¢lena 10(6) ali ¢lena 13(3) manjkajo, so napacne ali nepopolne;
(g) niizpolnjena nobena druga upravna zahteva iz ¢lena 10 ali ¢lena 13.
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2. Brez poseganja v ¢len 43 drzava ¢lanica od zadevnega gospodarskega subjekta zahteva,
odpravi zadevno neskladnost, kadar pri delno dokon¢anem stroju ugotovi karkoli od

naslednjega:

(a) EU izjava o vgradnji ni bila pripravljena ali ni bila pripravljena pravilno;

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

(c) informacije iz Clena 11(5) ali ¢lena 14(3) manjkajo, so napacne ali nepopolne;

(d) niizpolnjena nobena druga upravna zahteva iz ¢lena 11 ali ¢lena 14.

naj

3. Kadar se neskladnost iz odstavkov 1 in 2 ne odpravi, zadevna drZava Clanica sprejme vse

ustrezne ukrepe za omejitev ali prepoved dostopnosti zadevnega proizvoda, ki spada na

podrocje uporabe te uredbe, na trgu ali pa zagotovi njegov odpoklic ali umik s trga.
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Poglavje VII
Prenos pooblastila

in postopek v odboru

Clen 47

Izvajanje prenosa pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji,

dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 6(2) in (11) ter clena 7(2) se prenese
na Komisijo za obdobje pet let od ... [datum zacetka veljavnosti te uredbe]. Komisija
pripravi porocilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega
obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljSuje za enako dolga obdobja, razen ce
Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podaljSanju najpozneje tri mesece pred

koncem vsakega obdobja.
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Prenos pooblastila iz ¢lena 6(2) in (11) ter ¢lena 7(2) lahko kadar koli prekli¢e Evropski
parlament ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati prenos pooblastila iz navedenega
sklepa. Sklep zacne u¢inkovati dan po njegovi objavi v Uradnem listu Evropske unije ali
na poznejsi dan, ki je dolocen v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost ze

veljavnih delegiranih aktov.

Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokovnjaki, ki jih imenujejo
drzave Clanice, v skladu z naceli, dolo¢enimi v Medinstitucionalnem sporazumu z dne 13.

aprila 2016 o boljsi pripravi zakonodaje.

Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem so¢asno uradno obvesti Evropski

parlament in Svet.

Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lena 6(2) in (11) ali ¢lena 7(2), zacne veljati le, ¢e mu
niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh mesecev od uradnega obvestila
Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ¢e pred iztekom tega roka tako Evropski
parlament kot Svet obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo

Evropskega parlamenta ali Sveta podaljSa za dva meseca.
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Clen 48

Postopek v odboru
1. Komisiji pomaga odbor. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) st. 182/2011.
2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja clen 4 Uredbe (EU) §t. 182/2011.
3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) §t. 182/2011.

Kadar odbor ne poda mnenja glede osnutka izvedbenega akta iz ¢lena 20(3), se uporablja

¢len 5(4), tretji pododstavek, Uredbe (EU) §t. 182/2011.

4. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 8 Uredbe (EU) $t. 182/2011 v povezavi s

¢lenom 5 navedene uredbe.

5. Komisija se z odborom posvetuje o vseh vprasanjih, za katera se po Uredbi (EU)
St. 1025/2012 ali po katerem koli drugem pravnem aktu Unije zahteva posvetovanje s

strokovnjaki za posamezen sektor.
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Odbor lahko poleg tega obravnava vsa druga vprasanja v zvezi z uporabo te uredbe, ki jih

v skladu s poslovnikom odbora predlaga njegov predsednik ali predstavnik drzave ¢lanice.

Poglavje VIII

Zaupnost in kazni

Clen 49

Zaupnost

1. Vse strani spostujejo zaupnost naslednjih informacij in podatkov, pridobljenih pri izvajanju

nalog v skladu s to uredbo:
(a) osebni podatki;

(b) zaupne poslovne informacije in poslovne skrivnosti fizi¢ne ali pravne osebe,

vkljuéno s pravicami intelektualne lastnine, razen Ce je razkritje v javnem interesu.

2. Brez poseganja v odstavek 1 se informacije, ki si jih zaupno izmenjajo pristojni nacionalni
organi ter pristojni nacionalni organi in Komisija, ne razkrijejo brez predhodnega dogovora

s pristojnim nacionalnim organom, ki jih je prvotno sporocil.
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3. Odstavka 1 in 2 ne vplivata na pravice in obveznosti Komisije, drzav ¢lanic in priglasenih
organov v zvezi z izmenjavo informacij in razsirjenjem opozoril niti ne vplivata na

obveznost zadevnih oseb, da zagotovijo podatke na podlagi kazenskega prava.

4. Komisija in drzave ¢lanice lahko izmenjajo zaupne informacije z regulativnimi organi
tretjih drzav, s katerimi so sklenile dvostranske ali vecstranske sporazume in dogovore o
zaupnosti, kadar ti sporazumi in dogovori zagotavljajo, da je vsaka izmenjava informacij v

skladu z veljavnim pravom Unije.

Clen 50

Kazni

1. Drzave c¢lanice dolocijo pravila o kaznih, ki se uporabljajo za krsitve te uredbe s strani
gospodarskih subjektov, in sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da se te kazni
izvajajo. Te kazni morajo biti u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne ter lahko vkljucujejo

kazenske sankcije za hude krSitve.

2. Drzave c¢lanice o teh pravilih in ukrepih uradno obvestijo Komisijo do ... [39 mesecev po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe] in jo brez odlasanja uradno obvestijo o vsakrsni

naknadni spremembi, ki nanje vpliva.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 124
SL



Poglavje IX

Prehodne in kon¢ne dolocbe

Clen 51

Razveljavitve

1. Direktiva 73/361/EGS se razveljavi.

Sklicevanje na razveljavljeno Direktivo 73/361/EGS se Steje za sklicevanje na to uredbo.

2. Direktiva 2006/42/ES se razveljavi z u¢inkom ... [42 mesecev po datumu zacetka

veljavnosti te uredbe].

Sklicevanje na razveljavljeno Direktivo 2006/42/ES se Steje za sklicevanje na to uredbo in

se bere v skladu s korelacijsko tabelo iz Priloge XII.
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Clen 52
Prehodne dolocbe

1. Drzave ¢lanice ne ovirajo omogoc¢anja dostopnosti na trgu proizvodov, ki so bili dani na
trg v skladu z Direktivo 2006/42/ES pred ... [42 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te
uredbe]. Vendar se poglavje VI te uredbe od ... [datum zacetka veljavnosti te uredbe]
smiselno uporablja za take proizvode namesto ¢lena 11 navedene direktive, vkljucno s

proizvodi, za katere je bil postopek ze zaCet na podlagi ¢lena 11 Direktive 2006/42/ES.

2. Certifikati o ES-pregledu tipa in odlocitve o odobritvi, izdani v skladu s clenom 12

Direktive 2006/42/ES, ostanejo veljavni do preteka.

Clen 53
Ocena in pregled

1. Komisija do ... [60 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] ter potem vsaka Stiri
leta Evropskemu parlamentu in Svetu predlozi poro¢ilo o oceni in pregledu te uredbe.

Porocila se objavijo.
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Ob upostevanju tehnoloskega napredka in prakti¢nih izkusenj, pridobljenih v drzavah
¢lanicah, kot je navedeno v ¢lenu 6, Komisija v svoje porocilo vklju¢i oceno naslednjih

vidikov te uredbe:
(a) bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III;

(b) postopek ugotavljanja skladnosti, ki se uporablja za stroje ali sorodne proizvode,

navedene v Prilogi I.

Kadar je ustrezno, se porocilu prilozi zakonodajni predlog spremembe ustreznih dolocb te

uredbe.

Komisija do ... [36 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] ter potem vsakih pet
let Evropskemu parlamentu in Svetu predlozi posebno porocilo o oceni iz ¢lena 6(4) in (5)

te uredbe. Porocila se objavijo.
Komisija v svoja porocila vkljuci:

(a) povzetek podatkov in informacij, ki so jih drzave ¢lanice predlozile v skladu s

¢lenom 6(5) v obdobju poroc¢anja;
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(b) oceno seznama vrst strojev ali sorodnih proizvodov iz Priloge I glede na merila iz

Clena 6(4).

Komisija v porocilih oceni ustreznost in razpolozljivost podatkov in informacij, ki so jih
predlozile drzave ¢lanice, vklju¢no z njihovo zadostnostjo in primernostjo za namene
primerjave, pri ¢emer opredeli morebitne pomanjkljivosti, potrebne za zagotovitev

ucinkovitega delovanja in izvrSevanja ¢lena 6.
Clen 54
Zacetek veljavnosti in uporaba
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Uporablja se od ... [42 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe].

Vendar se naslednji ¢leni uporabljajo od naslednjih datumov:

(a) ¢leni od 26 do 42 od ... [Sest mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe];
(b) ¢len 50(1) od ... [39 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe];
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(c) ¢len 6(7) ter ¢lena 48 in 52 od ... [datum zacetka veljavnosti te uredbe];

(d) ¢len 6(2) do (6), (8) in (11) ter ¢len 47 in ¢len 53(3) od ... [12 mesecev po datumu zacetka

veljavnosti te uredbe].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah Clanicah.

V Strasbourgu,
Za Evropski parlament Za Svet
predsednica predsednik/predsednica
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PRILOGA 1

Vrste strojev ali sorodnih proizvodov,

pri katerih se uporabi eden izmed postopkov iz ¢lena 25(2) in (3)

Del A

Vrste strojev ali sorodnih proizvodov, pri katerih mora biti uporabljen postopek iz ¢lena 25(2):

1. Odstranljive naprave za mehanski prenos, vklju¢no z njihovimi varovali.

2. Varovala za odstranljive naprave za mehanski prenos.

3. Dvigala za servisiranje vozil.

4. Prenosni pritrjevalni in drugi udarni stroji z naboji.

5. Varnostne komponente s popolnim ali delnim samorazvojem vedenja, ki uporabljajo

pristope strojnega ucenja za zagotavljanje varnostnih funkcij.

6. Stroji z vgrajenimi sistemi z delno ali popolnoma samorazvijajocim se vedenjem, ki

uporabljajo pristope strojnega ucenja za zagotavljanje varnostnih funkecij, ki niso bili dani

neodvisno na trg, samo v zvezi s temi sistemi.
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Del B

Vrste strojev ali sorodnih proizvodov, pri katerih mora biti uporabljen eden izmed postopkov iz

¢lena 25(3):

1. Krozne zage (z enim ali vec rezili) za obdelavo lesa in materialov s podobnimi fizikalnimi
lastnostmi ali za obdelavo mesa in materialov s podobnimi fizikalnimi lastnostmi,

naslednjih tipov:

1.1. stroji za Zaganje z nepomicnim(-i) rezilom(-i) med zaganjem, ki imajo nepomicno
mizo ali podstavek, z rocnim podajanjem obdelovanca ali s strojnim podajanjem, ki

ga je mogoce odstraniti;

1.2. stroji za zaganje z nepomic¢nim(-i) rezilom(-i) med zaganjem, ki imajo ro¢no vodenje

gibanja mize ali vozicka naprej in nazaj;

1.3. stroji za zaganje z nepomicnim(-i) rezilom(-1) med Zaganjem, ki imajo vgrajeno
mehansko podajalno napravo za obdelovance, z roénim namescanjem in/ali

odstranjevanjem;

1.4. stroji za zaganje s pomicnim(-i) rezilom(-1) med Zaganjem, ki imajo mehansko

podajalno napravo za obdelovance, z ro¢énim nameSc¢anjem in/ali odstranjevanjem.
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2. Skobeljniki za povrsinsko poravnavo lesa, z ro¢nim podajanjem.

3. Debelinski skobeljniki za enostransko obdelavo lesa, ki imajo vgrajeno mehansko

podajalno napravo, z ro¢nim namescanjem in/ali odstranjevanjem.

4. Tracne zage z rocnim names¢anjem in/ali odstranjevanjem, za obdelavo lesa in materialov
s podobnimi fizikalnimi lastnostmi ali za obdelavo mesa in materialov s podobnimi

fizikalnimi lastnostmi, naslednjih tipov:

4.1. stroji za Zaganje z nepomicnim rezilom med zaganjem, katerih delovna miza ali

podstavek za obdelovanec je nepomicen ali se giblje naprej in nazaj;
4.2. stroji za zaganje z rezilom(-i), names¢enim na vozicek, ki se giblje naprej in nazaj.

5. Kombinirani stroji tipov, navedenih v tockah 1 do 4 in v tocki 7 za obdelavo lesa in

materialov s podobnimi fizikalnimi lastnostmi.

6. Stroji za izdelovanje ¢epov in utorov, z ro¢nim podajanjem, z ve¢ vpenjali za orodja, za

obdelavo lesa.

7. Navpicni mizni frezalniki, z roénim podajanjem, za obdelavo lesa in materialov s

podobnimi fizikalnimi lastnostmi.
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8. Prenosne verizne Zage za obdelavo lesa.

9. Stiskalnice, vklju¢no z utopnimi stiskalnicami, za hladno preoblikovanje kovin, z ro¢nim
namesc¢anjem in/ali odstranjevanjem, katerih gibajoci se delovni deli imajo lahko hod,

vecji od 6 mm in hitrost, vecjo od 30 mm/s.

10. Stroji za brizgalno ulivanje ali oblikovno stiskanje plastike, z roénim names$canjem in
odstranjevanjem.

11. Stroji za brizgalno ulivanje ali oblikovno stiskanje gume, z rocnim names¢anjem in
odstranjevanjem.

12. Stroji za dela pod zemljo naslednjih tipov:

12.1. lokomotive in vagoni z zavoro;
12.2. stropne podpore s hidravliénim pogonom.

13. Tovornjaki z roénim natovarjanjem za zbiranje gospodinjskih odpadkov, z vgrajenim

stiskalnim mehanizmom.

14. Naprave za dviganje oseb ali oseb in blaga, pri katerih obstaja nevarnost padca z viSine,

vecje od 3 m.
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15. Varovalne naprave, zasnovane za zaznavanje prisotnosti oseb.

16. Pomicna zaporna varovala s pogonom, zasnovana za uporabo kot varovala pri strojih iz

tock 9, 10 in 11 tega dela.
17. Logi¢ne enote za zagotovitev varnostne funkcije.
18. Varovalne konstrukcije za primer prevrnitve (varovalni lok) (ROPS).

19. Varovalne konstrukcije pred padajo¢imi predmeti (FOPS).
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PRILOGA 11

Okvirni seznam varnostnih komponent

1. Varovala za odstranljive naprave za mehanski prenos.
2. Varovalne naprave, zasnovane za zaznavanje prisotnosti oseb.
3. Pomicna zaporna varovala s pogonom, zasnovana za uporabo kot varovala pri strojih iz

tock 9, 10 in 11 Priloge I, del B.
4. Logi¢ne enote za zagotovitev varnostne funkcije.

5. Ventili z dodatnimi sredstvi za ugotavljanje napak, namenjeni za krmiljenje nevarnih gibov

pri strojih.
6. Sistemi za izloCanje emisij pri strojih.

7. Varovala in varovalne naprave, zasnovane za varovanje izpostavljenih oseb pred gibljivi

deli, ki so vkljuceni v delovanje stroja.

8. Nadzorne naprave natovarjanja in kontrolo gibanja pri dviznih strojih.
0. Sistemi za zadrZevanje oseb na njihovih sedezih.
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10.

Naprave za ustavitev v sili.

1. Razelektritveni sistemi za preprecevanje kopic¢enja potencialno nevarnih elektrostati¢nih
nabojev.

12. Omejevalniki energije in blazilne naprave iz oddelkov 1.5.7, 3.4.7 in 4.1.2.6 Priloge III.

13. Sistemi in naprave za zmanjSanje emisij hrupa in tresljajev.

14. Varovalne konstrukcije za primer prevrnitve (varovalni lok) (ROPS).

15. Varovalne konstrukcije pred padajo¢imi predmeti (FOPS).

16. Dvoro¢ne krmilne naprave.

17. Komponente strojev, zasnovanih za dviganje in/ali spuscanje oseb med razli¢nimi etazami
in vkljucene v naslednji seznam:
(a) naprave za zaklepanje etaznih vrat;
(b) naprave za preprecevanje padca ali nenadzorovanega premika navzgor nosilca

bremena;
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(c)
(d)
(e)

®

naprave za omejevanje obratov motorja;
blazilniki za akumulacijo energije, nelinearni ali z duSenjem povratnega gibanja;
blazilniki za porabo energije;

varnostne naprave, namesc¢ene v mehanizme hidravli¢nih tokokrogov, kadar se ti

uporabljajo kot naprave za preprecevanje padcev;

(g) varnostna stikala, ki vsebujejo elektronske komponente.
18. Programska oprema za zagotavljanje varnostnih funkcij.
19. Varnostne komponente s popolnim ali delnim samorazvojem vedenja, ki uporabljajo

pristope strojnega ucenja za zagotavljanje varnostnih funkcij.

20. Filtrirni sistemi, namenjeni za vkljucitev v kabine strojev, da bi se upravljavci ali druge

osebe zas¢itili pred nevarnimi materiali in snovmi, vkljuéno s fitofarmacevtskimi sredstvi,

ter filtri za take filtrirne sisteme.
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PRILOGA II1

Bistvene varnostne in zdravstvene zahteve, povezane z zasnovo in izdelavo strojev ali sorodnih

proizvodov

Del A

Opredelitev pojmov

V tej prilogi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,hevarnost pomeni potencialni vir poskodbe ali okvare zdravja;

(b) ,hevarno obmocje pomeni vsako obmocje v stroju ali sorodnem proizvodu in/ali okrog
njega, v katerem je oseba izpostavljena tveganju za njeno zdravje ali varnost;

(c) »izpostavljena oseba“ pomeni vsako osebo, ki je popolnoma ali delno v nevarnem
obmodju;

(d) ,upravljavec pomeni osebo ali osebe, ki namesc¢ajo, upravljajo, nastavljajo, vzdrzujejo,
Cistijo, popravljajo ali premikajo stroj ali sorodni proizvod;

(e) »tveganje pomeni kombinacijo verjetnosti in stopnje poskodbe ali okvare zdravja, ki
lahko nastane zaradi nevarne situacije;
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®

(2

(h)

(1)

,varovalo® pomeni del stroja ali sorodnega proizvoda, ki se uporablja posebej za zascito s

fizi¢no pregrado;

,varovalna naprava“ pomeni napravo (ki ni varovalo), ki zmanjSuje tveganje, samostojno

ali v povezavi z varovalom,;

,predvidena uporaba‘“ pomeni uporabo stroja ali sorodnega proizvoda skladno z

informacijami, ki so na voljo v navodilih za uporabo;

,razumno predvidljiva napacna uporaba‘ pomeni uporabo stroja ali sorodnega proizvoda
na nacin, ki ni predviden v navodilih za uporabo, lahko pa izvira iz predvidljivega

Cloveskega vedenja.

Del B
SPLOSNA NACELA

Proizvajalec stroja ali sorodnega proizvoda zagotovi izvedbo ocene tveganja zaradi
dolocitve bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za stroj ali sorodni
proizvod. Stroj ali sorodni proizvod se nato zasnuje in izdela tako, da se odpravijo
nevarnosti, ¢e pa to ni mogoce, ¢im bolj zmanjSajo vsa zadevna tveganja, ob upostevanju

rezultatov ocene tveganja.

PE-CONS 6/1/23 REV 1

PRILOGA III

SL



S ponavljajo¢im postopkom ocenjevanja tveganja in zmanjSanja tveganja, navedenega v

prvem pododstavku, proizvajalec:

(a)

(b)

dolo¢i omejitve stroja ali sorodnega proizvoda, vklju¢no s predvideno uporabo in

vsako razumno predvidljivo napa¢no uporabo;

prepozna nevarnosti, ki jih lahko povzrocijo stroj ali sorodni proizvod, in z njima

povezane nevarne situacije;

(c) oceni tveganja, pri cemer uposteva, kako hude bi bile morebitne poskodbe ali okvare
zdravja in kolik$na je njihova verjetnost;
(d) ovrednoti tveganja, da bi ugotovil, ali je treba zmanjsati tveganje skladno s cilji te
uredbe;
(e) odpravi nevarnosti ali zmanjSa tveganja, povezana s temi nevarnostmi, z uporabo
varovalnih ukrepov v vrstnem redu prioritet iz oddelka 1.1.2(b).
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Ocena tveganja in zmanjSanje tveganja vkljucuje nevarnosti, ki bi se lahko pojavile v
zivljenjskem ciklu stroja ali sorodnega proizvoda in ki jih je ob dajanju stroja ali sorodnega
proizvoda na trg mogoce predvideti kot predvideni razvoj njegovega popolno ali delno
samorazvijajoCega se vedenja ali logike, saj je stroj ali sorodni proizvod zasnovan tako, da
deluje z razli¢nimi stopnjami avtonomije. Ocena tveganja in zmanjSanje tveganja vkljucuje
tveganja, ki izhajajo iz medsebojnega vplivanja strojev, ki so zaradi doseganja istega cilja
razmeSceni in krmiljeni tako, da delujejo kot povezana celota, in tako sestavljajo stroj,

kakor je opredeljen v ¢lenu 3, tocka 1, tocka (d).

2. Obveznosti, ki jih dolocajo bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, se uporabljajo le
tedaj, ko obstaja ustrezna nevarnost pri uporabi zadevnega stroja ali sorodnega proizvoda v
razmerah, ki jih je predvidel proizvajalec, ali v predvidljivih nenormalnih situacijah.
Vendar se v vseh primerih uporabljajo nacela povezovanja varnosti iz oddelka 1.1.2 in
obveznosti glede oznacevanja strojev ali sorodnih proizvodov iz oddelka 1.7.3. ter navodila

za uporabo iz oddelka 1.7.4.

3. Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz te priloge so obvezne; vendar se ob
upoStevanju stanja tehnike mogoce ne bo dalo doseci ciljev, ki jih dolo¢ajo. V tem primeru
je stroj ali sorodni proizvod zasnovan in izdelan z namenom priblizevanja tem ciljem,

kolikor je to mogoce.
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4. Ta priloga je razdeljena na Sest poglavij. Prvo poglavje je splosno in se uporablja za vse
stroje ali sorodne proizvode. Druga poglavja obravnavajo nekatere vrste bolj dolo¢enih
nevarnosti. Vendar je bistveno pregledati celotno prilogo, da bi bili prepricani o
izpolnjevanju vseh ustreznih bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev. Pri zasnovi stroja
ali sorodnega proizvoda se upostevajo zahteve iz prvega poglavja in iz enega ali ve¢ drugih
poglavij, glede na rezultate ocene tveganja, ki se opravi skladno s tocko 1 teh splosnih
nacel. Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za varstvo okolja veljajo samo za stroje

ali sorodne proizvode iz oddelka 2.4.

5. Ta sploSna nacela se uporabljajo za oceno tveganja, ki jo izvede proizvajalec delno

dokoncanih strojev.
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1. BISTVENE ZDRAVSTVENE IN VARNOSTNE ZAHTEVE
1.1. SPLOSNE OPOMBE
1.1.1. Uporaba

Obveznosti, doloCene v bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtevah, se uporabljajo za

delno dokoncane stroje, ¢e so te zahteve ustrezne.

Ustrezne zahteve v zvezi z delno dokoncanimi stroji ne zajemajo zahtev, ki jih je mogoce
izpolniti le ob vgradnji delno dokoncanih strojev. Vendar se v vseh primerih uporabljajo

nacela vkljucevanja varnosti iz oddelka 1.1.2.
1.1.2.  Nacela vklju¢evanja varnosti

(a)  Stroji ali sorodni proizvodi se zasnujejo in izdelajo tako, da ustrezajo svoji funkciji
ter jih je mogoce upravljati, nastavljati in vzdrzevati brez izpostavljanja oseb
tveganju, kadar se te dejavnosti izvajajo v predvidenih razmerah, vendar tudi ob
upostevanju vsake njegove razumno predvidljive napacne uporabe. Cilj varovalnih
ukrepov je odprava vseh tveganj v vsej predvidljivi zivljenjski dobi stroja ali
sorodnega proizvoda, vkljucno s fazami prevoza, sestavljanja, razstavljanja,

onesposobitve in razreza.
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(b)

(©)

Pri izbiri najprimernej$ih nacinov proizvajalec v navedenem zaporedju uporablja

naslednja nacela:

(1)  odprava nevarnosti ali, ¢e to ni mogoce, ¢im vecje zmanjSanje tveganja (varna

zasnova in izdelava stroja ali sorodnega proizvoda);

(il) sprejemanje potrebnih varovalnih ukrepov za tveganja, ki jih ni mogoce

odpraviti;

(ii1)) obvescanje uporabnikov o preostalih tveganjih zaradi pomanjkljivosti sprejetih
varovalnih ukrepov, navedba zahtev po posebnem usposabljanju in opredelitev

potreb po zagotavljanju osebne varovalne opreme.

Pri zasnovi in izdelavi stroja ali sorodnega proizvoda ter pri pripravi navodil za
uporabo proizvajalec poleg predvidene uporabe stroja ali sorodnega proizvoda
predvidi tudi vsako njegovo razumno predvidljivo napa¢no uporabo. Stroj ali sorodni
proizvod se zasnuje in izdela tako, da se prepreci nenormalna uporaba, ¢e bi taka
uporaba povzrocila tveganje. Kadar je to ustrezno, navodila za uporabo opozorijo
uporabnika na nedopustne nacine uporabe stroja ali sorodnega proizvoda — ki so se

izkazali za mozne na podlagi izkuSen;.
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(d) Stroji ali sorodni proizvodi se zasnujejo in izdelajo ob upostevanju omejitev

upravljavca zaradi potrebne ali predvidljive uporabe osebne varovalne opreme.

(e) Stroji ali sorodni proizvodi se zasnujejo in izdelajo tako, da lahko uporabnik, kadar je
ustrezno, preizkusi varnostne funkcije. Stroj ali sorodni proizvod se dobavi z vso
posebno opremo in dodatki ter, kadar je ustrezno, z opisom posebnih funkcionalnih
preizkusSevalnih postopkov, ki so bistveni za njegovo varno preizkusSanje,

nastavljanje, vzdrzevanje in uporabo.
1.1.3.  Materiali in proizvodi

Materiali, uporabljeni za izdelavo strojev ali sorodnih proizvodov, ali proizvodi,
uporabljeni ali ustvarjeni med njihovo uporabo, ne ogrozajo zdravja in varnosti ljudi. Zlasti
pri uporabi teko€in so stroji ali sorodni proizvodi zasnovani in izdelani tako, da se prepreci

tveganje zaradi polnjenja, uporabe, ponovne uporabe ali praznjenja.
1.1.4.  Osvetlitev

Stroji ali sorodni proizvodi se dobavijo z vgrajeno osvetlitvijo, primerno za predvidene
postopke, kadar bi njeno pomanjkanje verjetno povzrocilo tveganje, kljub normalni

osvetlitvi prostora.
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Stroji ali sorodni proizvodi se zasnujejo in izdelajo tako, da ni zasencenih obmocij, ki bi
lahko povzrocila neprijetnosti, ne draze¢ega bles¢anja in ne nevarnih stroboskopskih

ucinkov na gibljivih delih zaradi osvetlitve.

Notranji deli, ki jih je treba pogosto pregledovati in nastavljati, in obmocja vzdrzevanja so

primerno osvetljena.

Zasnova stroja ali sorodnega proizvoda, ki olajSuje njegovo upravljanje

Stroj ali sorodni proizvod ali vsaka njegova komponenta mora:

(a) zagotavljati varno ravnanje in prevoz;

(b) biti pakirana ali na¢rtovana tako, da jo je mogoce uskladisciti varno in brez poskodb.

Med prevozom stroja ali sorodnega proizvoda ali njegovih komponent ni moznosti za
nenadne premike ali nevarnosti zaradi nestabilnosti, dokler se s strojem ali sorodnim

proizvodom ali njegovimi komponentami ravna skladno z navodili.
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Kadar teza, velikost ali oblika stroja ali sorodnega proizvoda ali njegovih razli¢nih
komponent onemogoca njihovo ro¢no premikanje, je stroj ali sorodni proizvod oziroma

vsaka njegova komponenta:
(a) opremljena s prikljucki za dvizno napravo ali
(b) zasnovana tako, da jo je mogoce opremiti s takimi prikljucki, ali

(c) oblikovana tako, da je mogoce nanj oziroma nanjo zlahka prikljuciti standardno

dvizno napravo.

Kadar je treba stroj ali sorodni proizvod ali eno izmed njegovih komponent premikati

ro¢no, je ta:
(a) lahko gibljiva ali
(b) opremljena za varno dviganje in premikanje.

Za ravnanje z orodji in/ali deli stroja ali sorodnega proizvoda, ki bi lahko bili nevarni, tudi

¢e je njihova teza majhna, se vzpostavi posebna ureditev.
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1.1.6. Ergonomija

V predvidenih razmerah uporabe so neudobje, utrujenost ter fizi¢na in psiholoska

obremenitev upravljavca odpravljeni ali kar najbolj zmanjSani z upoStevanjem vsaj

naslednjih ergonomskih nacel:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)

®

upostevanje razlik med upravljavci glede telesnih mer, moci in vzdrzljivosti;

izogibanje zahtevnim delovnim drzam ali gibom in ro¢nim obremenitvam, ki

presegajo zmogljivost upravljavcea;

zagotavljanje zadostnega prostora za gibanje delov upravljavcevega telesa;
izogibanje delovnemu tempu, ki ga narekuje stroj;

izogibanje nadzoru, ki zahteva dolgotrajno zbranost;

prilagajanje vmesnika med ¢lovekom in strojem predvidljivim lastnostim
upravljavcev, tudi v zvezi s strojem ali sorodnim proizvodom s predvidenim
popolnoma ali delno samorazvijajo¢im se vedenjem ali logiko, ki je zasnovana tako,

da deluje z razli¢nimi stopnjami avtonomije;
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(g) kadar je ustrezno, prilagajanje stroja ali sorodnega proizvoda s predvidenim
popolnim in delno samorazvijajo¢im se vedenjem ali logiko, ki je zasnovana tako, da
deluje z razli¢nimi stopnjami avtonomije, da bi se ustrezno in primerno odzivala na
ljudi (na primer verbalno z besedami in neverbalno s kretnjami, obraznimi izrazi ali
gibi telesa) ter upravljavcem na razumljiv na¢in sporocila nacrtovana dejanja (na

primer kaj namerava narediti in zakaj).
1.1.7. Upravljalna mesta

Upravljalno mesto je zasnovano in izdelano tako, da je odpravljeno vsako tveganje zaradi

izpusSnih plinov ali pomanjkanja kisika.

Ce je stroj ali sorodni proizvod predviden za uporabo v nevarnem okolju, ki predstavlja
tveganje za zdravje in varnost upravljavca ali ¢e ustvarja nevarno okolje sam stroj ali
sorodni proizvod, so zagotovljena ustrezna sredstva za zagotavljanje dobrih delovnih

razmer in za$cite upravljavca pred vsemi predvidljivimi nevarnostmi.

Kadar je to ustrezno, je upravljalno mesto opremljeno z ustrezno kabino, zasnovano,
izdelano ali opremljeno tako, da ustreza zgornjim zahtevam. Izhod mora omogocati hiter
umik. Poleg tega je, kadar je to primerno, zagotovljen zasilni izhod v smeri, ki se razlikuje

od obicajnega izhoda.
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1.1.8.  Sedenje

Kadar je ustrezno in to dopuscajo delovne razmere, so delovna mesta, ki so sestavni del

stroja ali sorodnega proizvoda, zasnovana tako, da omogocajo namestitev sedezev.

Ce je predvideno, da upravljavec med delovanjem sedi in je upravljalno mesto sestavni del

stroja ali sorodnega proizvoda, je sedez dobavljen s strojem ali sorodnega proizvoda.

Sedez upravljavcu omogoca ohranjanje stabilnega polozaja. Poleg tega sta sedez in

njegova oddaljenost od krmilnih naprav prilagodljiva upravljavcu.

Ce je stroj ali sorodni proizvod izpostavljen tresljajem, je sede zasnovan in izdelan tako,
da blazi tresljaje, ki se prenasajo na upravljavca, na najnizjo razumno dosegljivo raven.
Nosilci sedeza prenesejo vse obremenitve, ki so jim lahko izpostavljeni. Kadar pod nogami
upravljavca ni tal, so zagotovljeni podnozniki, prekriti z materialom, odpornim proti

drsenju.
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Zascita pred zlorabo

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan in izdelan tako, da prikljucitev druge naprave nanj
prek katere koli funkcije priklju¢ene naprave ali prek katere koli druge oddaljene naprave,

ki komunicira s strojem ali sorodnim proizvodom, ne povzro¢i nevarnih situacij.

Strojna komponenta, ki oddaja signal ali podatke, pomembne za prikljucitev ali dostop do
programske opreme, ki je klju¢na za to, da stroj ali sorodni proizvod izpolnjuje ustrezne
bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, je zasnovana tako, da je ustrezno zascitena pred
slucajno ali namerno zlorabo. Stroj ali sorodni proizvod zbira dokaze o dopustnih ali
nedopustnih posegih v to strojno komponento, kadar so pomembni za prikljucitev ali

dostop do programske opreme, ki je klju¢na za skladnost stroja ali povezanega proizvoda.

Programska oprema in podatki, klju¢ni za to, da stroj ali povezani proizvod izpolnjuje
ustrezne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, so opredeljeni kot taki ter so ustrezno

zaSciteni pred slucajno ali namerno zlorabo.

Stroj ali sorodni proizvod ugotavlja istovetnost namescene programske opreme, ki je nujna
za njegovo varno delovanje, ter lahko te informacije zagotovi kadar koli in v lahko

dostopni obliki.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 14
PRILOGA III SL



Stroj ali sorodni proizvod zbira dokaze o dopustnih ali nedopustnih posegih v programsko
opremo ali spremembah programske opreme, namescene na stroj ali sorodni proizvod ali

njegovo konfiguracijo.

1.2. KRMILNI SISTEMI

1.2.1.  Varnost in zanesljivost krmilnih sistemov
Krmilni sistemi so zasnovani in izdelani tako, da preprecujejo nastanek nevarnih situacij.
Krmilni sistemi so zasnovani in izdelani tako, da:

(a) vzdrzijo, kadar je to ustrezno glede na okolis¢ine in tveganja, predvidene delovne
obremenitve ter predvidene in nepredvidene zunanje vplive, vklju¢no z razumno
predvidljivimi zlonamernimi poskusi tretjih oseb, ki lahko povzrocijo nevarno

situacijo;
(b) napaka v strojni opremi ali logiki krmilnega sistema ne povzrocajo nevarnih situacij;

(c) napake v logiki krmilnega sistema ne povzro¢ajo nevarnih situacij;
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(d) so omejitve za varnostne funkcije dolocene kot del ocene tveganja, ki jo opravi
proizvajalec, in spremembe nastavitev ali pravil, ki jih izvede stroj ali sorodni
proizvod ali upravljavec, tudi med fazo ucenja stroja ali sorodnega proizvoda, niso

dovoljene, kadar bi lahko povzrocile nevarne situacije;

(e) razumno predvidljive ¢loveske napake med obratovanjem ne povzrocajo nevarnih

situacij;

(f) je belezenje podatkov, ustvarjenih v zvezi s posegom, in razli¢ic varnostne
programske opreme, naloZene po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg
ali v obratovanje, omogoceno pet let od te nalozitve izklju¢no zato, da se na
utemeljeno zahtevo pristojnega nacionalnega organa dokaze skladnost stroja ali

sorodnega proizvoda s to prilogo.

Krmilni sistemi strojev ali sorodnih proizvodov s popolnim ali delnim samorazvojem
vedenja ali logike, ki so zasnovani tako, da delujejo z razli¢nimi stopnjami avtonomije, so

zasnovani in izdelani tako, da:

(a) stroja ali sorodnega proizvoda ne vodijo k opravljanju dejanj, ki presegajo njegovo

opredeljeno nalogo in prostor za gibanje;
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(b)

(©)

je omogoceno belezenje podatkov o postopku sprejemanja odlocitev v zvezi z
varnostjo za varnostne sisteme, ki temeljijo na programski opremi, ki zagotavljajo
varnostno funkcijo, vklju¢no z varnostnimi komponentami, po tem, ko je bil stroj ali
sorodni proizvod dan na trg ali v obratovanje, in se ti podatki hranijo eno leto od dne,
ko so bili zbrani, izklju¢no zato, da se na utemeljeno zahtevo pristojnega

nacionalnega organa dokaze skladnost stroja ali sorodnega proizvoda s to prilogo;

je kadar koli mogoce popraviti stroj ali sorodni proizvod, da bi se ohranila njegova

vgrajena varnost.

Posebna pozornost je namenjena naslednjim to¢kam:

(a) stroj ali sorodni proizvod se nepri¢akovano ne zazene;

(b) parametri stroja ali sorodnega proizvoda se nenadzorovano ne spreminjajo, kadar
lahko take spremembe povzrocijo nevarne situacije;

(c) spremembe nastavitev ali pravil, ki jih izvede stroj ali sorodni proizvod ali
upravljavec, tudi v fazi u¢enja stroja ali sorodnega proizvoda, se preprecijo, kadar
lahko take spremembe povzrocijo nevarne situacije;

(d) ustavitev stroja ali sorodnega proizvoda se ne prepreci, potem ko je bil dan ukaz za
ustavitev;

PE-CONS 6/1/23 REV 1 17
PRILOGA III

SL



(e) gibajoci se deli stroja ali sorodnega proizvoda ali deli, vpeti v stroj ali sorodni

proizvod, ne smejo pasti ali odleteti;
(f) avtomatska ali ro¢na ustavitev kakrsnih koli gibajocih se delov je neovirana;

(g) varovalne naprave ostajajo popolnoma ucinkovite, sicer morajo sproziti ukaz za

ustavitev;

(h) deli krmilnega sistema, povezani z varnostjo, se skladno ujemajo s celotnim
sestavom strojev ali sorodnih proizvodov ali delno dokoncanih strojev ali njihove

kombinacije.

Pri brezzi¢nem krmiljenju napaka v komunikaciji ali v povezavi ali napacna povezava ne

povzro¢i nevarne situacije.
1.2.2. Krmilne naprave
Krmilne naprave so:
(a) jasno vidne in razpoznavne z uporabo piktogramov, kadar je to ustrezno;

(b) namesc¢ene tako, da jih je mogoce varno upravljati brez obotavljanja ali izgube ¢asa

in brez dvoumnosti;

(¢) zasnovane tako, da je gib krmilne naprave skladen s svojim uc¢inkom;
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(d) namesScene zunaj nevarnih obmocij, razen kadar je to potrebno za nekatere krmilne

naprave, kot so naprave za izklop v sili ali vise¢i krmilniki;
(e) namescene tako, da njihovo delovanje ne more povzrociti dodatnega tveganja;

(f) zasnovane ali zaSCitene tako, da je mogoce Zeleni ucinek, ki vkljuCuje nevarnost,

doseci le z namernim dejanjem;

(g) izdelane tako, da prenesejo predvidljive sile, pri Cemer je posebna pozornost

namenjena napravam za ustavitev v sili, ki so lahko izpostavljene znatnim silam.

Kadar je krmilna naprava zasnovana in izdelana za izvajanje ve¢ razli¢nih funkcij oziroma
kadar ne obstaja ujemanje ena proti ena, je funkcija, ki bo izvedena, jasno oznacena in se

po potrebi potrdi.

Krmilne naprave so urejene tako, da so njihov nacrt, gibanje in odpornost proti delovanju

zdruzljivi s funkcijo, ki bo izvedena, ob upostevanju ergonomskih nacel.

Stroji ali sorodni proizvodi so opremljeni s kazalniki, potrebnimi za varno obratovanje.

Upravljavec jih je sposoben odcitati z upravljalnega polozaja.

Upravljavcu je omogoceno, da se lahko z vsakega upravljalnega polozaja preprica, da v
nevarnih obmocjih ni nikogar, ali pa je krmilni sistem zasnovan in izdelan tako, da je

zagon onemogocen, dokler je kdor koli v nevarnem obmoc¢ju.
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Ce nobena izmed teh moznosti ni izvedljiva, je pred zagonom stroja ali sorodnega
proizvoda oddan zvocni in/ali vidni opozorilni signal. Izpostavljene osebe imajo dovolj

Casa, da zapustijo nevarno obmocje ali preprecijo zagon stroja.

Ce je potrebno, so na voljo sredstva, ki zagotavljajo, da je stroj ali soroden proizvod
mogoce krmiliti le z upravljalnih polozajev v enem ali ve¢ predhodno dolocenih obmogjih

ali polozajih.

Kadar je upravljalnih polozajev vec, je krmilni sistem zasnovan tako, da uporaba enega

izmed njih prepreci uporabo ostalih, razen pri ukazih za ustavitev in izklop v sili.

Kadar ima stroj ali sorodni proizvod dva ali ve¢ upravljalnih mest, je vsak polozaj
opremljen z vsemi potrebnimi krmilnimi napravami, ne da bi se upravljavci med seboj

ovirali ali ogrozali.

1.2.3. Zagon
Zagon stroja ali sorodnega proizvoda je mogoc¢ le z namerno sprozitvijo krmilne naprave,
predvidene v ta namen.
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Enaka zahteva se uporablja:
(a) priponovnem zagonu stroja ali sorodnega proizvoda po ustavitvi, ne glede na vzrok;
(b) pri izvajanju pomembne spremembe razmer obratovanja.

Vendar pa se ponovni zagon stroja ali sorodnega proizvoda ali sprememba razmer
obratovanja lahko opravi s prostovoljno sprozitvijo naprave, ki ni krmilna naprava,

predvidena v ta namen, pod pogojem, da to ne povzroc¢i nevarnosti.

Pri stroju ali sorodnem proizvodu, ki obratuje v avtomatskem nacinu, so zagon stroja ali
sorodnega proizvoda, ponovni zagon po ustavitvi ali sprememba razmer obratovanja mozni

brez posredovanja, pod pogojem, da to ne povzro¢i nevarnosti.

Kadar ima stroj ali sorodni proizvod ve¢ krmilnih naprav za zagon in lahko zato
upravljavcei drug drugega ogrozajo, so za odpravo takega tveganja nameScene dodatne
naprave. Ce se zaradi varnosti zahteva izvedba zagona in/ali ustavitve v posebnem
zaporedju, so names¢ene naprave, ki zagotavljajo izvajanje teh operacij v pravilnem

zaporedju.
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1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Ustavitev
Normalna ustavitev

Stroj ali sorodni proizvod je opremljen s krmilno napravo, s katero jo je mogoce varno

popolnoma ustaviti.

Vsako delovno mesto je opremljeno s krmilno napravo za ustavitev nekaterih ali vseh
funkcij stroja ali sorodnega proizvoda, v odvisnosti od obstojecih nevarnosti, tako da

postane stroj ali sorodni proizvod varen.

Funkcija ustavitve stroja ali sorodnega proizvoda ima prednost pred zagonskimi

funkcijami.

Ko so stroj ali sorodni proizvod ali njegove nevarne funkcije ustavljene, je dovod energije

k zadevnim sprozilom prekinjen.
Obratovalna ustavitev

Kadar je iz obratovalnih razlogov funkcija ustavitve taka, da ne prekine dovoda energije k

sprozilom, je stanje ustavitve nadzorovano in vzdrzevano.
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1.2.4.3. Ustavitev v sili

Stroj ali sorodni proizvod je opremljen z eno ali ve¢ napravami za ustavitev v sili, kar

omogoca odvracanje dejanske ali grozece nevarnosti.
Uporabljajo se naslednje izjeme:

(a) stroj ali sorodni proizvod, pri katerem naprava za ustavitev v sili ne bi zmanjsala
tveganja, bodisi zato, ker ne bi skrajsala ¢asa za ustavitev, ali pa zato, ker ne bi

omogocila izvedbe posebnih ukrepov, potrebnih za obvladovanje tveganja;
(b) prenosni roc¢ni ali ro¢no vodeni stroji ali sorodni proizvodi.
Naprava:
(a) ima jasno razpoznavne, razlocno vidne in hitro dostopne krmilne naprave;
(b) kar se da hitro ustavi nevarni proces, ne da bi ustvarila dodatno tveganje;

(c¢) kadar je potrebno, sprozi ali dopusti sprozitev dolocenih varnostnih premikov.
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Ko naprava za ustavitev v sili preneha aktivno delovati zaradi ukaza za ustavitev, naprava
za ustavitev v sili ohranja ta ukaz, dokler ni izrecno razveljavljen; sprozitev naprave ni
mogoca brez ukaza za ustavitev; izklop naprave je mogoc le z ustreznim dejanjem in po
izklopu ta ne zazene ponovno stroja ali sorodnega proizvoda, temve¢ samo dopusti

ponovni zagon.

Funkcija ustavitve v sili je stalno na voljo in deluje, ne glede na nacin obratovanja.

Naprave za ustavitev v sili so rezerva, ne pa nadomestilo za druge zaScitne ukrepe.
1.2.4.4. Sestav strojev ali sorodnih proizvodov

V primeru stroja ali sorodnega proizvoda ali njegovih delov, ki so zasnovani za skupno
obratovanje, je stroj ali sorodni proizvod zasnovan in izdelan tako, da lahko krmilne
naprave za ustavitev, vklju¢no z napravami za ustavitev v sili, poleg samega stroja ali
sorodnega proizvoda ustavijo tudi vso povezano opremo, ¢e je lahko njeno nadaljnje

obratovanje nevarno.
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1.2.5.

Izbira nac¢ina krmiljenja ali obratovanja

Izbrani nacin krmiljenja ali obratovanja razveljavi vse druge nacine krmiljenja ali

obratovanja z izjemo ustavitve v sili.

Ce je bil stroj ali sorodni proizvod zasnovan in izdelan tako, da ga je mogod&e uporabljati v
ve¢ nacinih krmiljenja ali obratovanja, ki zahtevajo razli¢ne varovalne ukrepe in/ali
delovne postopke, je opremljen s stikalom za izbiro nacina, ki se lahko zasko¢i v vsakem
polozaju. Vsak polozaj izbirnega stikala je jasno razpoznaven in ustreza enemu samemu

naCinu obratovanja ali krmiljenja.

Izbirno stikalo se lahko nadomesti z drugim na¢inom izbire, ki za doloc¢ene vrste

upravljavcev omejuje uporabo dolocenih funkcij stroja ali sorodnega proizvoda.

Ce je pri dologenih postopkih omogo&eno obratovanje stroja ali sorodnega proizvoda z
umaknjenim ali odstranjenim varovalom in/ali izklopljeno varovalno napravo, stikalo za

izbiro nacina krmiljenja ali obratovanja obenem:
(a) onemogoci vse druge nacine krmiljenja ali obratovanja;

(b) dopusca upravljanje z nevarnimi funkcijami le s krmilnimi napravami, ki zahtevajo

trajno aktiviranje;
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(c) dopusca delovanje nevarnih funkcij le ob zmanjSanem tveganju in hkrati preprecuje

nevarnosti iz povezanih zaporedij;

(d) preprecuje vsako delovanje nevarnih funkcij z namernim ali nenamernim delovanjem

na tipala stroja ali sorodnega proizvoda.

Ce ti §tirje pogoji ne morejo biti izpolnjeni hkrati, stikalo za izbiro na¢ina krmiljenja ali
obratovanja sprozi druge varovalne ukrepe, zasnovane in izdelane z namenom zagotovitve

varnega obmocja za delo.

Poleg tega je upravljavcu omogoceno krmiljenje delovanja delov, na katerih dela, z

nastavitvene tocke.

1.2.6. Izpad oskrbe z energijo ali povezave s komunikacijskim omrezjem
Prekinitev, ponovna vzpostavitev po prekinitvi ali kakrSno koli nihanje oskrbe stroja ali
sorodnega proizvoda z energijo ali zagotavljanja povezave s komunikacijskim omrezjem
ne povzro¢i nevarnosti.
Posebna pozornost je namenjena naslednjemu:
(a) stroj ali sorodni proizvod se nepri¢akovano ne zaZene;
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(b)

(d)

(e)

®

parametri strojev se ne nenadzorovano spreminjajo, ¢e lahko take spremembe

povzrocijo nevarnost;

ustavitev stroja ali sorodnega proizvoda se ne prepreci, potem ko je bil dan ukaz za

ustavitev;

gibajoci se deli stroja ali sorodnega proizvoda ali deli, vpeti v stroj ali sorodni

proizvod, ne smejo pasti ali odleteti;
avtomatska ali rocna ustavitev kakrsnih koli gibajoc¢ih se delov je neovirana;

varovalne naprave ostajajo popolnoma ucinkovite, sicer morajo sproziti ukaz za

ustavitev.

1.3. VAROVANIJE PRED MEHANSKIMI TVEGANIJI

1.3.1. Tveganje izgube stabilnosti

Stroj ali sorodni proizvod je s svojimi komponentami in priborom dovolj stabilen, da se

med prevozom, sestavljanjem, razstavljanjem in vsakim drugim dejanjem, ki zadeva stroj

ali sorodni proizvod, ne prevrne, pade ali nenadzorovano premakne.
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1.3.2.

Ce sama oblika ali predvidena namestitev stroja ali sorodnega proizvoda ne zagotavlja
dovol;j stabilnosti, so vgrajena in navedena v navodilih za uporabo primerna sredstva za

pritrjevanje.
Tveganje loma med obratovanjem

Razli¢ni deli strojev ali sorodnih proizvodov in njihove povezave prenesejo obremenitve,

ki so jim izpostavljeni med uporabo.

Trajnost uporabljenih materialov ustreza naravi delovnega okolja, ki ga je predvidel

proizvajalec, zlasti kar zadeva pojave utrujenosti, staranja, korozije in obrabe.

V navodilih za uporabo so navedeni vrsta in pogostost potrebnih pregledov in vzdrzevanje
iz varnostnih razlogov. Kadar je to ustrezno, so navedeni deli, ki so izpostavljeni obrabi, in

merila za zamenjavo.

Kadar kljub sprejetim ukrepom ostaja tveganje zloma ali razpada, so zadevni deli vgrajeni,
namesc¢eni ali zavarovani tako, da bodo vsi delci prestrezeni, kar preprecuje nevarne

situacije.

Toge in gibljive cevi, po katerih se pretakajo tekocCine, zlasti tiste, ki so izpostavljene
visokim tlakom, prenesejo predvidene notranje in zunanje obremenitve in so ¢vrsto
pritrjene ali zaSCitene, s ¢imer je zagotovljeno, da ne predstavljajo tveganja zaradi

pretrganja.
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Kadar se obdelovani material podaja k orodju avtomatsko, so izpolnjeni naslednji pogoji za

odpravo tveganja za osebe:

(a) ko pride obdelovanec v stik z orodjem, je to Ze doseglo normalne obratovalne

razmere;

(b) ob zagonu in/ali ustavitvi orodja (namerni ali nenamerni) je gibanje orodja in

podajalnega sistema usklajeno.
1.3.3. Tveganje zaradi padajocih ali izvrzenih predmetov

Sprejmejo se previdnostni ukrepi za preprecevanje tveganja zaradi padajocih ali izvrzenih

predmetov.
1.3.4. Tveganje zaradi povrsin, robov in kotov

Dostopni deli stroja ali sorodnega proizvoda nimajo ostrih robov, ostrih kotov in grobih

povrsin, ki bi lahko povzrocili poskodbe, ¢e to dopusca njihov namen.
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1.3.5. Tveganje, povezano s kombiniranimi stroji ali sorodnimi proizvodi

Kadar je stroj ali sorodni proizvod namenjen za izvajanje ve¢ razli¢nih operacij z ro¢nim
odstranjevanjem obdelovancev po vsaki operaciji (kombinirani stroj ali sorodni proizvod),
je zasnovan in izdelan tako, da se lahko vsak element uporablja posebej, ne da bi ostali

elementi predstavljali tveganje za izpostavljene osebe.
V ta namen se omogoci lo¢en zagon in ustavitev vseh elementov, ki niso zas¢iteni.
1.3.6. Tveganje, povezano s spremembami razmer obratovanja

Kadar stroj ali sorodni proizvod izvaja operacije v razli¢nih razmerah obratovanja, je
zasnovan in izdelan tako, da je mogoce varno in zanesljivo izbirati in prilagajati te

razmere.
1.3.7.  Tveganje, povezano z gibajo¢imi se deli

Gibajoci se deli stroja ali sorodnega proizvoda so zasnovani in izdelani tako, da so
preprecena tveganja dotikov, ki bi lahko povzrocili nezgode, ali, ¢e tveganje ni

odpravljeno, opremljeni z varovali ali varovalnimi napravami.
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Sprejmejo se vsi potrebni ukrepi za preprecevanje naklju¢nega blokiranja gibajocih se
delov. Ko se kljub previdnostnim ukrepom lahko zgodi blokiranje, so zagotovljene, kadar
je ustrezno, posebne varovalne naprave in orodja, ki omogocajo varno deblokiranje

opreme.

Te posebne varovalne naprave in nacini njihove uporabe so opisani v navodilih za uporabo

in, kadar je mozno, oznaceni na stroju ali sorodnem proizvodu.

Preprecevanje tveganj dotikov, ki povzrocajo nevarne situacije, in psiholoske obremenitve,

ki bi jo lahko povzrocilo vzajemno delovanje s stroji, je prilagojeno:

(a) soobstoju ¢loveka in stroja v skupnem prostoru, ne da bi pri tem neposredno

sodelovala;

(b) vzajemnemu delovanju med ¢lovekom in strojem.

1.3.8.  Izbira zaScite pred tveganjem zaradi gibajocih se delov
Varovala ali varovalne naprave, zasnovane za zascito pred tveganjem zaradi gibajocih se
delov, so izbrana na podlagi vrste tveganja. V pomo¢ pri odloc€itvi se uporabljajo naslednje
usmeritve.
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1.3.8.1. Gibajoci se deli prenosa

Varovala, zasnovana za zaSc€ito oseb pred nevarnostmi, ki jih povzrocajo gibajoci se deli

prenosa, so:

(a) bodisi nepomicna varovala iz oddelka 1.4.2.1 ali

(b) pomicna zaporna varovala iz oddelka 1.4.2.2.

Pomicna zaporna varovala se uporabijo, kadar je predviden pogost dostop.
1.3.8.2. Gibajoci se deli, vkljuceni v proces

Varovala ali varovalne naprave, zasnovane za zasc¢ito oseb pred nevarnostmi, ki jih

povzrocajo gibajoci se deli, vkljuceni v proces, so:

(a) bodisi nepomi¢na varovala iz oddelka 1.4.2.1 ali
(b) pomicna zaporna varovala iz oddelka 1.4.2.2 ali
(c) varovalne naprave iz oddelka 1.4.3 ali

(d) kombinacija zgoraj nastetega.
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Kadar pa ni mogoce doseci, da bi bili nekateri gibajoci se deli, neposredno vkljuceni v
proces, med potekom operacije popolnoma nedostopni, ker operacije zahtevajo

posredovanje upravljavca, so taki deli opremljeni z:

(a) nepomicnimi varovali ali pomi¢nimi zapornimi varovali, ki preprecujejo dostop do

obmocij delov, ki se pri delu ne uporabljajo, in

(b) nastavljivimi varovali iz oddelka 1.4.2.3, ki omejujejo dostop do teh obmocij

gibajocih se delov, kadar je ta potreben.
1.3.9. Tveganja zaradi nenadzorovanega gibanja

Kadar je bil del stroja ali sorodnega proizvoda ustavljen, se prepreci vsak premik iz
polozaja ustavitve, ki ga ni sprozila krmilna naprava, ali pa je tak, da ne predstavlja

tveganja.
1.4. ZAHTEVANE ZNACILNOSTI VAROVAL IN VAROVALNIH NAPRAV
1.4.1.  Splosne zahteve

Varovala in varovalne naprave:

(a) so Cvrste zgradbe;

(b) so trdno pritrjene;
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(©)
(d)
(e)
®

(2

ne povzroc¢ajo dodatnih nevarnosti;

niso take, da jih je enostavno obiti ali narediti neucinkovite;
so namescene na primerni razdalji od nevarnega obmocja;
minimalno ovirajo pregled nad proizvodnim postopkom in

omogocajo izvedbo bistvenih del pri namestitvi in/ali zamenjavi orodij in
vzdrzevalnih del, tako da omejujejo dostop samo na obmocje, na katerem je treba
opraviti delo, po mozZnosti brez odstranjevanja varovala ali onemogocanja varovalne

naprave.

Poleg tega varovala, kadar je to mogoce, varujejo pred izmetom ali odpadanjem materialov

ali predmetov in pred emisijami, ki jih povzroca stroj ali sorodni proizvod.

1.4.2. Posebne zahteve za varovala

1.4.2.1. Nepomicna varovala

Nepomicna varovala so pritrjena s sistemi, ki jih je mogoce odpreti ali odstraniti samo z

orodjem.

Kadar so varovala odstranjena, sistemi za njihovo pritrjevanje ostanejo pritrjeni na

varovala ali na stroj ali sorodni proizvod.

Kadar je moZno, varovala ne ostanejo nameScena brez svojih pritrdil.
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1.4.2.2. Pomicna zaporna varovala
Pomic¢na zaporna varovala:
(a) ostanejo pritrjena na stroj ali sorodni proizvod, kadar so odprta, ¢e je to mogoce;
(b) so zasnovana in izdelana tako, da jih je mogoce nastaviti le z namernim dejanjem.
Pomicna zaporna varovala so povezana z zaporno napravo, ki:

(a) preprecuje zagon nevarnih funkcij stroja ali sorodnega proizvoda, dokler ta varovala

niso zaprta, in
(b) sprozi ukaz za ustavitev, kadar ta varovala niso vec zaprta.

Kadar lahko upravljavec doseze nevarno obmocje, preden je tveganje zaradi nevarnih
funkecij stroja ali sorodnega proizvoda prenehalo, so pomi¢na varovala poleg zaporne

naprave povezana Se z napravo za zaklepanje varovala, ki:

(a) preprecuje zagon nevarnih funkcij stroja ali sorodnega proizvoda, dokler varovalo ni

zaprto in zaklenjeno, ter

(b) zadrzuje varovalo zaprto in zaklenjeno, dokler ni nevarnost poskodb zaradi nevarnih

funkcij stroja ali sorodnega proizvoda prenehala.
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1.4.2.3.

1.4.3.

Pomicna zaporna varovala so zasnovana tako, da odsotnost ali okvara ene izmed njihovih

komponent prepreci zagon nevarnih funkcij stroja ali sorodnega proizvoda ali pa jih ustavi.
Nastavljiva varovala, ki omejujejo dostop

Nastavljiva varovala, ki omejujejo dostop do tistih obmocij gibajocih se delov, do katerih

je nujno potreben dostop zaradi opravljanja del, so:

(a) rocno ali avtomatsko nastavljiva glede na vrsto dela in

(b) enostavno nastavljiva brez uporabe orodja.

Posebne zahteve za varovalne naprave

Varovalne naprave so zasnovane in vgrajene v krmilni sistem, tako da:
(a) ni mozen zagon gibajocih se delov, dokler so v dosegu upravljavca;
(b) osebe ne morejo doseci gibajocih se delov, medtem ko se gibljejo,

(c) odsotnost ali okvara ene izmed njihovih komponent preprec¢i zagon gibajocih se

delov ali jih ustavi.

Varovalne naprave so nastavljive le z namernim dejanjem.
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1.5. TVEGANIJE ZARADI DRUGIH VZROKOV
1.5.1.  Elektri¢no napajanje

Kadar imajo stroji ali sorodni proizvodi elektri¢no napajanje, so zasnovani, izdelani in

opremljeni tako, da so vse nevarnosti elektricnega znacaja preprecene ali pa jih je mogoce

prepreciti.

Za stroje ali sorodne proizvode se uporabljajo varnostni cilji, dolo¢eni v Direktivi
2014/35/EU. Vendar so obveznosti glede ugotavljanja skladnosti in dajanja strojev ali
sorodnih proizvodov na trg ali v obratovanje v zvezi z elektri¢nimi tveganji urejene

izklju¢no s to uredbo.
1.5.2.  Stati¢na elektrika

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je prepreceno ali omejeno
kopicenje potencialno nevarnih elektrostati¢nih nabojev in/ali opremljen s sistemom za

praznjenje.

1.5.3. Napajanje z energijo, ki ni elektri¢na energija

Kadar se stroji ali sorodni proizvodi napajajo z virom energije, ki ni elektricna energija, so
zasnovani, izdelani in opremljeni tako, da se izognejo vsem potencialnim tveganjem,
povezanim s temi viri energije.
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1.54.

1.5.5.

Napake pri vgrajevanju

Napake, ki bi se verjetno pojavljale pri vgrajevanju ali ponovnem vgrajevanju dolo¢enih
delov in bi lahko bile vir tveganja, so onemogocene z zasnovo in izdelavo takih delov ali,
¢e to ne uspe, z informiranjem o samih delih ali njihovih ohisjih. Enake informacije so
navedene o gibajocih se delih ali njihovih ohi§jih, kadar mora biti znana smer gibanja, da

bi se izognili tveganju.
Kadar je potrebno, navodila za uporabo vsebujejo dodatne informacije o tem tveganju.

Kadar je vir tveganja lahko napacna povezava, se nepravilne povezave preprecijo z
zasnovo ali, ¢e to ne uspe, z informiranjem o elementih, ki se povezujejo, in, kadar je

ustrezno, o nafinu povezave.
Ekstremne temperature

Sprejmejo se ukrepi za odpravo vsakega tveganja poSkodb zaradi dotika ali blizine delov

stroja ali sorodnega proizvoda ali materialov z visoko ali nizko temperaturo.

Sprejme se tudi vse potrebno, da bi se izognili tveganju zaradi izmeta vrocega ali zelo

hladnega materiala, ali za zas¢ito pred njim.
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1.5.6. Pozar

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je odpravljeno vsako tveganje,
da pride do pozara ali pregrevanja, ki jih povzroca sam stroj ali sorodni proizvod ali pa

plini, tekoCine, pare ali druge snovi, ki jih proizvaja ali uporablja stroj ali sorodni proizvod.
1.5.7.  Eksplozija

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je odpravljeno vsako tveganje,
da pride do eksplozije, ki jo povzroci sam stroj ali sorodni proizvod ali pa plini, tekocCine,

pare ali druge snovi, ki jih proizvaja ali uporablja stroj ali sorodni proizvod.

Kar zadeva tveganje, da pride do eksplozije zaradi uporabe strojev ali sorodnih proizvodov
v potencialno eksplozivni atmosferi, so stroji ali sorodni proizvodi skladni z dolocbami

posebne harmonizacijske zakonodaje Unije.
1.5.8.  Hrup

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je tveganje zaradi emisije
hrupa v zraku zmanj$ano na najnizjo mozno raven ob upostevanju tehni¢nega napredka in

razpolozljivosti sredstev za zmanjSevanje hrupa, zlasti na izvoru.

Raven emisij hrupa se lahko ocenjuje s sklicevanjem na primerljive podatke o emisijah za

podobne stroje ali sorodne proizvode.
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1.5.9.

1.5.10.

Tresljaji

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da so tveganja zaradi tresljajev,
ki jih proizvaja stroj ali sorodni proizvod, zmanj$ana na najniZjo mozno raven ob
upostevanju tehni¢nega napredka in razpolozljivosti sredstev za zmanjSevanje tresljajev,

zlasti na izvoru.

Raven tresljajev se lahko ocenjuje s sklicevanjem na primerljive podatke o emisijah za

podobne stroje ali sorodne proizvode.
Sevanje

Nezazelene emisije sevanj iz strojev ali sorodnih proizvodov se odpravijo ali znizajo na

ravni, ki nimajo $kodljivih vplivov na osebe.

Vse funkcionalne emisije ionizirajoega sevanja so omejene na najnizjo raven, ki zadosca
za pravilno delovanje stroja ali sorodnega proizvoda med nastavljanjem, obratovanjem in

¢is¢enjem. Kadar obstaja tveganje, se sprejmejo potrebni varovalni ukrepi.

Vse funkcionalne emisije neionizirajocega sevanja med nastavljanjem, obratovanjem in

¢iS€¢enjem so omejene na ravni, ki nimajo Skodljivih vplivov na osebe.
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1.5.11. Zunanja sevanja

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da zunanja sevanja ne ovirajo

njihovega delovanja.
1.5.12. Laserska sevanja
Pri uporabi laserske opreme se uposteva naslednje:

(a) laserska oprema strojev ali sorodnih proizvodov je zasnovana in izdelana tako, da so

preprecena vsa nakljucna sevanja;

(b) laserska oprema strojev ali sorodnih proizvodov je zascCitena tako, da direktno
sevanje, sevanje povzroceno z odbojem ali razprsitvijo in sekundarno sevanje ne

Skodujejo zdravju;

(c) opti¢na oprema za opazovanje ali nastavitev laserske opreme strojev ali sorodnih

proizvodov je taka, da lasersko sevanje ne povzroca tveganja za zdravije.
1.5.13. Emisije nevarnih materialov in snovi

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da se je mogoce izogniti tveganju
zaradi vdihovanja, zauzitja, stika s kozZo, o¢mi in sluznico ter prodiranja skozi kozo

nevarnih materialov in snovi, ki jih proizvaja.
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1.5.14.

1.5.15.

Kadar nevarnosti ni mogoce odpraviti, je stroj ali sorodni proizvod opremljen tako, da je
mogoce nevarne materiale in snovi zadrzati, ujeti, odstraniti, oboriti z razprSevanjem vode,

filtrirati ali obdelati na drug, enako ucinkovit nacin.

Kadar proces med normalnim obratovanjem stroja ali sorodnega proizvoda ni popolnoma
zaprt, so naprave za zadrzevanje ali ujetje, filtriranje ali loCevanje in odstranjevanje

namesc¢ene tako, da je njihov ucinek najvec;ji.
Tveganje ujetja v stroj

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani, izdelani ali opremljeni s sredstvi, ki preprecujejo

zaprtje osebe vanje ali, ¢e je to nemogoce, omogoca klic na pomoc.
Tveganje zdrsa, spotika ali padca

Deli stroja ali sorodnega proizvoda, na katerih se morajo gibati ali zadrZevati osebe, so
zasnovani in izdelani tako, da je preprecen zdrs, spotik ali padec oseb na teh delih ali z

njih.

Kadar je ustrezno, so ti deli opremljeni z rocaji, ki so pritrjeni glede na uporabnike in ki

jim omogocajo ohranjanje ravnoteZzja.
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1.5.16. Strela

1.6.

1.6.1.

Stroji ali sorodni proizvodi, za katere je med uporabo potrebna zas¢ita pred ucinki strele,

so opremljeni s sistemom za odvajanje posledi¢nega elektricnega naboja v zemljo.
VZDRZEVANIE
VzdrZevanje strojev ali sorodnih proizvodov

Mesta za nastavljanje in vzdrZevanje lezijo zunaj nevarnih obmocij. Izvedba nastavljanja,
vzdrzevanja, popravil, CiS¢enja in servisiranja je omogocena, ko stroj ali sorodni proizvod

ne obratuje.

Ce iz tehni¢nih razlogov ne more biti izpolnjen en ali ve& zgornjih pogojev, se sprejmejo

ukrepi za zagotavljanje varnega izvajanja teh postopkov (glej oddelek 1.2.5).

Pri avtomatiziranih strojih in, kadar je potrebno, drugih strojih ali sorodnih proizvodih je

zagotovljena priklju¢na naprava za namestitev diagnosti¢ne opreme za iskanje napak.

Komponente avtomatskih strojev ali sorodnih proizvodov, ki jih je treba pogosto
menjavati, zagotavljajo enostavno in varno odstranitev in zamenjavo. Dostop do
komponent omogoca izvajanje teh nalog s potrebnimi tehni¢nimi sredstvi v skladu z

navedenim delovnim postopkom.
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1.6.2.

1.6.3.

Dostop do upravljalnih mest in servisnih mest

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je omogocen varen dostop do
vseh obmocij, kjer so potrebni posegi med obratovanjem, nastavljanjem, vzdrzevanjem in

¢is¢enjem strojev ali sorodnih proizvodov.

Pri strojih ali sorodnih proizvodih, v katere morajo osebe vstopiti med obratovanjem,
dimenzionirani in prilagojeni glede na uporabo reSevalne opreme, da je tako mogoce

reSevanje oseb v sili.
Odklop virov energije

Stroji ali sorodni proizvodi so opremljeni s sredstvi za odklop od vseh virov energije. Taki
odklopni elementi so jasno razpoznavni. Zagotovljeno je njihovo zaklepanje, ¢e bi ponovni
priklop lahko ogrozil osebe. Zaklepanje odklopnih elementov je zagotovljeno tudi, kadar
upravljavec z vseh mest, do katerih ima dostop, ne more preveriti, ali je dovod energije Se

vedno prekinjen.

Ce je stroje ali sorodne proizvode mogoce vklopiti v elektri¢no vti¢nico, zadosca izvleci
vti¢, ¢e lahko upravljavec z vseh mest, do katerih ima dostop, preveri, ali je vti¢ izvlecen iz

vticnice.
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Ko je energija odklopljena, je brez tveganja za osebe omogocena normalna razprsitev vse

energije, ki je ostala ali je shranjena v tokokrogih stroja ali sorodnega proizvoda.

Kot izjema od zahtev, predpisanih v predhodnih odstavkih, lahko doloceni tokokrogi
ostanejo prikljuceni na svoje vire energije, na primer zaradi drzanja delov, varovanja
informacij, osvetlitve notranjosti itd. V tem primeru se sprejmejo posebni ukrepi za

zagotavljanje varnosti upravljavca.
1.6.4. Posredovanje upravljavca

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan, izdelan in opremljen tako, da je potreba po
posredovanju upravljavca omejena. Ce se posredovanju upravljavea ni mogoce izogniti, je

izvedba posredovanja enostavna in varna.
1.6.5.  Cis¢enje notranjih delov

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je moZno ¢iS¢enje notranjih
delov, ki so vsebovali nevarne snovi ali zmesi, brez vstopa vanje; vsako potrebno
deblokiranje je omogoceno tudi od zunaj. Ce se je nemogoce izogniti vstopanju v stroj ali

sorodni proizvod, je ta zasnovan in izdelan tako, da je omogoceno varno ¢iScenje.
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1.7.

1.7.1.

1.7.1.1.

1.7.1.2.

INFORMACIUE
Informacije in opozorila na stroju ali sorodnem proizvodu

Informacije in opozorila na stroju ali sorodnem proizvodu so prednostno zagotovljena v

obliki lahko razumljivih simbolov ali piktogramov.

Vse pisne ali ustne informacije in opozorila morajo biti izrazeni v jeziku, ki ga uporabniki

brez tezav razumejo, kot doloc¢i zadevna drzava ¢lanica.
Informacije in informacijske naprave

Informacije, potrebne za krmiljenje stroja ali sorodnega proizvoda, so zagotovljene v
nedvoumni in lahko razumljivi obliki. Te informacije niso preobsezne, tako da bi

preobremenjevale upravljavca.

Optic¢ni prikazovalniki ali druga interaktivna sredstva za komunikacijo med upravljavecem

in strojem ali sorodnim proizvodom so lahko razumljivi in enostavni za uporabo.
Opozorilne naprave

Kadar bi napaka v delovanju nenadzorovanega stroja ali sorodnega proizvoda lahko
ogrozala zdravje in varnost ljudi, je stroj ali sorodni proizvod opremljen tako, da oddaja

primerne zvocne ali svetlobne signale kot opozorilo.
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Kadar je stroj ali sorodni proizvod opremljen z opozorilnimi napravami, so te nedvoumne

in lahko zaznavne. Upravljavec ima vedno na voljo pripomocke da preveri delovanje takih

opozorilnih naprav.
Upostevajo se zahteve posebnih pravnih aktov Unije glede barv in varnostnih signalov.
1.7.2.  Opozorilo o preostalih tveganjih

Kadar kljub ukrepom varne zasnove, zas¢itnim ukrepom in sprejetim dopolnilnim
varovalnim ukrepom tveganje ostaja, so zagotovljena potrebna opozorila, vklju¢no z

opozorilnimi napravami.
1.7.3.  Oznacevanje strojev ali sorodnih proizvodov

Poleg zahtev glede oznacevanja iz ¢lenov 10 in 24 so stroji ali sorodni proizvodi vidno,

berljivo in neizbrisno oznaceni.

Stroji ali sorodni proizvodi, zajeti v poglavjih 2 do 6 te priloge, se prav tako oznacijo v

skladu z dodatnimi zahtevami, dolocenimi v teh poglavjih.
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1.7.4.

1.7.4.1.

Poleg tega je stroj ali sorodni proizvod, zasnovan in izdelan za uporabo v potencialno

eksplozivni atmosferi, ustrezno oznacen.

Na strojih ali sorodnih proizvodih so zapisane tudi vse informacije, pomembne za njihov

tip in bistvene za varno uporabo. Za take informacije veljajo zahteve iz oddelka 1.7.1.

Kadar se pri ravnanju s strojem ali delom sorodnega proizvoda uporablja dvigalna oprema,

je njegova masa oznacena berljivo, neizbrisno in nedvoumno.
Navodila za uporabo

Poleg obveznosti iz ¢lena 10(7) se navodila za uporabo pripravijo, kakor je doloceno v

nadaljevanju.

Z odstopanjem od ¢lena 10(7) so lahko navodila za vzdrzevanje, namenjena
specializiranemu osebju, ki ga je pooblastil proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik,

dobavljena samo v enem uradnem jeziku Unije, ki ga razume specializirano osebje.
Splosna nacela za pripravo navodil za uporabo

(a) Vsebina navodil za uporabo poleg predvidene uporabe stroja ali sorodnega proizvoda

uposteva tudi vsako njegovo razumno predvidljivo napacno uporabo.
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(b)  Pri strojih ali sorodnih proizvodih, namenjenih za uporabo s strani nepoklicnih
upravljavcev, se pri izrazoslovju in zasnovi navodil za uporabo uposteva raven
splosne izobrazbe in bistroumnosti, ki ju je mogoce razumno pricakovati od takih

upravljavcev.
1.7.4.2. Vsebina navodil za uporabo
1. Navodila za uporabo, kadar je ustrezno, vsebujejo vsaj naslednje informacije:

(a) naziv podjetja in popolni naslov proizvajalca in, kadar je to ustrezno,

njegovega pooblascenega zastopnika;

(b) oznako stroja ali sorodnega proizvoda, kot je navedena na samem stroju ali

sorodnem proizvodu, razen serijske Stevilke (glej oddelek 1.7.3);

(¢) EU izjavo o skladnosti ali spletni naslov ali strojno berljivo kodo, na kateri je

na voljo EU izjava o skladnosti v skladu s ¢lenom 10(8);

(d) splosen opis stroja ali sorodnega proizvoda;
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(e)

(H
(2

(h)

(@)

G

(k)

)

risbe, diagrame, opise in razlage, ki so potrebni pri uporabi, vzdrzevanju in
popravilih stroja ali sorodnega proizvoda ter pri preizkusanju njegovega

pravilnega delovanja;
opis delovnega(-ih) mest(-a), ki ga/jih bodo verjetno zasedali upravljavci,
opis predvidene uporabe stroja ali sorodnega proizvoda;

opozorila v zvezi z nedopustnimi nacini uporabe stroja ali sorodnega

proizvoda, ki so se izkazali za mozne na podlagi izkuSenj;

navodila za sestavljanje, namestitev in prikljucitev, vklju¢no z risbami,
diagrami in pritrdilnimi sredstvi ter dolocitev podstavka ali napeljave, na

katero mora biti stroj ali sorodni proizvod namescen;

navodila glede namestitve in sestavljanja zaradi zmanjSanja hrupa ali tresljajev;

navodila za obratovanje in dajanje v uporabo stroja ali sorodnega proizvoda in,

¢e je potrebno, navodila za usposabljanje upravljavcev;

informacije o preostalih tveganjih, ki ostajajo kljub ukrepom varne zasnove,

za§¢itnim ukrepom in sprejetim dopolnilnim varovalnim ukrepom,;
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(m) navodila o varovalnih ukrepih, ki jih mora sprejeti uporabnik, vklju¢no, kadar

(n)

(o)

(p)

(@

(r)

je ustrezno, z zagotavljanjem osebne varovalne opreme;

bistvene lastnosti orodij, ki jih je mogoc¢e namestiti na stroj ali sorodni

proizvod,

pogoje, ko stroj ali sorodni proizvod izpolnjuje zahtevo po stabilnosti med
uporabo, prevozom, sestavljanjem, razstavljanjem, izloc¢itvijo iz uporabe, med

preizkusanjem ali med predvidljivimi okvarami;

navodila za zagotovitev varnega izvajanja prevoza, premikanja in skladis¢enja
z navedbo mase stroja ali sorodnega proizvoda in njegovih razli¢nih delov,

kadar se ti redno prevazajo lo¢eno;

postopek ravnanja v primeru nesrece ali okvare; ¢e je verjetno blokiranje,

postopek ravnanja, ki omogoca varno deblokiranje opreme;

opis postopkov nastavljanja in vzdrzevanja, ki jih mora izvajati uporabnik, ter
preventivnih vzdrzevalnih ukrepov, ki jih je treba izvajati, ob upostevanju

zasnove in uporabe stroja ali sorodnega proizvoda;
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(s) navodila za varno izvedbo nastavljanja in vzdrzevanja, vklju¢no z varovalnimi

ukrepi, ki jih je treba izvajati med temi postopki;

(t)  opise nadomestnih delov, ki jih je treba uporabljati, kadar vplivajo na zdravje

in varnost upravljavcev;
(u) naslednje podatke o emisijah hrupa v zrak:

(i)  A-vrednoteno raven emisije zvocnega tlaka na delovnih mestih, na
katerih presega 70 dB(A); kadar ta raven ne presega 70 dB(A), je to

navedeno;

(i1)  koni¢no trenutno C-vrednoteno vrednost zvo¢nega tlaka na delovnih

mestih, na katerih presega 63 Pa (130 dB pri 20 pPa);

(iii)) A-vrednoteno raven zvo¢ne moci, ki jo oddaja stroj ali sorodni
proizvod, kadar A-vrednotena raven emisije zvo¢nega tlaka na delovnih

mestih presega 80 dB(A).
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Te vrednosti so bodisi dejansko izmerjene za zadevni stroj ali sorodni proizvod
ali pa ugotovljene na podlagi meritev, opravljenih pri tehni¢no primerljivem
stroju ali tehni¢no primerljivem sorodnem proizvodu, reprezentativnem za stroj

ali sorodni proizvod, ki bo izdelan.

Pri zelo velikem stroju ali sorodnem proizvodu so lahko namesto A-vrednotene
ravni zvocne moci navedene A-vrednotene ravni emisije zvocnega tlaka na

doloc¢enih mestih okoli stroja ali sorodnega proizvoda.

Kadar se ne morejo uporabljati harmonizirani standardi ali skupne
specifikacije, ki jih je Komisija sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), so ravni

zvoka izmerjene po metodi, najprimernejsi za stroj ali sorodni proizvod.

Pri vsaki navedbi vrednosti emisij zvoka so opisane negotovosti v zvezi s temi
vrednostmi. Opisane so obratovalne razmere stroja ali sorodnega proizvoda

med meritvijo in uporabljene merilne metode.
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v)

(W)

Kadar je(so) delovno(a) mesto(a) neopredeljeno(a) ali ne more(jo) biti
opredeljeno(a), so A-vrednotene ravni zvocnega tlaka izmerjene na razdalji
enega metra od povrsine stroja ali sorodnega proizvoda in na visini 1,6 m nad
tlemi ali nad dostopno ploscadjo. Navedena sta poloZaj in vrednost najvecjega

zvocnega tlaka.

Kadar je to ustrezno, je v navodilih za uporabo v zvezi s stroji in sorodnimi
proizvodi za zmanjSanje hrupa navedeno, kako to opremo pravilno sestaviti in

namestiti (glej tudi oddelek 1.7.4.2(1), tocka (j)).

Kadar posebni pravni akti Unije dolo¢ajo druge zahteve za meritve ravni
zvocnega tlaka ali ravni zvo¢ne moci, se uporabljajo zadevni pravni akti,

ustrezne dolocbe tega oddelka pa se ne uporabljajo;

informacije o potrebnih previdnostnih ukrepih, napravah in sredstvih za

takoj$nje in pazljivo reSevanje oseb;

kadar je verjetno, da bodo stroji ali sorodni proizvodi oddajali neionizirajoce
sevanje, ki bi lahko S§kodovalo osebam, zlasti osebam z aktivnimi ali
neaktivnimi vsajenimi medicinskimi pripomocki, informacije za upravljavca in

izpostavljene osebe v zvezi z oddajanim sevanjem.
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(x) kadar zasnova strojev ali sorodnih proizvodov omogoca emisije nevarnih snovi
iz stroja ali sorodnega proizvoda, znacilnosti naprave za ujetje, filtriranje ali
odvajanje, Ce taka naprava ni priloZena stroju ali sorodnemu proizvodu, in kar

koli od naslednjega:

(1)  pretok emisij nevarnih materialov in snovi iz stroja ali sorodnega

proizvoda,

(i1)) koncentracija nevarnih materialov ali snovi v okolici stroja ali sorodnega
proizvoda, ki uhajajo iz stroja ali sorodnega proizvoda ali iz materialov

ali snovi, ki se uporabljajo s strojem ali sorodnim proizvodom,

(i) ucinkovitost naprave za ujetje ali filtriranje in pogoji, ki jih je treba

upostevati, da bi se ta u¢inkovitost ohranila.

Vrednosti iz prvega pododstavka so bodisi dejansko izmerjene za zadevni stroj
ali sorodni proizvod ali pa ugotovljene na podlagi meritev pri tehni¢no
primerljivem stroju ali tehni¢no primerljivem sorodnem proizvodu,

reprezentativnem za stanje tehnike.
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1.7.5.

Prodajna literatura

Prodajna literatura, ki opisuje stroj ali sorodni proizvod, ni v nasprotju z navodili za
uporabo, kar zadeva zdravstvene in varnostne vidike. Prodajna literatura, ki opisuje
karakteristike zmogljivosti strojev in sorodnega proizvoda vsebuje enake informacije o

emisijah kot navodila za uporabo.

DODATNE BISTVENE ZDRAVSTVENE IN VARNOSTNE ZAHTEVE PRI
DOLOCENIH VRSTAH STROJEV IN SORODNIH PROIZVODOV

Stroji in sorodni proizvodi za predelavo Zivil, stroji in sorodni proizvodi za kozmeticne ali
farmacevtske proizvode, prenosni ro¢ni ali ro¢no upravljani stroji in sorodni proizvodi,
prenosni pritrjevalni in drugi udarni stroji in sorodni proizvodi, stroji in sorodni proizvodi
za obdelavo lesa in materialov s podobnimi fizikalnimi lastnostmi ter stroji in sorodni
proizvodi za nanasanje fitofarmacevtskih sredstev izpolnjujejo vse bistvene zdravstvene in

varnostne zahteve, dolocene v tem poglavju (glej Splosna nacela, tocka 4).
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2.1. STROJI IN SORODNI PROIZVODI ZA PREDELAVO ZIVIL TER STROJI IN
SORODNI PROIZVODI ZA KOZMETICNE ALI FARMACEVTSKE PROIZVODE

2.1.1.  Splosno

Stroji ali sorodni proizvodi, namenjeni za uporabo v povezavi z zivili ali kozmeti¢nimi ali
farmacevtskimi proizvodi, so zasnovani in izdelani tako, da je odpravljeno vsako tveganje

infekcije, bolezni ali okuzbe.
Upostevane morajo biti naslednje zahteve:

(a) materiali, ki so v stiku ali so namenjeni da bodo prihajali v stik z Zivili ali vodo,
namenjeno za prehrano ljudi, ali kozmeti¢nimi ali farmacevtskimi proizvodi,
izpolnjujejo pogoje, doloCene v ustreznih pravnih aktih Unije. Stroji ali sorodni
proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je mogoce te materiale ocistiti pred vsako

uporabo, kadar pa to ni mogoce, se uporabijo deli za enkratno uporabo;
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(b)

vse povrsine, ki so v stiku z Zivili ali vodo, namenjeno za prehrano ljudi, ali
kozmeti¢nimi ali farmacevtskimi proizvodi, razen povrsin delov za enkratno

uporabo, so:

(1) gladke in nimajo grebenov ali rez, kjer bi se lahko nabirale organske snovi, kar

vvvvv

(il)) zasnovane in izdelane tako, da sklopi vsebujejo kar najmanj izboklin, robov in

vdolbin;

(ii1)) enostavne za ¢iSCenje in razkuZzevanje, kadar je ustrezno, po odstranitvi
enostavno snemljivih delov; notranje povrsine imajo krivine z zadostnim

polmerom, da je omogoceno temeljito ¢is¢enje;

(c) omogoceno je, da se lahko tekocine, plini in aerosoli, ki izvirajo iz Zivil, kozmeti¢nih
ali farmacevtskih proizvodov, kot tudi tekocCine za ¢iS¢enje, razkuZzevanje in
izpiranje, popolnoma izpraznijo iz stroja ali sorodnega proizvoda (po moznosti v
polozaju ,,¢iscenje®);

(d) stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je preprecen vstop snovi
ali Zivih bitij, zlasti Zuzelk, ali kopi¢enje organskih snovi v obmocjih, ki jih ni
mogoce Cistiti;
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2.2.

2.2.1.

(e) stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da pomozne snovi, ki so
nevarne zdravju, vklju¢no z uporabljenimi mazivi, ne morejo priti v stik z zivili ali
vodo, namenjeno za prehrano ljudi ali kozmeti¢nimi ali farmacevtskimi proizvodi;
kadar je potrebno, so stroji ali sorodni proizvodi zasnovani in izdelani tako, da je

mogoce preverjati stalno skladnost s to zahtevo.
Navodila za uporabo

V navodilih za uporabo za stroje ali sorodne proizvode za predelavo zivil in stroje ali
sorodne proizvode, namenjene za kozmeti¢ne ali farmacevtske proizvode, so navedena
priporo¢ena sredstva in nacini za ¢iS¢enje, razkuzevanje in izpiranje, ne le za enostavno
dostopna obmocja, temvec tudi za obmocja, do katerih je dostop nemogo¢ ali

nepriporocljiv.

PRENOSNI ROCNI ALI ROCNO VODENI STROJI ALI SORODNI PROIZVODI
Splosno

Prenosni ro¢ni ali ro¢no vodeni stroji ali sorodni proizvodi:

(a) 1imajo, odvisno od tipa stroja ali sorodnega proizvoda, dovolj veliko podporno
ploskev in zadostno Stevilo primerno velikih ro€ajev ter podpor, ki so razmeScene

tako, da je zagotovljena njihova stabilnost v predvidenih razmerah obratovanja;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

¢e rocajev ni mogoce popolnoma varno izpustiti, so opremljeni s krmilnimi
napravami za ro¢ni zagon in ustavitev, razmeS¢enimi tako, da lahko upravljavec
upravlja z njimi, ne da bi izpustil rocaje, razen kadar je to tehni¢no nemogoce ali

kadar obstaja neodvisna krmilna naprava;

ne predstavljajo tveganja za naklju¢ni zagon ali nadaljevanje obratovanja, potem ko
je upravljavec izpustil roCaje; Ce je ta zahteva tehni¢no neizvedljiva, se sprejmejo

enakovredni ukrepi;

kadar je potrebno, dopuscajo opazovanje nevarnega obmocja in delovanja orodja pri

obdelavi materiala;

imajo napravo ali povezan izpusni sistem z izhodnim priklju¢kom za odvajanje ali
enakovrednim sistemom za ujetje ali zmanjSanje emisij nevarnih snovi; ta zahteva se
ne uporablja, ¢e povzro¢i novo nevarnost ali kadar je glavna funkcija stroja ali
sorodnega proizvoda nanasanje nevarnih snovi in za emisije motorjev z notranjim

zgorevanjem,;

so nacrtovani in izdelani tako, da roc¢aji prenosnih strojev ali sorodnih proizvodov

omogocajo enostaven zagon in ustavitev.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 60

PRILOGA III

SL



2.2.1.1. Navodila za uporabo

V navodilih za uporabo morajo biti navedene naslednje informacije v zvezi s tresljaji, ki so
izrazeni kot pospesek (m/s?) in ki jih prenasajo prenosni ro¢ni ali roéno vodeni stroji ali

sorodni proizvodi:
(a) skupna vrednost tresljajev pri neprekinjenih tresljajih, ki so ji izpostavljene roke;

(b) srednja vrednost amplitude vrha pospeska pri tresljajih zaradi ponavljajocih se

udarcev, ki so ji izpostavljene roke;
(c) negotovost pri obeh meritvah.

Vrednosti iz prvega pododstavka so bodisi dejansko izmerjene za zadevni stroj ali sorodni
proizvod ali pa ugotovljene na podlagi meritev pri tehni¢no primerljivem stroju ali

tehni¢no primerljivem sorodnem proizvodu, reprezentativnem za stanje tehnike.

Ce se ne morejo uporabljati harmonizirani standardi ali skupne specifikacije, ki jih je
Komisija sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), so podatki o tresljajih izmerjeni ob uporabi

predpisa o meritvah, ki je najprimernejsi za stroj ali sorodni proizvod.

Navedejo se razmere obratovanja med meritvijo in uporabljene merilne metode ali pa sklic

na uporabljeni harmonizirani standard.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 61
PRILOGA III SL



2.2.2.  Prenosni pritrjevalni in drugi udarni stroji ali sorodni proizvodi
2.2.2.1. Splosno

Prenosni pritrjevalni in drugi udarni stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani

tako, da:
(a) se energija prenasa na udarjeni element prek vmesnega dela, ki ne zapusti naprave,

(b) vklopna naprava preprecuje udarec, kadar stroj ali sorodni proizvod ni pravilno in z

ustreznim pritiskom postavljen na osnovni material,

(c) je prepreceno nenamerno prozenje; kadar je potrebno, se za sprozitev udarca zahteva

ustrezno zaporedje dejanj na vklopni in krmilni napravi;
(d) je prepreceno nenamerno prozenje med rokovanjem ali v primeru udarca,
(e) je omogoceno enostavno in varno izvajanje postopkov polnjenja in praznjenja.

Kadar je potrebno, je omogoceno opremljanje naprave z varovalom(-i) proti drobcem,

proizvajalec stroja ali sorodnega proizvoda pa zagotovi primerno(-na) varovalo(-a).
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2.2.2.2. Navodila za uporabo
Navodila za uporabo vsebujejo potrebne informacije o:

(a) dodatkih in zamenljivi opremi, ki se lahko uporablja s strojem ali sorodnim

proizvodom,

(b) primernih pritrjevalnih ali drugih elementih za zabijanje, ki se lahko uporabljajo s

strojem ali sorodnim proizvodom,
(c) kadar je to ustrezno, o ustreznih nabojih, ki naj bi se uporabljali.

2.3. STROJI ALI SORODNI PROIZVODI ZA OBDELAVO LESA IN MATERIALOV S
PODOBNIMI FIZIKALNIMI LASTNOSTMI

Stroji ali sorodni proizvodi za obdelavo lesa in materialov s podobnimi fizikalnimi

lastnostmi izpolnjujejo naslednje zahteve:

(a) stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani ali opremljeni tako, da je mogoce
varno namesc¢anje in vodenje obdelovancev; kadar se obdelovanec drzi z roko na
delovni mizi, je slednja med delom dovol;j stabilna in ne ovira premikanja

obdelovanca;
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(b) kadar je verjetna uporaba stroja ali sorodnega proizvoda v razmerah, ki vkljucujejo
tveganje izmeta obdelovancev ali njihovih delov, je stroj zasnovan, izdelan ali
opremljen tako, da je tak izmet preprecen ali, ¢e to ni mogoce, tako, da izmet ne

povzroca tveganja za upravljavca in/ali izpostavljene osebe;

(c) stroji ali sorodni proizvodi so opremljeni z avtomatsko zavoro, ki dovolj hitro ustavi

orodje, ¢e med ustavljanjem nastopi tveganje dotika orodja;

(d) kadar je orodje vgrajeno v stroj ali sorodni proizvod, ki ni popolnoma avtomatiziran,
je tak stroj ali sorodni proizvod zasnovan in izdelan tako, da je odpravljeno ali

zmanj$ano tveganje slucajnih poskodb.

2.4. STROJI ALI SORODNI PROIZVODI ZA NANASANJE FITOFARMACEVTSKIH
SREDSTEV

2.4.1.  V oddelku 2.4 se uporablja naslednja opredelitev pojma:

,»Stroji ali sorodni proizvodi za nanasanje fitofarmacevtskih sredstev* pomeni stroje ali
sorodne proizvode, posebej namenjene nanasanju fitofarmacevtskih sredstev v smislu

¢lena 2(1) Uredbe (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Svetal.

1 Uredba (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o
dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in
91/414/EGS (UL L 309, 24.11.20009, str. 1).
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2.4.2. Splosno
Proizvajalec strojev ali sorodnih proizvodov za nanasanje fitofarmacevtskih sredstev
zagotovi izvedbo ocene tveganja nenamernega izpostavljanja okolja fitofarmacevtskim
sredstvom v skladu s procesom ocene tveganja in zmanjSanja tveganja iz Splosnih nacel,
tocka 1.
Stroji ali sorodni proizvodi za nanasanje fitofarmacevtskih sredstev so zasnovani in
izdelani z upoStevanjem rezultatov ocene tveganja iz prvega pododstavka, tako da jih je
mogoce upravljati, prilagoditi in vzdrzevati, ne da bi bilo okolje nenamerno izpostavljeno
fitofarmacevtskim sredstvom.
Uhajanje je vedno prepreceno.

2.4.3. Nadzor in spremljanje
Omogocen je enostaven in natancen nadzor, spremljanje in takoj$nja zaustavitev nanaSanja
fitofarmacevtskih sredstev iz delovnih polozajev.
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2.4.4. Polnjenje in praznjenje

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan in izdelan tako, da se olajsa natan¢no polnjenje s

potrebno koli¢ino fitofarmacevtskega sredstva ter zagotovi enostavna in popolna

izpraznitev ter prepreci razlitje fitofarmacevtskih sredstev in onesnazevanje vodnega vira

med temi postopki.
2.4.5. NanaSanje fitofarmacevtskih sredstev
2.4.5.1. Koli¢ina nanosa

Stroj ali sorodni proizvod je opremljen s sredstvi za enostavno, tocno in zanesljivo

prilagoditev koli¢ine nanosa.
2.4.5.2. Razporeditev, odlaganje in raznaSanje fitofarmacevtskih sredstev

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan in izdelan tako, da bo zagotovljeno odlaganje
fitofarmacevtskega sredstva na ciljnih obmocjih, da bodo izgube na druga obmo¢ja ¢im
manjse in da bo prepreceno raznasanje fitofarmacevtskih sredstev v okolje. Kadar je to

ustrezno, se zagotovita enakomerna porazdelitev in homogeno odlaganje pesticidov.
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2.4.53.

2.4.5.4.

2.4.6.

2.4.6.1.

2.4.6.2.

Preizkusi

Zaradi potrditve skladnosti zadevnih delov stroja ali sorodnega proizvoda z zahtevami,
dolo¢enimi v oddelkih 2.4.5.1 in 2.4.5.2, proizvajalec za vsak zadevni tip stroja ali

sorodnega proizvoda opravi primerne preizkuse ali naro¢i njihovo izvedbo.
Izgube pri zaustavitvi

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan in izdelan tako, da se preprecijo izgube, ko je

funkcija za nanaSanje fitofarmacevtskih sredstev zaustavljena.
Vzdrzevanje
Cis¢enje

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan in izdelan tako, da se omogoc¢i enostavno in

temeljito ¢iSCenje brez onesnazevanja okolja.
Servisiranje

Stroj ali sorodni proizvod je zasnovan in izdelan tako, da se olajSa zamenjava rabljenih

delov brez onesnazevanja okolja.
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2.4.7. Inspekcijski pregledi

Omogocena je enostavna prikljucitev potrebnih merilnih instrumentov na stroj ali sorodni

proizvod, da se preveri pravilno delovanje stroja ali sorodnega proizvoda.
2.4.8. Oznacevanje razprsilnih Sob, sesalnikov in filtrov

Razprsilne Sobe, sesalniki in filtri so oznaceni tako, da je jasno razvidna njihova vrsta in

velikost.
2.4.9. Oznacba uporabljenega fitofarmacevtskega sredstva

Kadar je to ustrezno, je stroj ali sorodni proizvod opremljen s posebnim nastavkom, kamor

lahko upravljavec namesti ime fitofarmacevtskega sredstva, ki je v uporabi.
2.4.10. Navodila za uporabo
Navodila za uporabo vsebujejo naslednje podatke:

(a) previdnostne ukrepe, ki jih je treba upostevati med meSanjem, polnjenjem,
nana$anjem, praznjenjem, ¢iscenjem, servisiranjem in prevozom, da se prepreci

onesnazenje okolja;
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(b)

podrobne pogoje uporabe za razli¢na predvidena delovna okolja, vklju¢no z ustrezno
pripravo in prilagoditvami, da se zagotovi odlaganje fitofarmacevtskega sredstva na
ciljnih obmocjih in ¢im vecje zmanjSanje izgub na drugih obmocjih, da bi preprecili
raznaSanje v okolje in, kadar je ustrezno, zagotovili enakomerno razporeditev in

homogeno odlaganje fitofarmacevtskih sredstev;

(c) obseg vrst in velikosti razprSilnih Sob, sesalnikov in filtrov, ki se lahko uporabijo s
strojem ali sorodnim proizvodom;

(d) pogostost preverjanj in merila ter metode za zamenjavo delov, ki so podvrzeni obrabi
in ki vplivajo na pravilno delovanje stroja ali sorodnega proizvoda, na primer
razprsilnih Sob, sesalnikov in filtrov;

(e) podroben opis kalibracije, dnevnega vzdrzevanja, zimske priprave in drugih
preverjanj, potrebnih za zagotovitev pravilnega delovanje stroja ali sorodnega
proizvoda;

(f)  wvrste fitofarmacevtskih sredstev, ki lahko povzrocijo nepravilno delovanje stroja ali
sorodnega proizvoda;

(g) oznacbo, da mora upravljavec posodabljati ime uporabljenega fitofarmacevtskega
sredstva na posebnemu nastavku iz oddelka 2.4.9;
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(h) prikljucitev in uporaba katere koli posebne opreme ali pripomockov in previdnostne

ukrepe, ki jih je treba upostevati;

(1)  oznacbo, da se za stroj ali sorodni proizvod morda uporabljajo nacionalne zahteve
glede rednih pregledov, ki jih opravljajo imenovani organi, kot je predvideno v

Direktivi 2009/128/ES Evropskega parlamenta in Sveta!;

(j) komponente stroja ali sorodnega proizvoda, ki se pregledajo, da se zagotovi njegovo

pravilno delovanje;
(k) navodila za prikljucitev potrebnih merilnih instrumentov.

3. DODATNE BISTVENE ZDRAVSTVENE IN VARNOSTNE ZAHTEVE ZA ODPRAVO
TVEGANJ ZARADI PREMICNOSTI STROJEV ALI SORODNIH PROIZVODOV

Stroji ali sorodni proizvodi, ki predstavljajo tveganje zaradi svoje mobilnosti, izpolnjujejo

vse bistvene varnostne in zdravstvene zahteve iz tega poglavja (glej Splosna nacela,

tocka 4).
1 Direktiva 2009/128/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dolocitvi
okvira za ukrepe Skupnosti za doseganje trajnostne rabe pesticidov (UL L 309, 24.11.2009,
str. 71).
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3.1. SPLOSNO

3.1.1.  V tem oddelku se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a)

(b)

(©)

,,stroji ali sorodni proizvodi, ki predstavljajo tveganje zaradi svoje premicnosti

pomeni:

(1) stroje ali sorodne proizvode, katerih delovanje zahteva bodisi premi¢nost med
delom ali pa neprekinjeno ali pol-prekinjeno premikanje med nizom stalnih

delovnih polozajev, ali

(i) stroje ali sorodne proizvode, ki delujejo brez premikanja, vendar pa so lahko

opremljeni tako, da jih je mogoce enostavno premikati z enega na drugo mesto;

,,voznik® pomeni upravljavca, odgovornega za premikanje stroja ali sorodnega
proizvoda, ki se lahko vozi na stroju ali ga spremlja pes ali ga upravlja z daljinskim

krmiljenjem;

»avtonomni mobilni stroj* pomeni mobilni stroj z avtonomnim nacinom, v katerem
so na obmocju premikanja in delovanja stroja zagotovljene vse bistvene varnostne

funkcije mobilnega stroja brez stalne interakcije upravljavca;
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3.2.

3.2.1.

(d) ,,nadzornik* pomeni osebo, odgovorno za nadzor avtonomnih mobilnih strojev;

(e) ,,nadzorna funkcija* pomeni daljinski nestalni nadzor avtonomnih mobilnih strojev z
napravo, ki omogoca prejemanje informacij ali opozoril in dajanje omejenih ukazov

tem strojem.
DELOVNA MESTA
Voznikovo mesto

Preglednost z voznikovega mesta je taka, da lahko voznik popolnoma varno zase in za
izpostavljene osebe upravlja stroj ali sorodni proizvod in njegova orodja v njihovih
razumno predvidljivih razmerah uporabe. Kadar je potrebno, so zagotovljene primerne

naprave za odpravo tveganj zaradi neustrezne neposredne preglednosti.

Stroj ali sorodni proizvod, na katerem se voznik vozi, je zasnovan in izdelan tako, da za

voznika na njegovih mestih ne obstaja tveganje nenamernega dotika s kolesi in tirnicami.

Voznikovo mesto pri strojih, na katerih se vozi, je zasnovano in izdelano tako, da je
mogoce namestiti voznisko kabino, ¢e se s tem ne poveca tveganje in ¢e je na voljo dovolj

prostora zanjo. V kabini je prostor za navodila za uporabo, ki jih potrebuje voznik.
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3.2.2.  Sedenje

Kadar obstaja tveganje za zmeckanje upravljavca ali drugih oseb, ki se vozijo na stroju,
med deli stroja in okolico, ¢e se stroj prevraca ali prevrne, zlasti pri strojih, opremljenih z

varovalno konstrukcijo iz oddelka 3.4.3 ali 3.4.4:

(a) je stroj zasnovan ali opremljen z zadrzevalnim sistemom, ki zadrzi osebe na njihovih
sedezih ali v varnostni konstrukeiji, ne da bi omejeval gibe, potrebne za obratovanje,

ali premikanje glede na konstrukcijo zaradi vzmetenja sedezev;

kadar obstaja znatno tveganje prevracanja ali prevrnitve in se ne uporablja

zadrZevalni sistem, stroja ni mozno premakniti;

taki zadrzevalni sistemi ali priprava upostevajo ergonomska nacela in niso vgrajeni,

¢e povecujejo tveganje;

(b) navoznikovem mestu je namescena opti¢na in zvocna signalizacija, ki voznika
opozori, kadar je voznik na voznikovem mestu in ne uporablja zadrzevalnega

sistema.
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3.2.3.

3.2.4.

Mesta drugih oseb

Ce razmere uporabe poleg voznika predvidevajo priloZznostne ali redne prevoze oseb na
stroju ali njihovo delo na stroju, so zagotovljena zanje primerna mesta, ki omogocajo

njihov prevoz ali delo na stroju brez tveganja.

Drugi in tretji pododstavek oddelka 3.2.1 se uporabljata tudi za mesta, predvidena za

osebe, ki niso voznik.
Nadzorna funkcija

Avtonomni mobilni stroji ali sorodni proizvodi imajo, kadar je to ustrezno, nadzorno
funkecijo, specificno za avtonomni nacin. Ta funkcija nadzorniku omogoca daljinsko
prejemanje informacij, ki jih posilja stroj. Nadzorna funkcija omogoca le daljinsko
zaustavitev in zagon stroja ali sorodnega proizvoda ali premik v varen polozaj in varno
stanje, da se prepreci povzrocanje drugih tveganj. Zasnovana in izdelana je tako, da sta ti
dejanji mogoci le, kadar lahko nadzornik neposredno ali posredno vidi premikanje stroja in

delovno obmocje, varovalne naprave pa delujejo.

Informacije, ki jih nadzornik prejema od stroja, kadar je nadzorna funkcija aktivna,
omogocajo nadzorniku popoln in natancen pregled nad delovanjem, premikanjem in

varnim polozajem stroja na obmoc¢ju njegovega premikanja in dela.
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3.3.

Te informacije opozorijo nadzornika, kadar nastopijo ali se priblizujejo nepredvidene ali

nevarne situacije, ki zahtevajo posredovanje nadzornika.

Ce nadzorna funkcija ni aktivna, stroj ne more delovati.

KRMILNI SISTEMI

Ce je potrebno, se sprejmejo ukrepi za prepreéevanje nepooblaséene uporabe krmil.

Pri daljinskem vodenju je na vsaki krmilni napravi jasno oznaceno, kateri stroj ali sorodni

proizvod krmili.

Sistem za daljinsko vodenje je zasnovan in izdelan tako, da deluje le na:
(a) zadevni stroj ali sorodni proizvod,

(b) zadevne funkcije.

Daljinsko vodeni stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da se odzivajo

le na signale s predvidenih krmilnih naprav.

Pri avtonomnih mobilnih strojih ali sorodnih proizvodih je krmilni sistem zasnovan tako,
da sam opravlja varnostne funkcije v skladu s tem oddelkom, tudi ¢e so dejanja odrejena z

daljinsko nadzorno funkcijo.
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3.3.1.

Krmilne naprave

Voznik lahko sprozi vse krmilne naprave, potrebne za upravljanje stroja ali sorodnega
proizvoda z voznikovega mesta, razen funkcij, ki jih je mogoce varno sproziti le z uporabo
krmilnih naprav, names¢enih drugod. Med take funkcije sodijo zlasti tiste, za katere so
odgovorni drugi upravljavci in ne voznik ali za katerih varno krmiljenje mora voznik

zapustiti voznikovo mesto.

Kadar ima stroj pedale, so ti zasnovani, izdelani in namesceni tako, da omogocajo vozniku
varno upravljanje ob minimalnem tveganju nepravilne uporabe. Njihova povrsina je

odporna proti drsenju in enostavna za ¢iscenje.

Kadar lahko njihova uporaba povzroci nevarnosti, zlasti nevarne premike, se krmilne
naprave, razen tistih s predhodno nastavljenimi polozaji, vrnejo v nevtralni polozaj, takoj

ko jih upravljavec izpusti.

Pri strojih na kolesih je krmilni sistem zasnovan in izdelan tako, da blazi silo nenadnih

premikov volana ali krmilne rocice, ki jih povzrocajo udarci v krmiljena kolesa.

Vsak upravljalni element, ki blokira diferencial, je zasnovan in urejen tako, da omogoca

deblokiranje diferenciala, ko se stroj premika.
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3.3.2.

Sesti odstavek oddelka 1.2.2, ki zadeva zvoéne in/ali opti¢ne opozorilne signale, se

uporablja le pri vzvratni voznji.
Zagon/premikanje

Vsa potovalna premikanja strojev z lastnim pogonom, na katerih se voznik vozi, so

mogoca le, ¢e je voznik pri krmilu.

Kadar je iz obratovalnih razlogov stroj opremljen z napravami, ki presegajo njegove
obicajne mere (npr. stabilizatorji, krak zerjava itd.), ima voznik pred premikom stroja na
voljo sredstva za enostavno preverjanje, ali so take naprave v takem polozaju, ki dopusca

varno premikanje.

To velja tudi za vse druge dele, ki morajo biti zaradi varnega premikanja v posebnem

polozaju, ¢e je potrebno, blokirani.

Kadar to ne povzroc¢a drugih tveganj, je premikanje stroja odvisno od varne namestitve

predhodno omenjenih delov.
Med zagonom motorja ni mozno nenamerno premikanje stroja.

Premikanje avtonomnega mobilnega stroja upoSteva tveganja, povezana z obmoc¢jem, na

katerem naj bi se premikal in delal.
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3.3.3.

Funkcija voznje

Brez poseganja v cestnoprometne predpise stroji z lastnim pogonom in njihove prikolice
izpolnjujejo zahteve po upocCasnjevanju, ustavljanju, zaviranju in imobilizaciji na nacin, ki
zagotavlja varnost v vseh dovoljenih razmerah obratovanja, obremenitvah, hitrostih,

terenih in nagibih.

Voznik lahko upocasni in ustavi stroj z lastnim pogonom z glavno napravo. Kadar to
zahteva varnost, obstaja zasilna naprava s popolnoma neodvisno in lahko dostopno krmilno
napravo za upocasnjevanje in ustavljanje v primeru okvare glavne naprave ali odsotnosti

napajanja z energijo, potrebno za njeno sprozitev.

Kadar to zahteva varnost, je vgrajena parkirna naprava, ki imobilizira nepremicen stroj. Ta
naprava je lahko zdruzena z eno izmed naprav iz drugega odstavka, ¢e je popolnoma

mehanska.

Daljinsko vodeni stroji so opremljeni z napravami za avtomatsko in takojs$njo ustavitev in

preprecevanje potencialno nevarnega obratovanja v naslednjih situacijah:

(a) ¢e voznik izgubi nadzor;
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(b) ce sprejme signal za ustavitev;

(c) cCeje ugotovljena napaka na delu sistema, ki je povezan z varnostjo;
(d) c¢e v dolofenem ¢asu ni zaznan potrdilni signal.

Oddelek 1.2.4 se ne uporablja za funkcijo voznje.

Avtonomni mobilni stroj ali sorodni proizvodi izpolnjujejo enega ali oba od naslednjih

pogojev, kadar je to potrebno v skladu z oceno tveganja:

(i) premika se in deluje na zaprtem obmocju, opremljenem s perifernim zascitnim

sistemom, ki vklju€uje varovala ali zas¢itne naprave;

(i) opremljen je z napravami za zaznavanje ¢loveka, domacih zivali ali katere koli druge
ovire v njegovi blizini, kadar bi te ovire lahko povzrocile tveganje za zdravje in

varnost ljudi ali domacih zivali ali za varno delovanje stroja ali sorodnega proizvoda.

Premikanje mobilnega stroja ali sorodnega proizvoda, na katerega je priklopljen en ali vec¢
priklopnikov ali vle¢na oprema, vkljuéno z avtonomnim mobilnim strojem ali sorodnim
proizvodom, na katerega je priklopljen en ali ve¢ priklopnikov ali vle¢na oprema, ne
povzroca tveganj za osebe, domace zivali ali katero koli drugo oviro na nevarnem obmocju

takega stroja ali sorodnega proizvoda in priklopnikov ali vle¢ne opreme.
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3.3.4. Premikanje strojev, ki jih upravlja peSec

Stroji z lastnim pogonom, ki jih upravlja pesec, se lahko gibajo le, ¢e voznik trajno deluje
na ustrezno krmilno napravo. Zlasti ni mogoce gibanje med zagonom motorja. Krmilni
sistemi strojev, ki jih upravlja peSec, so zasnovani tako, da ¢im bolj zmanjSajo tveganja

zaradi nenamernega gibanja strojev proti vozniku, zlasti tveganja:
(a) zmeckanja,

(b) poskodb od vrtecih se orodij.

Hitrost premikanja strojev je zdruzljiva s hitrostjo hoje voznika.

Ko je na stroj mogoc¢e namestiti vrtljivo orodje, se to ne more sproziti, kadar je vklju¢en
upravljalni element za vzvratno premikanje, razen kadar je premikanje stroja posledica
gibanja orodja. V slednjem primeru je hitrost vzvratnega premikanja taka, da ne ogroza

voznika.
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3.3.5.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

Odpoved krmilnega tokokroga

Odpoved napajanja servoojacanega krmila z energijo, kadar je to vgrajeno, ne prepreci

krmiljenja stroja v ¢asu, potrebnem za njegovo ustavitev.

Odpoved krmilnega sistema pri avtonomnem mobilnem stroju ne vpliva na varnost stroja.
VAROVANIJE PRED MEHANSKIMI TVEGANIJI

Nenadzorovani premiki

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani, izdelani in, kadar je ustrezno, postavljeni na
pomicni podstavek tako, da je zagotovljeno, da pri premikanju nenadzorovano nihanje
njihovega tezis¢a ne vpliva na njihovo stabilnost ali povzroca pretirane napetosti v njihovi

konstrukciji.
Gibajoci se deli prenosa

Kot izjema od oddelka 1.3.8.1 pri motorjih niso potrebne zaporne naprave za pomicna
varovala, ki preprecujejo dostop do gibajocih se delov v prostoru motorja, ¢e se ta odpirajo
bodisi z orodjem ali klju¢em ali pa upravljalno napravo, names¢eno na voznikovem mestu,

¢e je slednje v popolnoma zaprti kabini s klju€avnico, ki preprec¢uje nepooblasc¢en dostop.
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3.4.3.

3.44.

Prevracanje in prevrnitev

Kadar obstaja pri strojih z lastnim pogonom, na katerih se vozi(-jo) voznik, upravljavec(-
ci) ali druga(-e) oseba(-e), nevarnost prevracanja ali prevrnitve, so stroji opremljeni s

primerno varovalno konstrukcijo, razen Ce se s tem poveca tveganje.

Ta konstrukecija je taka, da pri prevracanju ali prevrnitvi osebi(-am) na stroju omogoca

zadosten volumen mejne deformacije.

Zaradi potrditve skladnosti konstrukcije z zahtevo, dolo¢eno v drugem odstavku,
proizvajalec za vsak zadevni tip konstrukcije opravi primerne preizkuse ali naroc¢i njihovo

izvedbo.
Padajoci predmeti

Kadar obstaja pri strojih z lastnim pogonom, na katerih se vozi(-jo) voznik, upravljavec(-
ci) ali druga(-e) oseba(-e), tveganje zaradi padajocih predmetov ali materiala, so stroji
zasnovani in izdelani ob upostevanju tega tveganja in opremljeni s primerno varovalno

konstrukcijo, ¢e to dopusca njihova velikost.

Ta konstrukecija je taka, da pri padcu predmetov ali materiala zagotavlja osebi(-am) na

stroju zadosten volumen mejne deformacije.
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3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

Zaradi potrditve skladnosti konstrukcije z zahtevo, dolo¢eno v drugem odstavku,
proizvajalec za vsak zadevni tip konstrukcije opravi primerne preizkuse ali naro¢i njihovo

izvedbo.
Sredstva za dostop

Rocaji in stopnice so zasnovani, izdelani in razmesceni tako, da jih upravljavci uporabljajo

nagonsko in ne uporabljajo krmilnih naprav za pomo¢ pri dostopu.
Vlecne naprave

Vsi stroji, ki se uporabljajo za vleko ali so vleceni, so opremljeni z vlecnimi ali sklopnimi
napravami, ki so zasnovane, izdelane in razmes$cene tako, da zagotavljajo lahek in varen

priklop in odklop ter preprecujejo naklju¢en odklop med uporabo.

Ce to zahteva obremenitev vle¢nega droga, so taki stroji opremljeni s podporo z nosilno

ploskvijo, prilagojeno bremenu in terenu.
Prenos moc¢i med strojem z lastnim pogonom (ali vladilcem) in gnanim strojem

Odstranljive naprave za mehanski prenos, ki povezujejo stroj z lastnim pogonom (ali
vlacilec) s prvim fiksnim priklju¢kom gnanega stroja, so zasnovane in izdelane tako, da so

vsi deli, ki se med obratovanjem gibljejo, zaS¢iteni na svoji celotni dolZini.
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Na strani stroja z lastnim pogonom (ali vlacilca) je odjem moci, na katerega je prikljucena
odstranljiva naprava za mehanski prenos, zas¢iten bodisi z varovalom, pritrjenim na stroj z

lastnim pogonom (ali vlacilec), ali pa z drugo napravo, ki omogoca enakovredno zascito.

Zaradi dostopa do odstranljive naprave za prenos je omogoceno odpiranje tega varovala.
Ko je varovalo namesceno, je dovolj prostora, da pogonska gred ne poskoduje varovala, ko

se stroj (ali vlacilec) premika.
Na strani gnanega stroja je vstopna gred obdana z zasCitnim ohiSjem, pritrjenim na stroj.

Kardanske gredi so lahko opremljene z omejevalniki navora ali sklopkami samo na strani
prikljucitve h gnanemu stroju. Odstranljiva naprava za mehanski prenos je ustrezno

oznacena.

Vsi gnani stroji, za obratovanje katerih je potrebna odstranljiva naprava za mehanski
prenos, ki jih povezuje s strojem z lastnim pogonom (ali vlac¢ilcem), imajo tak sistem za
prikljucevanje odstranljive naprave za mehanski prenos, da se odstranljiva naprava za
mehanski prenos in njeno varovalo ne poskodujeta pri stiku z zemljo ali z deli stroja, kadar

je stroj odklopljen.
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Zunanji deli varovala so zasnovani, izdelani in namesc¢eni tako, da se ne morejo vrteti z
odstranljivo napravo za mehanski prenos. Varovalo pokriva prenosno gred do koncev
notranjih zglobnih vilic v primeru preprostih kardanskih zglobov in vsaj do sredine

zunanjega zgloba ali zglobov v primeru Sirokokotnih kardanskih zglobov.

Ce so sredstva za dostop do delovnih mest namescena v blizini naprave za mehanski
prenos, so zasnovana in izdelana tako, da varoval gredi ni mogoc¢e uporabiti namesto

stopnic, razen ¢e so zasnovana in izdelana v ta namen.
3.5. VAROVANIJE PRED DRUGIMI TVEGANIJI
3.5.1.  Akumulatorji

Ohisje akumulatorja je zasnovano in izdelano tako, da preprecuje izlitje elektrolita na

upravljavca pri prevracanju ali prevrnitvi in onemogoca nabiranje hlapov v prostorih, kjer

se zadrZujejo upravljavci.

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da je akumulator mogoce

odklopiti s pomocjo lahko dostopne naprave, ki je predvidena za ta namen.
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3.5.2.

3.5.3.

Akumulatorji z avtomatskim polnjenjem za mobilne stroje ali sorodne proizvode, vkljucno
z avtonomnimi mobilnimi stroji ali sorodnimi proizvodi, so zasnovani tako, da
preprecujejo nevarnosti iz oddelkov 1.3.8.2. in 1.5.1., vklju¢no s tveganji dotikov ali trkov
stroja ali sorodnega proizvoda z osebo ali drugimi stroji ali sorodnimi proizvodi, kadar se

stroj ali sorodni proizvod avtonomno premika k polnilni postaji.
Pozar

Odvisno od nevarnosti, ki jih je predvidel proizvajalec, stroji, kadar to dopusca njihova

velikost:

(a) omogocajo namestitev lahko dostopnih gasilnih aparatov ali
(b) so opremljeni z vgrajenimi gasilnimi sistemi.

Emisije nevarnih snovi

Drugi in tretji odstavek oddelka 1.5.13 se ne uporabljata, kadar je glavna funkcija stroja
nana$anje nevarnih snovi. Vendar je upravljavec zasciten pred tveganjem izpostavljenosti

takim nevarnim emisijam.

Mobilni stroji za voZnjo, katerih glavna funkcija je nanasanje nevarnih snovi, so

opremljeni s filtrirnimi kabinami ali podobnimi varnostnimi ukrepi.
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3.54.

3.6.

3.6.1.

Tveganje stika z nadzemnimi elektri¢nimi vodi, priklopljenimi na omrezje

Stroji ali sorodni proizvodi so glede na svojo viSino, kadar je ustrezno zasnovani, izdelani
in opremljeni tako, da preprecujejo tveganje dotika z nadzemnim elektri¢nim vodom pod
napetostjo ali tveganje nastanka elektricnega obloka med katerim koli delom stroja ali

upravljavcem, ki se vozi na stroju, in nadzemnim elektricnim vodom pod napetostjo.

Kadar tveganja dotika z nadzemnim elektricnim vodom pod napetostjo za osebe, ki
upravljajo stroje, ni mogoce v celoti prepreciti, so mobilni stroji ali sorodni proizvodi,

zasnovani, zgrajeni in opremljeni tako, da se preprecijo vse elektri¢ne nevarnosti.
INFORMACIJE IN OZNACEVANJE
Znaki, signali in opozorila

Zaradi zagotavljanja zdravja in varnosti oseb imajo vsi stroji ali sorodni proizvodi, kadar
koli je to potrebno, znake in/ali tablice z navodili za uporabo, nastavljanje in vzdrZevanje.

Izbrani, zasnovani in izdelani so tako, da so jasno vidni in neizbrisni.
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Brez poseganja v dolo¢be cestnoprometnih predpisov imajo stroji ali sorodni proizvodi, na

katerih se voznik vozi, naslednjo opremo:
(a) zvocni opozorilni signal za opozarjanje oseb,

(b) sistem svetlobnih signalov, ki ustreza predvidenim razmeram uporabe; slednja
zahteva se ne uporablja za stroje ali sorodne proizvode, ki so izklju¢no namenjeni za

delo pod zemljo in so brez elektri¢ne energije;

(c) kadar je potrebno, med priklopnikom in strojem ali sorodnim proizvodom obstaja

primerna povezava za delovanje signalov.

Daljinsko vodeni stroji ali sorodni proizvodi, pri katerih so v normalnih razmerah uporabe
osebe izpostavljene tveganju udarcev ali zmeckanja, so opremljeni s primernimi sredstvi za
signaliziranje njihovega premikanja ali s sredstvi za varovanje oseb pred takim tveganjem.
Enako velja za stroje ali sorodne proizvode, katerih uporaba vkljuc¢uje nenehno ponavljanje
premikov naprej in nazaj na eni osi, pri cemer voznik nima neposrednega pregleda nad

zadnjo stranjo stroja.

Stroji ali sorodni proizvodi so izdelani tako, da ni mogoce nehote izklopiti opozorilnih in
signalnih naprav. Kadar je to bistvenega pomena za varnost, so take naprave opremljene s

sredstvi za preverjanje brezhibnosti, njithova okvara pa je upravljavcu ocitna.
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Kadar je premikanje stroja ali njegovih orodij posebej nevarno, je stroj opremljen z znaki,
ki opozarjajo pred priblizevanjem stroju med obratovanjem; znaki so berljivi z zadostne

razdalje, da je zagotovljena varnost oseb, ki morajo biti v blizini.
3.6.2. Oznacevanje
(1) Na vseh strojih ali sorodnih proizvodih je berljivo in neizbrisno oznac¢eno naslednje:
(a) nazivna moc, izraZzena v kilovatih (kW),
(b) masa v kilogramih (kg) za najbolj obicajno izvedbo.

(2) Poleg tega je, kadar je ustrezno, na vseh strojih ali sorodnih proizvodih berljivo in

neizbrisno oznaceno naslednje:
(a) najvecja vlec¢na sila na vle¢nem kavlju v newtonih (N),

(b) najvecja navpicna obremenitev na vlecnem kavlju v newtonih (N).

PE-CONS 6/1/23 REV 1 89
PRILOGA III SL



3.6.3. Navodila za uporabo
3.6.3.1. Tresljaji

V navodilih za uporabo so navedene naslednje informacije v zvezi s tresljaji, ki so izrazeni
kot pospesek (m/s?) in ki jih stroj ali sorodni proizvodi prenasajo na roke ali na celotno

telo:
(a) skupna vrednost tresljajev pri neprekinjenih tresljajih, ki so ji izpostavljene roke;

(b) srednja vrednost amplitude vrha pospeska pri tresljajih zaradi ponavljajocih se

udarcev, ki so ji izpostavljene roke;

(c) najvecja povprecna vrednost korena vsote utezenih kvadratov pospeskov, ki jim je
izpostavljeno celotno telo, e presega 0,5 m/s?; kadar ta vrednost ne presega 0,5 m/s?,

je to navedeno;
(d) merilna negotovost.

Te vrednosti so bodisi dejansko izmerjene za zadevni stroj ali sorodni proizvod ali pa
ugotovljene na podlagi meritev, opravljenih pri tehni¢no primerljivem stroju ali tehni¢no
primerljivem sorodnem proizvodu, reprezentativnem za stroj ali sorodni proizvod, ki bo

izdelan.
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3.6.3.2.

3.6.3.3.

Kadar se ne morejo uporabljati harmonizirani standardi ali skupne specifikacije, ki jih je
Komisija sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), so tresljaji izmerjeni ob uporabi predpisa o

meritvah, ki je najprimernejsi za zadevni stroj ali sorodni proizvod.

Opisane so obratovalne razmere stroja med meritvijo in kateri predpis za meritve je bil

uporabljen.
Vec¢namenska uporaba

Navodila za uporabo stroja ali sorodnega proizvoda, ki omogoca ve¢namensko uporabo
glede na uporabljeno opremo, in navodila za uporabo zamenljive opreme vsebujejo
informacije, potrebne za varno sestavljanje in uporabo osnovnega stroja ali sorodnega

proizvoda in zamenljive opreme, s katero ga je mogoce opremiti.
Avtonomni mobilni stroji ali sorodni proizvodi

V navodilih za uporabo avtonomnih mobilnih strojev ali sorodnih proizvodov so opisane

znacilnosti predvidene voznje, delovnih obmocij in nevarnih obmocij.
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4. DODATNE BISTVENE VARNOSTNE IN ZDRAVSTVENE ZAHTEVE ZA ODPRAVO
TVEGANJ ZARADI POSTOPKOV DVIGANJA

Stroji ali sorodni proizvodi, ki predstavljajo tveganja zaradi postopkov dviganja,

izpolnjujejo vse ustrezne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, dolo¢ene v tem

poglavju (glej Splosna nacela, tocka 4).

4.1. SPLOSNO

4.1.1. 'V oddelku 4.1. se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,,postopek dviganja*® pomeni premik enot bremena, ki jih sestavljajo blago in/ali
osebe, ki v danem trenutku potrebujejo spremembo visine.

(b) ,,vodena obremenitev pomeni obremenitev, pri kateri celotno premikanje poteka
vzdolZ togih ali premicnih vodil, katerih polozaj je dolocen s fiksnimi tockami.

(c) ,obratovalni koeficient* pomeni aritmeti¢no razmerje med obremenitvijo, za katero
proizvajalec jamci, da jo je komponenta sposobna prenesti, in najvecjo delovno
obremenitvijo, oznaceno na komponenti.

(d) ,,preizkusevalni koeficient” pomeni aritmeti¢no razmerje med obremenitvijo,
uporabljeno za izvedbo stati¢nih in dinami¢nih preizkusov stroja ali sorodnega
proizvoda ali dviznega pripomocka, in najve¢jo delovno obremenitvijo, oznaceno na
stroju ali sorodnem proizvodu ali na dviZznem pripomocku.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 92
PRILOGA 111 SL



(e) ,.stati¢ni preizkus* pomeni preizkus, med katerim se stroj ali sorodni proizvod ali
dvizni pripomocek najprej pregleda in izpostavi sili, ki ustreza najvecji delovni
obremenitvi, pomnoZeni s primernim stati¢nim preizkusevalnim koeficientom, in
nato, po prenehanju omenjene obremenitve, ponovno pregleda zaradi zagotovitve, da

ni prislo do poskodb.

(f) ,,dinamicni preizkus® pomeni preizkus, med katerim se stroj ali sorodni proizvod
uporablja v vseh moznih polozajih pri najvecji delovni obremenitvi, pomnozeni s
primernim dinami¢nim preizkuSevalnim koeficientom, pri ¢emer se zaradi preveritve

njegovega pravilnega delovanja uposteva dinami¢no vedenje dviznega stroja.

(g) ..nosilec” pomeni del stroja ali sorodnega proizvoda, na ali v katerem so pri dviganju

osebe in/ali blago.
4.1.2.  Zascita pred mehanskimi tveganji
4.1.2.1. Tveganje zaradi pomanjkljive stabilnosti

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da se stabilnost, zahtevana v
oddelku 1.3.1, ohranja med obratovanjem in v mirovanju, vklju¢no z vsemi fazami
prevoza, sestavljanja in razstavljanja, ob predvidljivih okvarah komponent in tudi med
preizkusi, ki se izvajajo skladno z navodili za uporabo. Zato proizvajalec uporablja

primerne metode preverjanja.
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4.1.2.2.

4.1.2.3.

Stroji ali sorodni proizvodi, ki se premikajo po tirnih vodilih in tirnicah.

Stroji ali sorodni proizvodi so opremljeni z napravami, ki z delovanjem na tirna vodila ali

tirnice preprecujejo iztirjenje.

Ce kljub takim napravam tveganje iztirjenja ali okvare tirnice ali tekalne komponente
ostane, so zagotovljene naprave, ki preprecujejo padec opreme, komponente ali tovora

oziroma prevrnitev stroja.
Mehanska trdnost

Stroji ali sorodni proizvodi, vkljuéno z dviznimi pripomocki in njihovimi komponentami,
so sposobni prenesti obremenitve, ki so jim med svojo zivljenjsko dobo izpostavljeni med
uporabo in, kadar je ustrezno, izven nje, pri danih razmerah namestitve in obratovanja ter v
vseh ustreznih izvedbah, ob dolZznem upostevanju, kadar je to ustrezno, u¢inkov
atmosferskih dejavnikov in sil, ki jih povzrocajo osebe. Ta zahteva je izpolnjena tudi med

prevozom, sestavljanjem in razstavljanjem.

Stroji ali sorodni proizvodi, vkljuéno z dviznimi pripomocki, so zasnovani in izdelani tako,
da so preprecene okvare zaradi utrujenosti in obrabe, ob upostevanju njihove predvidene

uporabe in vsake razumno predvidljive napacne uporabe.

Uporabljeni materiali so izbrani na podlagi predvidenih delovnih okolij zlasti glede na

korozijo, obrabo, udarce, ekstremne temperature, utrujenost, krhkost in staranje.
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4.1.2.4.

Stroji ali sorodni proizvodi, vklju¢no z dviznimi pripomocki, so zasnovani in izdelani tako,
da na stati¢nih preizkusih prenesejo preobremenitve brez trajnih deformacij ali o€itnih
poskodb. Izracuni trdnosti upostevajo vrednost staticnega preizkusevalnega koeficienta,
izbranega tako, da zagotavlja ustrezno raven varnosti. Ta koeficient ima praviloma

naslednje vrednosti:

(a)  prirocno krmiljenih strojih ali sorodnih proizvodih, vklju¢no z dviznimi pripomocki:

1,5;
(b) pri drugih strojih ali sorodnih proizvodih: 1,25.

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da brez okvare prestanejo
dinamicne preizkuse, ki se opravijo pri najvecji delovni obremenitvi, pomnozeni z
dinami¢nim preizkuSevalnim koeficientom. Ta dinamicni preizkusevalni koeficient se
izbere tako, da zagotavlja zadostno raven varnosti: koeficient je praviloma enak 1,1.
Praviloma se preizkusi izvajajo pri nazivnih predvidenih hitrostih. Ce krmilno vezje stroja
ali sorodnega proizvoda omogoca ve¢ hkratnih gibov, so preizkusi opravljeni v najmanj

ugodnih razmerah, praviloma pri kombinaciji zadevnih gibov.
Skripci, bobni, kolesa, vrvi in verige

Premeri Skripcev, bobnov in koles so sorazmerni z velikostjo vrvi ali verig, s katerimi so

lahko opremljeni.
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Bobni in kolesa so zasnovani, izdelani in namesceni tako, da se lahko vrvi ali verige, s

katerimi so opremljeni, navijajo, ne da bi se snele.

Vrvi, ki se uporabljajo neposredno za dviganje ali drzanje bremena, so lahko prepletene
samo na koncih. Vendar pa je prepletanje dovoljeno v napeljavah, ki so v zasnovi

namenjene rednemu prilagajanju potrebam.

Obratovalni koeficient celih vrvi in njihovih koncev se izbere tako, da je zagotovljena

zadostna raven varnosti; praviloma je ta koeficient enak 5.

Obratovalni koeficient verig za dviganje se izbere tako, da je zagotovljena zadostna raven

varnosti; praviloma je ta koeficient enak 4.

Zaradi potrditve, da je bil doseZen ustrezen obratovalni koeficient, proizvajalec za vsak
verige in vrvi, ki se uporablja neposredno za dviganje bremen, in za konce vrvi opravi

primerne preizkuse ali poskrbi za njihovo izvedbo.

tip

PE-CONS 6/1/23 REV 1
PRILOGA III

96
SL



4.1.2.5. Dvizni pripomocki in njihove komponente

Dvizni pripomocki in njihove komponente so dimenzionirani z upoStevanjem procesov
utrujanja in staranja za Stevilo obratovalnih ciklov, ki je skladno z njihovo pri¢akovano

zivljenjsko dobo, navedeno v obratovalnih razmerah za dano uporabo.
Razen tega:

(a) obratovalni koeficient kombinacij zi¢nih vrvi/koncev vrvi se izbere tako, da je
zagotovljena zadostna raven varnosti; praviloma je ta koeficient enak 5. Vrvi ne

vsebujejo prepletov ali zank, razen na koncih;

(b) kadar se uporabljajo verige z varjenimi ¢leni, imajo te verige kratke ¢lene.
Obratovalni koeficient verig se izbere tako, da je zagotovljena zadostna raven

varnosti; praviloma je ta koeficient enak 4;
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(c)

(d)

(e)

®

obratovalni koeficient tekstilnih vrvi, obes ali oprtnice je odvisen od materiala,
nacina izdelave, velikosti in uporabe. Ta koeficient se izbere tako, da je zagotovljena
zadostna raven varnosti; praviloma je ta koeficient enak 7, ¢e je izkazana zelo dobra
kakovost uporabljenih materialov in ¢e nacin izdelave ustreza predvideni uporabi.
Sicer je praviloma izbran visji koeficient, da bi se zagotovila enaka raven varnosti.
Tekstilne vrvi, obese ali oprtnice imajo lahko vozle, povezave ali preplete le na

koncih obese, razen pri neskon¢ni obesi,

pri vseh kovinskih komponentah, ki tvorijo obeso ali se uporabljajo skupaj z njo, se
obratovalni koeficient izbere tako, da je zagotovljena zadostna raven varnosti;

praviloma je ta koeficient enak 4;

najvecja delovna obremenitev veckrake obese je dolo¢ena na podlagi obratovalnega
koeficienta najSibkejSega kraka, Stevila krakov in faktorja zmanjSanja, ki je odvisen

od izvedbe obese;

zaradi potrditve, da je bil dosezen zadosten obratovalni koeficient, proizvajalec za
vsak tip komponente iz tock (a) do (d) opravi primerne preizkuse ali poskrbi za

njihovo izvedbo.
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4.1.2.6. Krmiljenje premikov

Naprave za krmiljenje premikov delujejo tako, da so stroji ali sorodni proizvodi, na katerih

so namescene, varni.

(a)

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani ali opremljeni z napravami tako,
da ostane razpon premikanja njihovih komponent v predpisanih mejah. Kadar je to

ustrezno, je delovanje takih naprav napovedano z opozorilom;

(b) Kadar je mogoce na istem kraju hkrati manevrirati z ve¢ nepomic¢nimi ali tirnimi
stroji ali sorodnimi proizvodi in obstaja tveganje trkov, morajo biti taki stroji
zasnovani in izdelani tako, da jih je mogoce opremiti s sistemi za izogibanje tem
tveganjem,;

(c) Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani in izdelani tako, da bremena ne morejo
nepri¢akovano nevarno zdrseti ali prosto pasti, celo pri delnem ali popolnem izpadu
napajanja z energijo ali kadar upravljavec preneha upravljati stroj;

(d) V normalnih obratovalnih razmerah ni mogoce spus¢anje tovora zgolj s torno zavoro,
razen pri strojih ali sorodnih proizvodih, katerih funkcija zahteva tak nacin
delovanja;
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(e) Drzalne naprave so zasnovane in izdelane tako, da je onemogoc€en nenameren izpust

bremen.

4.1.2.7. Premiki bremen med rokovanjem

se delov, da bi se izognili morebitnim trkom z osebami, opremo ali drugimi stroji, ki bi

lahko manevrirali hkrati in bi lahko predstavljali nevarnost.

Stroji z vodenimi bremeni so zasnovani in izdelani tako, da so preprecene poskodbe oseb

zaradi premikanja bremena, nosilca ali morebitnih protiutezi.
4.1.2.8. Stroji, ki delujejo med stalnimi etazami
4.1.2.8.1. Premikanja nosilca

Premikanje nosilca pri strojih, ki delujejo med stalnimi etazami, je togo vodeno proti in na

kraju etaze. Skarjasti sistemi se prav tako $tejejo kot togo vodenje.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 100
PRILOGA III SL



4.1.2.8.2. Dostop do nosilca

Kadar je nosilec dostopen osebam, zasnova in izdelava strojev zagotavljata, da nosilec med

dostopom ostane negiben, zlasti med natovarjanjem ali iztovarjanjem.

Zasnova in izdelava strojev zagotavljata, da razlika v visini med nosilcem in krajem etaze

ne predstavlja tveganja za nenadzorovan zdrs.
4.1.2.8.3. Tveganje zaradi stika s premikajoc¢im se nosilcem

Kadar je to potrebno zaradi izpolnjevanja zahteve, izraZzene v drugem odstavku oddelka

4.1.2.7, je obmocje gibanja med normalnim obratovanjem nedostopno.

Kadar obstaja med pregledovanjem ali vzdrzevanjem tveganje zmeckanja oseb, ki se
nahajajo pod ali nad nosilcem, med nosilcem in nepomi¢nimi deli, je na voljo dovolj
prostora, bodisi v obliki fizi€nih izogibaliS¢ ali pa to omogocajo mehanske naprave, ki

blokirajo premikanje nosilca.
4.1.2.8.4. Tveganje zaradi padca bremena z nosilca

Kadar obstaja tveganje zaradi padca bremena z nosilca, so stroji zasnovani in izdelani tako,

da je to tveganje prepreceno.
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4.1.2.8.5. Etaze

Prepreci se tveganje zaradi stika oseb s premikajo¢im se nosilcem ali drugimi gibajo¢imi

se deli na etazah.

Ce obstaja tveganje zaradi padca oseb v obmocje gibanja nosilca, kadar nosilca ni na etazi,
se namestijo varovala, ki to tveganje preprecujejo. Taka varovala se ne odpirajo v smeri
obmocja gibanja. Opremljena so z zaporno napravo z zapornim varovalom, ki ga krmili

polozaj nosilca in ki preprecuje:
(a) nevarne premike nosilca, preden so varovala zaprta in zaklenjena;

(b) nevarno odpiranje varovala, dokler se nosilec ni ustavil na ustrezni etazi.

4.1.3. Ustrezanje namenu
Kadar se dvizni stroji ali sorodni proizvodi, vklju¢no z dviznimi pripomocki, dajejo na trg
ali prvi¢ dajejo v obratovanje, proizvajalec z izvedbo ustreznih ukrepov ali naro¢anjem
njihove izvedbe zagotovi, da stroji ali sorodni proizvodi, vkljuéno z dviznimi pripomocki —
na roc¢ni ali motorni pogon — ki so pripravljeni za uporabo, lahko varno opravljajo dolocene
funkcije.
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Stati¢ni in dinamicni preizkusi iz oddelka 4.1.2.3 so opravljeni pri vseh dviznih strojih ali

sorodnih proizvodih, pripravljenih za dajanje v obratovanje.

Kadar stroji ali sorodni proizvodi ne morejo biti sestavljeni v prostorih proizvajalca,
proizvajalec izvede ustrezne ukrepe na kraju uporabe. Sicer so lahko ukrepi izvedeni bodisi

v prostorih proizvajalca ali pa na kraju uporabe.

4.2. ZAHTEVE ZA STROJE ALI SORODNE PROIZVODE, PRI KATERIH VIR ENERGIJE
NI ROCNA SILA

4.2.1. Krmiljenje premikov

Za krmiljenje premikov strojev ali sorodnih proizvodov ali njihove opreme se uporabljajo
krmilne naprave, ki jih je treba med obratovanjem drzati. Vendar se pri delnih ali popolnih
premikih, pri katerih ni tveganja trkov bremena ali stroja ali sorodnega proizvoda,
omenjene naprave lahko nadomestijo s krmilnimi napravami, ki dopuscajo avtomatsko
ustavljanje na prednastavljenih polozajih, ne da bi upravljavec drzal krmilno napravo, ki jo

je treba med obratovanjem drzati.
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4.2.2. Nadzor obremenitve
Stroji ali sorodni proizvodi, pri katerih znasa najvecja delovna obremenitev vsaj 1 000 kg
ali pri katerih znasa moment prevracanja vsaj 40 000 Nm, so opremljeni z napravami, ki
opozarjajo voznika in preprecujejo nevarna premikanja v primeru:
(a) preobremenitve, bodisi zaradi preseganja najvec¢je delovne obremenitve ali

najvec¢jega delovnega momenta, ali

(b) preseganja momenta prevracanja.

4.2.3. Naprave, vodene z vrvmi
Nosilne vrvi, vle¢ne vrvi ali transportne vrvi so napete s protiutezmi ali z napravo, ki
omogoca stalen nadzor napetosti.

4.3. INFORMACIJE IN OZNAKE

4.3.1. Verige, vrvi in oprtnice
Vsak kos verige za dviganje, vrvi ali oprtnice, ki ni del sestava, je oznacen z oznako ali,
kjer to ni mogoce, s ploscico ali neodstranljivim obro¢kom, na katerem je zapisan naziv in
naslov proizvajalca ter identifikacijski sklic na ustrezno potrdilo.
Zgoraj omenjeno potrdilo vsebuje najmanj naslednje informacije:
(a) naziv in naslov proizvajalca;
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(b) opis verige ali vrvi, ki obsega:

(i) njeno nazivno velikost,

(1)) njeno zgradbo,

(ii1)) material, iz katerega je izdelana, in

(iv) katero koli posebno metalursko obdelavo materiala;
(c) uporabljeno preizkusevalno metodo;

(d) najvecjo obremenitev, ki ji je lahko veriga ali vrv izpostavljena med obratovanjem.

Na podlagi predvidene uporabe je lahko podan razpon vrednosti.
4.3.2.  Dvizni pripomocki
Pri dviznih pripomockih so navedeni naslednji podatki:
(a) identifikacija materiala, kadar je ta podatek potreben za varno uporabo,

(b) najvecja delovna obremenitev.
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Pri dviznih pripomockih, na katerih je oznacevanje fizi¢no neizvedljivo, so podatki iz
prvega odstavka prikazani na ploséici ali drugem enakovrednem sredstvu in ¢vrsto pritrjeni

na pripomocek.

Podatki so berljivi in namesceni na mestu, kjer ne morejo izginiti zaradi obrabe ali ogrozati

trdnosti pripomocka.
4.3.3.  Dvizni stroji ali sorodni proizvodi

Najvecja delovna obremenitev je vidno oznacena na dviznem stroju ali sorodnem

proizvodu. Ta oznaka je berljiva, neizbrisna in ne sme biti v kodirani obliki.

Kadar je najvecja delovna obremenitev odvisna od polozaja dviznega stroja ali sorodnega
proizvoda, je vsako upravljalno mesto opremljeno s tablico bremen, ki prikazuje, po

moznosti v obliki diagrama ali tabel, dovoljeno delovno obremenitev za vsak polozaj.

Stroji ali sorodni proizvodi, ki so namenjeni samo za dviganje blaga in so opremljeni z
nosilcem, ki omogoca dostop osebam, so opremljeni z jasnim in neizbrisnim opozorilom,
ki prepoveduje dviganje oseb. To opozorilo je vidno na vsakem mestu, kamor je mogoc

dostop.
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4.4. NAVODILA ZA UPORABO
4.4.1. Dvizni pripomocki

Vsakemu dviznemu pripomocku ali vsaki komercialno nedeljivi seriji dviznih

pripomockov so priloZzena navodila, v katerih so navedeni vsaj naslednji podatki:
(a) predvidena uporaba;

(b) omejitve pri uporabi (zlasti za dvizne pripomocke, kot so magnetne ali vakuumske

plosce, ki niso popolnoma skladne z oddelkom 4.1.2.6(e));
(c) navodila za sestavljanje, uporabo in vzdrzevanje;
(d) uporabljeni staticni preizkusevalni koeficient.
4.4.2.  Dvizni stroji ali sorodni proizvodi

DviZznim strojem ali sorodnim proizvodom se prilozijo navodila za uporabo, ki vsebujejo

informacije o:
(a) tehni¢nih znacilnostih dviznega stroja ali sorodnega proizvoda, zlasti:

(1) najvecja delovna obremenitev in, kadar je ustrezno, kopija tablice bremen ali

tabele bremen, navedene v drugem odstavku oddelka 4.3.3,
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(b)

(d)

(e)

(i)  sile na podporah ali pritrdilnih toc¢kah in, kadar je ustrezno, znacilnosti tirnic,
(ii1) kadar je ustrezno, opredelitev in nacin namestitve balasta;
vsebini kontrolne knjige, ¢e slednja ni dobavljena z dviznim strojem;

nasvetih za uporabo, zlasti za nadomestitev pomanjkanja neposrednega pregleda

upravljavca nad bremenom;

kadar je ustrezno, porocilu o preizkusanju s podrobnostmi o stati¢nih in dinamic¢nih

preizkusih, ki jih je opravil ali narocil proizvajalec;

potrebnih navodilih za izvajanje ukrepov iz oddelka 4.1.3 za dviZne stroje ali sorodne
proizvode, ki niso bili sestavljeni v prostorih proizvajalca v obliki, v kateri se bodo

uporabljali, preden bodo prvi¢ dani v obratovanje.

5. DODATNE BISTVENE ZDRAVSTVENE IN VARNOSTNE IN ZAHTEVE PRI
STROJIH ALI SORODNIH PROIZVODIH, NAMENJENIH ZA DELO POD ZEMLJO
Stroji ali sorodni proizvodi, namenjeni za delo pod zemljo, izpolnjujejo vse bistvene
varnostne in zdravstvene zahteve, dolo¢ene v tem poglavju (glej Splosna nacela, tocka 4).
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5.1. TVEGANJE ZARADI POMANJKANJA STABILNOSTI

Stropne podpore s pogonom so zasnovane in izdelane tako, da vzdrzujejo dano smer
premikanja in ne spodrsavajo pred in med obremenitvijo ter po razbremenitvi. Opremljene

so s pritrdilnimi tockami za zgornje plos¢e posameznih hidravli¢nih opornikov.
5.2. GIBANIJE

Stropna podpora s pogonom dopusca neovirano gibanje oseb.
5.3. KRMILNE NAPRAVE

Krmila za pospeSevanje in zaviranje pri gibanju stroja, ki se premika po tirnicah, so ro¢na.

Vendar se naprave za aktiviranje lahko upravljajo z nogo.

Krmilne naprave stropne podpore s pogonom so zasnovane in namescene tako, da so med
premikanjem upravljavci zas€iteni z names¢eno podporo. Krmilne naprave so zas¢itene

pred nenamerno sprozitvijo.
5.4. USTAVITEV

Stroji z lastnim pogonom, ki se premikajo po tirih, namenjeni za delo pod zemljo, so
opremljeni s tako napravo za aktiviranje, delujoco na vezje za krmiljenje premikanja stroja,

ki ustavi stroj, ¢e premikanje ni ve¢ pod voznikovim nadzorom.
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5.5. POZAR

Oddelek 3.5.2(b) je obvezen za stroje ali sorodne proizvode, ki vsebujejo lahko vnetljive

dele.

Zavorni sistem strojev ali sorodnih proizvodov, namenjenih za uporabo pri delih pod

zemljo, je zasnovan in izdelan tako, da ne povzroca iskrenja ali pozarov.

Stroji ali sorodni proizvodi z motorji z notranjim izgorevanjem, namenjeni za dela pod
zemljo, so opremljeni samo z motorji, ki uporabljajo gorivo z nizkim parnim tlakom in v

njih ne prihaja do iskrenja elektricnega izvora.
5.6.  1ZPUSNE EMISUE
Izpusne emisije iz motorjev z notranjim izgorevanjem niso usmerjene navzgor.

6. DODATNE BISTVENE VARNOSTNE IN ZDRAVSTVENE ZAHTEVE PRI STROJIH
ALI SORODNIH PROIZVODIH, KI PREDSTAVLJAJO POSEBNA TVEGANJA
ZARADI DVIGANJA OSEB

Stroji ali sorodni proizvodi, ki predstavljajo posebna tveganja zaradi dviganja oseb,
izpolnjujejo vse ustrezne bistvene varnostne in zdravstvene zahteve, doloCene v tem

poglavju (glej Splosna nacela, tocka 4).
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6.1. SPLOSNO
6.1.1. Mehanska trdnost

Nosilec, vkljucno z morebitnimi zaklopnimi vrati, je zasnovan in izdelan tako, da nudi
prostornost in trdnost, ki ustrezata najvecjemu dovoljenemu Stevilu oseb in najvecji

delovni obremenitvi.

Obratovalni koeficienti za komponente, doloceni v oddelkih 4.1.2.4 in 4.1.2.5, so
nezadostni za stroje ali sorodne proizvode, namenjene dviganju oseb, in so praviloma
podvojeni. Stroji ali sorodni proizvodi, namenjeni dviganju oseb ali oseb in blaga, so
opremljeni s sistemom za obeSanje ali podporo nosilca, ki je zasnovan in izdelan tako, da

zagotavlja zadostno celotno raven varnosti in preprecuje tveganje padca nosilca.

Ce so za obeSanje nosilca uporabljene vrvi ali verige, sta praviloma potrebni vsaj dve

neodvisni vrvi ali verigi, vsaka s svojo pritrdilno tocko.
6.1.2.  Nadzor obremenitve pri strojih ali sorodnih proizvodih, ki jih ne poganja ¢loveska sila

Zahteve iz oddelka 4.2.2 se uporabljajo ne glede na najvecjo delovno obremenitev in
moment prevracanja, razen ¢e lahko proizvajalec izkaze, da ni tveganja preobremenitve ali

prevracanja.
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6.2.

6.3.

6.3.1.

KRMILNE NAPRAVE

Kadar varnostne zahteve ne narekujejo drugih resitev, je nosilec praviloma zasnovan in
izdelan tako, da so osebam v njem na voljo sredstva za krmiljenje premikov navzgor in

navzdol ter, ¢e je primerno, drugih premikov nosilca.

Med obratovanjem te naprave razveljavijo delovanje vseh drugih naprav, ki krmilijo isti

premik, z izjemo naprav za ustavitev v sili.

Krmilne naprave za premike iz prvega odstavka so take, da jih je treba med obratovanjem
drzati, razen kadar je nosilec popolnoma zaprt. Ce ni tveganja tréenja ali padca oseb ali
predmetov na nosilcu ter nobenega drugega tveganja zaradi premikov nosilca navzgor in
navzdol, se lahko namesto krmilnih naprav, ki jih je treba med obratovanjem drzati,
uporabijo krmilne naprave, ki dopuscajo avtomatsko ustavljanje na prednastavljenih

polozajih.
TVEGANJA ZA OSEBE V ALI NA NOSILCU
Tveganja zaradi premikov nosilca

Stroji ali sorodni proizvodi za dviganje oseb so zasnovani, izdelani ali opremljeni tako, da

pospesek ali pojemek nosilca ne povzroca tveganj za osebe.
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6.3.2.

6.3.3.

Tveganje padca oseb z nosilca

Nosilec se ne nagiba toliko, da bi nastalo tveganje padca potnikov, tudi kadar se stroj ali

sorodni proizvod in nosilec premikata.

Kadar je nosilec zasnovan kot delovno mesto, se zagotovi stabilnost in preprecijo nevarna

premikanja.

Ce ukrepi iz oddelka 1.5.15 niso zadostni, so nosilci opremljeni z zadostnim §tevilom
primernih pritrdilnih to¢k za dovoljeno Stevilo oseb na nosilcu. Pritrdilne tocke so dovolj

trdne za uporabo osebne varovalne opreme za varovanje pred padcem z viSine.

Morebitna zaklopna vrata v tleh ali stropih ali stranska vrata so zasnovana in izdelana tako,
da preprecujejo nenamerno odpiranje, in se odpirajo v smeri, ki preprecuje vsako tveganje

padca pri nepricakovanem odpiranju.
Tveganje zaradi padca predmetov na nosilec

Kadar obstaja tveganje zaradi padca predmetov na nosilec in ogrozanja oseb, je nosilec

opremljen z zas€itno streho.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 113
PRILOGA III SL



6.4.

6.4.1.

STROJI ALI SORODNI PROIZVODI, KI DELUJEJO MED STALNIMI ETAZAMI
Tveganja za osebe v ali na nosilcu

Nosilec je zasnovan in izdelan tako, da so preprecena tveganja zaradi stika med osebami
in/ali predmeti v ali na nosilcu z nepomic¢nimi ali gibljivimi elementi. Kadar je to potrebno
za izpolnitev te zahteve, je nosilec popolnoma zaprt in opremljen z vrati z zaporno
napravo, ki prepre¢uje nevarna premikanja nosilca, razen ¢e so vrata zaprta. Ce se nosilec

ustavi med etazami, kjer obstaja tveganje padca z nosilca, ostanejo vrata zaprta.

Stroji ali sorodni proizvodi so zasnovani, izdelani in kadar je potrebno, opremljeni z
napravami za preprecevanje nenadzorovanega premikanja nosilca navzgor ali navzdol. Te
naprave so sposobne ustaviti nosilec pri najvecji delovni obremenitvi in pri najvecji

predvidljivi hitrosti.

Zaviralni u¢inek ne povzroc¢i pojemka, Skodljivega za potnike, ne glede na razmere

obremenitve.
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6.4.2. Krmilne naprave na etazah

Krmilne naprave, razen naprav za uporabo v sili, na etazah ne sprozijo premikanja nosilca,

kadar:
(a) so vuporabi krmilne naprave v nosilcu,
(b) nosilec ni na eni izmed etaz.

6.4.3. Dostop do nosilca

Varovala na etazah in na nosilcu so zasnovana in izdelana tako, da zagotavljajo varen

prehod na nosilec in z njega ob upostevanju predvidljivega obsega blaga in oseb, ki jih je

treba dvigniti.

6.5.  OZNACEVANJE
Nosilec je opremljen z informacijami, potrebnimi za zagotavljanje varnosti, vklju¢no z:
(a) dovoljenim Stevilom oseb na nosilcu;

(b) najvecjo delovno obremenitvijo.
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PRILOGA 1V

Tehni¢na dokumentacija
Del A
Tehni¢na dokumentacija za stroje in sorodne proizvode

Tehni¢na dokumentacija doloca nacine, s katerimi proizvajalec zagotovi skladnost stroja ali

sorodnega proizvoda z veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge III.
Tehni¢na dokumentacija vkljucuje najmanj naslednje elemente:

(a) sploSen opis stroja ali sorodnega proizvoda in njegove predvidene uporabe;

(b) dokumentacijo o oceni tveganja, ki izkazuje uporabljeni postopek, vklju¢no s:

(i) seznamom bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za stroj ali

sorodni proizvod;

(i1)) opisom varovalnih ukrepov, izvedenih za izpolnjevanje vseh veljavnih bistvenih
zdravstvenih in varnostnih zahtev, in, kadar je ustrezno, navedbo preostalih tveganj,

povezanih s strojem ali sorodnim proizvodom;
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(c)

(d)

(e)

Q)

(&)

(h)

konstrukcijske in proizvodne risbe in sheme stroja ali sorodnega proizvoda in njegovih

sestavnih delov, podsestavov in tokokrogov;

opise in razlage, potrebne za razumevanje risb in shem iz tocke (c) ter delovanja stroja ali

sorodnega proizvoda;

sklice na harmonizirane standarde iz ¢lena 20(1) ali skupne specifikacije, ki jih je Komisija
sprejela v skladu s ¢lenom 20(3) in ki so bili uporabljeni za zasnovo in izdelavo stroja ali
sorodnega proizvoda. V primeru delne uporabe harmoniziranih standardov ali skupnih

specifikacij se v tehni¢ni dokumentaciji navedejo deli, ki so bili uporabljeni;

kadar harmonizirani standardi ali skupne specifikacije niso bili uporabljeni ali so bili
uporabljeni le deloma, opise drugih tehni¢nih specifikacij, ki so bile uporabljene za

izpolnjevanje vsake veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve;

porocila in/ali rezultate konstrukcijskih izra¢unov, preizkusov in pregledov, ki se izvajajo
za preverjanje skladnosti stroja ali sorodnega proizvoda z veljavnimi bistvenimi

zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami;

opis nacina, na katerega proizvajalec med proizvodnjo stroja ali sorodnega proizvoda

zagotovi njegovo skladnost s konstrukeijskimi specifikacijami;
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(1)

W)

(k)

)

(m)

(n)

izvod navodil za uporabo proizvajalca in informacije iz oddelka 1.7.4 Priloge I1I;

kadar je ustrezno, EU izjavo o vgradnji za vgrajene delno dokoncane stroje iz Priloge V,

del B, in ustrezna navodila za sestavljanje iz Priloge XI;

kadar je ustrezno, kopije EU izjav o skladnosti strojev ali sorodnih proizvodov ter vseh
proizvodov, zajetih v drugi harmonizacijski zakonodaji Unije, ki so vgrajeni v stroj ali

sorodni proizvod;

za stroje ali sorodne proizvode, proizvedene v serijah, interne ukrepe, ki se bodo izvajali za

zagotovitev, da bo stroj ali sorodni proizvod ostal skladen s to uredbo;

izvorno kodo ali programsko logiko varnostne programske opreme, da bi se na utemeljeno
zahtevo pristojnega nacionalnega organa dokazala skladnost stroja ali sorodnega proizvoda
s to uredbo, ¢e je to potrebno, da bi lahko ta organ preveril izpolnjevanje bistvenih

zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III;

za daljinsko voden ali avtonomni stroj ali sorodni proizvod, opremljen s senzorji, kadar so
z varnostjo povezane operacije odvisne od podatkov, pridobljenih s senzorji, opis, kadar je
ustrezno, splosnih znacilnosti, zmogljivosti in omejitev sistema, uporabljenih podatkov,

postopkov razvoja, preizkuSanja in potrjevanja;
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(0) rezultate raziskave in preizkusov komponent, opreme ali strojev ali sorodnih proizvodov,
ki jih je proizvajalec izvedel, da bi ugotovil, ali njihova zasnova in izdelava zagotavljata

varno montazo in dajanje v uporabo.
Del B
Tehni¢na dokumentacija za delno dokoncane stroje

Tehni¢na dokumentacija doloca nacine, s katerimi proizvajalec zagotovi skladnost delno

dokoncanih strojev z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami iz Priloge III.
Tehni¢na dokumentacija vkljucuje najmanj naslednje elemente:

(a) splosen opis delno dokoncanih strojev in njihove predvidene funkcije, kadar so vgrajeni v

stroj ali sestavljeni z njim ali drugim delno dokon¢anim strojem ali opremo;
(b) dokumentacijo o oceni tveganja, ki izkazuje uporabljeni postopek, vklju¢no s:

(i) seznamom bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, ki se uporabljajo za delno

dokoncani stroj;

(i1)) opisom varovalnih ukrepov, izvedenih za odpravo ugotovljenih nevarnosti ali

zmanjSanje tveganja, in kadar je ustrezno, navedb preostalih tveganj;
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(c)

(d)

(e)

Q)

(&)

(h)

konstrukcijske in proizvodne risbe in sheme delno dokonc¢anih strojev in njihovih sestavnih

delov, podsestavov in tokokrogov;

opise in razlage, ki so potrebni za razumevanje risb in shem iz tocke (c) ter delovanja delno

dokoncanih strojev;

sklice na harmonizirane standarde iz ¢lena 20(1) ali skupne specifikacije, ki jih je Komisija
sprejela v skladu s ¢lenom 20(3) in ki so bili uporabljeni za zasnovo in izdelavo delno
dokoncanih strojev. V primeru delne uporabe harmoniziranih standardov ali skupnih

specifikacij se v tehni¢ni dokumentaciji navedejo deli, ki so bili uporabljeni;

kadar harmonizirani standardi ali skupne specifikacije niso bili uporabljeni ali so bili
uporabljeni le deloma, opise drugih tehni¢nih specifikacij, ki so bile uporabljene za

izpolnitev vsake veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve;

porocila in/ali rezultate konstrukcijskih izra¢unov, preizkusov in pregledov, ki se izvajajo
za preverjanje skladnosti delno dokoncanih strojev z veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi

in varnostnimi zahtevami;

opis nacina, na katerega proizvajalec med proizvodnjo delno dokonc¢anih strojev zagotovi

njihovo skladnost s konstrukcijskimi specifikacijami;
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(1)

W)

(k)

)

(m)

izvod navodil za sestavljanje delno dokonc¢anih strojev iz Priloge XI;

za delno dokoncane stroje, proizvedene v serijah, interne ukrepe, ki se bodo izvajali za
zagotovitev, da bo delno dokoncani stroj ostal skladen z uporabljenimi bistvenimi

varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami;

izvorno kodo ali programsko logiko varnostne programske opreme na utemeljeno zahtevo
pristojnega nacionalnega organa, pod pogojem, da je to potrebno, da bi lahko ta organ

preveril izpolnjevanje bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge III;

za daljinsko vodene ali avtonomne delno dokoncane stroje, opremljene s senzorji, kadar so
z varnostjo povezane operacije odvisne od podatkov, pridobljenih s senzorji, opis, kadar je
ustrezno, splosnih znacilnosti, zmogljivosti in omejitev sistema, uporabljenih podatkov,

postopkov razvoja, preizkuSanja in potrjevanja;

rezultate raziskave in preizkusov komponent, opreme ali delno dokoncanih strojev, ki jih je
proizvajalec izvedel, da bi ugotovil, ali njihova zasnova in izdelava zagotavljata varno

montazo in vgradnjo.
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PRILOGA V
EU izjava o skladnosti in EU izjava o vgradnji
Del A
EU izjava o skladnosti strojev in sorodnih proizvodov §t. ...!
EU izjava o skladnosti vsebuje naslednje podatke:

1. Stroj ali sorodni proizvod (proizvod, tip, model, serija ali serijska Stevilka) ali bistveno

spremenjeni stroj ali sorodni proizvod:
2. Ime in naslov izdelovalca ter, kadar je ustrezno, njegovega poobla$¢enega zastopnika:

3. Za dvizne stroje, ki so namenjeni trajni namestitvi v stavbi ali konstrukciji in jih ni mogoce

sestaviti v prostorih proizvajalca, temvec se lahko sestavijo le na kraju uporabe, naslov

tega kraja:
4. Za izdajo te izjave o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec.
1 Proizvajalec lahko sam odloc¢a o tem, ali bo izjave o skladnosti oStevil¢il.
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5. Predmet izjave (identifikacija stroja ali sorodnega proizvoda, ki omogoca sledljivost; kadar
je to potrebno za identifikacijo stroja ali sorodnega proizvoda, se lahko vklju¢i dovolj jasna

barvna slika):
6. Predmet izjave iz tocke 5 je skladen z naslednjo harmonizacijsko zakonodajo Unije:

7. Sklici na harmonizirane standarde iz ¢lena 20(1) ali skupne specifikacije, ki jih je Komisija
sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), ki so bili uporabljeni, vklju¢no z datumom objave sklica
na harmonizirane standarde v Uradnem listu Evropske unije ali skupne specifikacije, ali
sklici na druge tehni¢ne specifikacije, vklju¢no z njihovim datumom, na podlagi katerih je
izdana EU izjava o skladnosti. V primeru delne uporabe harmoniziranih standardov ali
skupnih specifikacij se v EU izjavi o skladnosti podrobno navedejo deli, ki so bili

uporabljeni:

8. Kadar je ustrezno, je priglaSeni organ ... (ime, Stevilka) ... opravil EU-pregled tipa (modul
B) in izdal potrdilo o EU-pregledu tipa ... (sklic na to potrdilo), ki mu sledi skladnost s
tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje (modul C) ali skladnost na podlagi

preverjanja enote (modul G) ali popolnega zagotavljanja kakovosti (modul H):
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9. Kadar je ustrezno, se za stroj ali sorodni proizvod opravi postopek ugotavljanja skladnosti

na podlagi notranjega nadzora proizvodnje (modul A):
10. Dodatne informacije:

Podpisano za in v imenu: ...

(kraj in datum izdaje):

(ime, funkcija) (podpis):

Del B

EU izjava o vgradnji delno dokon¢anih strojev §t. ...!

Izjava o vgradnji vsebuje naslednje podatke:

1. Delno dokoncan stroj (proizvod, tip, model, serija ali serijska Stevilka):
2. Ime in naslov izdelovalca ter, kadar je ustrezno, njegovega poobla$¢enega zastopnika:
3. Za izdajo te izjave o vgradnji je odgovoren izklju¢no proizvajalec.

1 Stevilka izjave o skladnosti ni obvezna.
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4. Predmet izjave (identifikacija delno dokoncanega stroja, ki omogoca sledljivost; kadar je to
potrebno za identifikacijo delno dokonéanega stroja, se lahko vklju¢i dovolj jasna barvna

slika):

5. Izjava o tem, katere bistvene zdravstvene in varnostne zahteve iz Priloge III Uredbe (EU)
.../... Evropskega parlamenta in Sveta!* so uporabljene in izpolnjene, in da je bila
sestavljena zadevna tehni¢na dokumentacija v skladu s Prilogo IV, del B, in, kadar je
ustrezno, izjava o skladnosti delno dokoncanih strojev z drugo ustrezno harmonizacijsko

zakonodajo Unije:

6. Sklici na harmonizirane standarde iz ¢lena 20(1) ali skupne specifikacije, ki jih je Komisija
sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), ki so bili uporabljeni, vklju¢no z datumom standarda ali
skupne specifikacije, ali sklici na druge tehni¢ne specifikacije, vklju¢no z njithovim
datumom, na podlagi katerih je izdana EU izjava skladnosti. V primeru delne uporabe
harmoniziranih standardov ali skupnih specifikacij se v izjavi o vgradnji podrobno

navedejo deli, ki so bili uporabljeni:

Uredba (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta z dne ... o strojih in razveljavitvi
Direktive 2006/42/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Direktive Sveta 73/361/EGS (UL
)

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 6/23
(2021/0105(COD)), v opombo pa vstavite Stevilko, datum, naslov in sklic na UL za
navedeno uredbo.
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7. Zaveza o posredovanju ustreznih informacij o delno dokoncanih strojih na utemeljeno
zahtevo nacionalnih organov. To vkljucuje nacin posredovanja in se izvaja ne glede na

pravice iz intelektualne lastnine proizvajalca delno dokoncanih strojev:

8. Izjava, da se delno dokoncan stroj ne da v obratovanje, dokler ni kon¢ni stroj, v katerega

bo vgrajen, razglasen za skladnega s to uredbo:
0. Dodatne informacije:

Podpisano za in v imenu: ...

(kraj in datum izdaje):

(ime, funkcija) (podpis):
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PRILOGA VI

Notranji nadzor proizvodnje

(modul A)

1. Notranji nadzor proizvodnje je postopek ugotavljanja skladnosti, pri katerem proizvajalec
izpolni obveznosti iz tock 2, 3 in 4 ter zagotovi in na lastno odgovornost izjavi, da zadevni

stroj ali sorodni proizvod izpolnjuje veljavne zahteve iz te uredbe.
2. Tehni¢na dokumentacija

Proizvajalec pripravi tehnicno dokumentacijo, navedeno v Prilogi IV, del A.
3. Proizvodnja

Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe, da se s proizvodnim postopkom in njegovim
spremljanjem zagotovi skladnost proizvedenega stroja ali sorodnega proizvoda s tehni¢no

dokumentacijo iz tocke 2 in veljavnimi zahtevami iz te uredbe.
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4.1.

4.2.

Oznaka CE in EU izjava o skladnosti

Proizvajalec na vsak posamezen stroj ali sorodni proizvod, ki izpolnjuje veljavne zahteve

iz te uredbe, namesti oznako CE.

Proizvajalec za vsak model stroja ali sorodnega proizvoda v skladu s ¢lenom 21 pripravi
EU izjavo o skladnosti in jo, da je na voljo nacionalnim organom, skupaj s tehni¢no
dokumentacijo hrani Se vsaj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali
v uporabo. EU izjava o skladnosti opredeljuje model stroja ali sorodnega proizvoda, za

katerega je bila pripravljena.
Na zahtevo se pristojnim organom predlozi izvod EU izjave o skladnosti.
Pooblasceni zastopnik

Obveznosti proizvajalca iz tocke 4 lahko v njegovem imenu in na njegovo odgovornost

izpolni pooblasceni zastopnik, ¢e so navedene v pooblastilu.
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PRILOGA VII

EU-pregled tipa
(modul B)

1. EU-pregled tipa je tisti del postopka ugotavljanja skladnosti, pri katerem priglaseni organ
pregleda tehni¢no zasnovo stroja ali sorodnega proizvoda ter preveri in potrdi, da tehni¢na

zasnova stroja ali sorodnega proizvoda izpolnjuje ustrezne zahteve iz te uredbe.

2. EU-pregled tipa se izvaja z oceno ustreznosti tehni¢ne zasnove stroja ali sorodnega
proizvoda s pregledom tehni¢ne dokumentacije in s pregledom vzorca stroja ali sorodnega

proizvoda, reprezentativnega za predvideno proizvodnjo (tip proizvodnje).

3. Zahtevek za EU-pregled tipa
Proizvajalec vlozi zahtevek za EU-pregled tipa pri priglaSenem organu, ki ga izbere sam.
Zahtevek vkljucuje:

(a) ime in naslov proizvajalca ter, ¢e je zahtevek vlozil pooblas¢eni zastopnik, ime in

naslov pooblas¢enega zastopnika;
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(b)

(d)

pisno izjavo, da enak zahtevek ni bil vloZen pri nobenem drugem priglaSenem

organu,
tehnicno dokumentacijo, navedeno v Prilogi IV, del A;

dostop do vzorca stroja ali sorodnega proizvoda, ki je reprezentativen za predvideno
proizvodnjo. Priglaseni organ lahko zahteva nadaljnje vzorce, ¢e je to potrebno za
izvedbo programa preizkusanja. Za stroje ali sorodne proizvode, proizvedene v
serijah, pri cemer je vsak kos prilagojen posameznemu uporabniku, se predlozijo
vzorci, ki so reprezentativni za celo vrsto razli¢nih uporabnikov, medtem ko se za
stroje ali sorodne proizvode, proizvedene kot samostojne enote, namenjene posebnim

potrebam posameznih uporabnikov, predlozi osnovni model.

4. EU-pregled tipa

PriglaSeni organ:

(a) pregleda tehni¢no dokumentacijo, da oceni ustreznost tehni¢ne zasnove stroja ali
sorodnega proizvoda. Pri takem pregledu mu ni treba upostevati Priloge IV, del A,
drugi pododstavek, tocki (h) in (1);

(b) zastroje ali sorodne proizvode, proizvedene v serijah, pri ¢emer je vsak kos
prilagojen posameznemu uporabniku, pregleda opis ukrepov, da oceni njihovo
ustreznost;
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(c)

(d)

(e)

preveri, ali je bil vzorec izdelan v skladu s tehni¢no dokumentacijo, ter doloci
elemente, ki so bili zasnovani v skladu z veljavnimi dolocbami ustreznih
harmoniziranih standardov ali skupnimi specifikacijami, ki jih je Komisija sprejela v
skladu s ¢lenom 20(3), in elemente, ki so bili zasnovani v skladu z drugimi

ustreznimi tehni¢nimi specifikacijami;

izvede ali naroci ustrezne preglede in preizkuse, s katerimi preveri, ali je
proizvajalec, Ce se je odlocil za uporabo resitev iz ustreznih harmoniziranih
standardov ali skupnih specifikacij, ki jih je Komisija sprejela v skladu s ¢lenom

20(3), te pravilno uposteval;

izvede ali naroci ustrezne preglede in preizkuse, da bi, e resitve iz ustreznih
harmoniziranih standardov ali skupnih specifikacij, ki jih je Komisija sprejela v
skladu s ¢lenom 20(3), niso bile uporabljene, preveril, ali resitve, ki jih je sprejel
proizvajalec, vklju¢no s tistimi iz drugih uporabljenih tehni¢nih specifikacij,
izpolnjujejo ustrezne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve in ali so bile

uporabljene pravilno.
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5. Ocenjevalno porocilo

Priglaseni organ pripravi porocilo o oceni, ki navaja ukrepe, sprejete v skladu s tocko 4, in

njihove rezultate. Brez poseganja v obveznosti do priglasitvenih organov priglaseni organ

objavi vsebino navedenega porocila v celoti ali delno le, Ce se proizvajalec strinja.

6. Potrdilo o EU-pregledu tipa

6.1. Kadar tip izpolnjuje veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, priglaseni organ

proizvajalcu izda potrdilo o EU-pregledu tipa.

Novoizdano potrdilo in, kadar je to ustrezno, podaljSano potrdilo veljata najvec pet let.
6.2. Potrdilo o EU-pregledu tipa vsebuje vsaj naslednje informacije:

(a) ime in identifikacijsko Stevilko priglasenega organa;

(b) ime in naslov proizvajalca ter, ¢e je zahtevek vlozil pooblas¢eni zastopnik, ime in

naslov pooblas¢enega zastopnika;

(c) opredelitev stroja ali sorodnega proizvoda, ki ga potrdilo zajema (Stevilka tipa);
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(d)

(e)

®

(2

(h)

izjavo, da je tip stroja ali sorodnega proizvoda skladen z veljavnimi bistvenimi

zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami;

kadar so bili harmonizirani standardi ali skupne specifikacije, ki jih je Komisija
sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), uporabljeni v celoti ali delno, sklice na navedene

standarde ali skupne specifikacije ali njihove dele;

kadar so bile uporabljene druge tehni¢ne specifikacije, sklice na te tehnicne

specifikacije;
datum izdaje, datum izteka veljavnosti in, kadar je ustrezno, datume podaljSanja;

vse pogoje, povezane z izdajo potrdila.

6.3. Potrdilu o EU-pregledu tipa je lahko priloZena ena ali ve¢ prilog.

6.4. Kadar tip ne izpolnjuje veljavnih bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev, priglaseni

organ zavrne izdajo potrdila o EU-pregledu tipa in ustrezno obvesti vloZnika s podrobno

utemeljitvijo zavrnitve.
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7. Pregled potrdila o EU-pregledu tipa

7.1. Priglaseni organ spremlja kakr$ne koli spremembe splosno sprejetih najnovejsih tehni¢nih
dosezkov, ki kazejo, da odobreni tip ne izpolnjuje vec veljavnih bistvenih zdravstvenih in
varnostnih zahtev, ter doloci, ali take spremembe zahtevajo nadaljnje preiskave. V tem

primeru priglaseni organ ustrezno obvesti proizvajalca.

7.2. Proizvajalec obvesti priglaseni organ, ki hrani tehni¢no dokumentacijo v zvezi s potrdilom
o EU-pregledu tipa, o kakrsnih koli spremembah odobrenega tipa in o kakr$nih koli
spremembah tehnicne dokumentacije, ki bi lahko vplivale na skladnost stroja ali sorodnega
proizvoda z veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami ali s pogoji
veljavnosti potrdila. Take spremembe zahtevajo dodatno odobritev v obliki dodatka k

izvirnemu potrdilu o EU-pregledu tipa.

7.3. Proizvajalec zagotovi, da stroj ali sorodni proizvod $e naprej izpolnjuje veljavne bistvene
zdravstvene in varnostne zahteve glede na najnovejse stanje na podroc¢ju tehnoloskega

razvoja.

7.4. Proizvajalec priglaSeni organ zaprosi za pregled potrdila o EU-pregledu tipa v enem od

naslednjih primerov:

(a) v primeru spremembe odobrenega tipa iz tocke 7.2;
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7.5.

(b) v primeru spremembe stanja na podrocju tehnoloskega razvoja iz tocke 7.3;
(c) najpozneje pred datumom izteka veljavnosti potrdila.

V primeru iz tocke (c) se lahko potrdilo o EU-pregledu tipa podaljSa na podlagi pregleda
le, Ce proizvajalec zahtevek predlozi ni¢ prej kot 12 mesecev in ni€ pozneje kot Sest
mesecev pred datumom izteka veljavnosti potrdila o EU-pregledu tipa. Kadar proizvajalec
ne spostuje navedenih rokov, se lahko na podlagi pregleda izda le odobritev v obliki
dodatka k izvirnemu potrdilu o EU-pregledu tipa, datum poteka veljavnosti potrdila pa je

datum tega izvirnega potrdila.

Priglaseni organ pregleda tip stroja ali sorodnega proizvoda in, kadar je potrebno glede na
opravljene spremembe, izvede ustrezne preizkuse za zagotovitev, da odobreni tip Se naprej
izpolnjuje veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve. Ce priglaseni organ ugotovi,
da odobreni tip Se naprej izpolnjuje veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve,
potrdilo o EU-pregledu tipa podaljsa ali izda dodatek k izvirnemu potrdilu o EU-pregledu
tipa. PriglaSeni organ zagotovi, da je postopek pregleda opravljen pred datumom izteka

veljavnosti potrdila o EU-pregledu tipa.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 7
PRILOGA VII SL



7.6. Kadar pogoja iz tock (a) in (b) tocke 7.4 nista izpolnjena, se uporabi poenostavljeni

postopek pregleda. Proizvajalec priglasenemu organu predlozi naslednje:

(a) svoje ime in naslov ter podatke za identifikacijo zadevnega potrdila o EU-pregledu

tipa;

(b) potrdilo iz tocke 7.2, da odobreni tip, vkljuéno z materiali, podkomponentami ali
podsestavi, pa tudi uporabljeni ustrezni harmonizirani standardi ali skupne
specifikacije, ki jih je Komisija sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), ali druge tehnicne

specifikacije niso bili spremenjeni;

(¢) potrdilo, da ni bilo nobene spremembe stanja na podroc¢ju tehnoloskega razvoja iz

toCke 7.3, in

(d) 1izvode skic in fotografij sedanjih proizvodov, oznake proizvodov in informacije,

kadar vse to priglaSenemu organu Se ni bilo predlozeno.

Kadar priglaSeni organ potrdi, da ni prislo do nobene spremembe odobrenega tipa iz tocke
7.2 ter do nobene spremembe stanja na podroc¢ju tehnoloskega razvoja iz tocke 7.3, se
uporabi poenostavljeni postopek pregleda, pregledi in preizkusi iz tocke 7.5 pa se ne

izvedejo. V takem primeru priglaSeni organ podaljsa potrdilo o EU-pregledu tipa.

PE-CONS 6/1/23 REV 1 8
PRILOGA VII SL



7.7.

Stroski, povezani z navedenim podaljSanjem, so sorazmerni z upravnim bremenom

poenostavljenega postopka.

Ce priglaseni organ ugotovi, da je prislo do spremembe stanja na podro&ju tehnologkega

razvoja iz tocke 7.3, se uporabi postopek iz tocke 7.5.

Ce po pregledu priglaseni organ ugotovi, da potrdilo o EU-pregledu tipa ni ve¢ veljaven, ta
organ potrdilo umakne, proizvajalec pa prencha dajati na trg zadevni stroj ali sorodni

proizvod.

Vsak priglaseni organ obvesti svoje priglasitvene organe o potrdilo o EU-pregledu tipa
in/ali katerih koli njihovih dodatkih, ki jih je izdal ali umaknil, ter redno ali na zahtevo da
na voljo priglasitvenim organom seznam zavrnjenih, zacasno preklicanih ali drugace

omejenih takih potrdil in/ali kakr$nih koli dodatkov.

Vsak priglaseni organ obvesti druge priglasene organe o zavrnjenih, umaknjenih, zacasno
preklicanih ali drugace omejenih potrdilih o EU-pregledu tipa in/ali kakr$nih koli dodatkih
ter jih na zahtevo obvesti o izdanih potrdilih o EU-pregledu tipa in/ali dodatkih.

Komisija, drzave ¢lanice in drugi priglaseni organi lahko na zahtevo dobijo izvod potrdil o
EU-pregledu tipa in/ali njihovih dodatkov. Komisija in drzave ¢lanice lahko na zahtevo
dobijo izvod tehni¢ne dokumentacije in rezultatov pregledov, ki jih je izvedel priglaseni

organ.
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Priglaseni organ hrani izvod potrdila o EU-pregledu tipa, njegovih prilog in dodatkov ter
tehni¢ne dokumentacije, vklju¢no z dokumentacijo, ki jo je predlozil proizvajalec, Se pet

let po izteku veljavnosti navedenega potrdila.

0. Proizvajalec Se vsaj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali v
obratovanje, hrani izvod potrdila o EU-pregledu tipa, njegovih prilog in dodatkov,

vklju¢no s tehni¢no dokumentacijo, da je na voljo nacionalnim organom.

10. Pooblasceni zastopnik proizvajalca lahko vlozi zahtevek iz tocke 3 ter izpolni obveznosti iz

tock 7.2, 7.4 in 9, ¢e so navedene v pooblastilu.
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3.1.

PRILOGA VIII

Skladnost s tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje

(modul C)

Skladnost s tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje je del postopka ugotavljanja
skladnosti, v okviru katerega proizvajalec izpolni obveznosti iz toc¢k 2 in 3 ter na lastno
odgovornost zagotovi in izjavi, da je zadevni stroj ali sorodni proizvod v skladu s tipom,

navedenem v potrdilu o EU-pregledu tipa, in da izpolnjuje veljavne zahteve iz te uredbe.
Proizvodnja

Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe, da se s proizvodnim postopkom in njegovim
spremljanjem zagotovi skladnost proizvedenega stroja ali sorodnega proizvoda s tipom,

opisanim v potrdilu o EU-pregledu tipa, in veljavnimi zahtevami iz te uredbe.
Oznaka CE in EU izjava o skladnosti

Proizvajalec oznako CE namesti na vse stroje ali sorodne proizvode, ki so skladni s tipom,

navedenem v potrdilu o EU-pregledu tipa, in izpolnjujejo veljavne zahteve iz te uredbe.
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3.2 Proizvajalec za vsak model stroja ali sorodnega proizvoda pripravi EU izjavo o skladnosti
in jo Se vsaj 10 let po dajanju stroja ali sorodnega proizvoda na trg ali v uporabo hrani, da
je na voljo nacionalnim organom. EU izjava o skladnosti opredeljuje stroj ali sorodni

proizvod, za katero je bila pripravljena.
Na zahtevo se pristojnim organom predlozi izvod EU izjave o skladnosti.
4. Pooblasceni zastopnik

Obveznosti proizvajalca iz to¢ke 3 lahko v njegovem imenu in na njegovo odgovornost

izpolni pooblasceni zastopnik, pod pogojem, da so navedene v pooblastilu.
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3.1.

PRILOGA IX

skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti

(modul H)

Skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja kakovosti je postopek ugotavljanja
skladnosti, pri ¢emer proizvajalec izpolni obveznosti iz to¢k 2 in 5 ter zagotovi in na lastno
odgovornost izjavi, da zadevni stroj ali sorodni proizvod izpolnjuje zahteve iz te uredbe, ki

veljajo zanj.
Proizvodnja

Proizvajalec upravlja odobren sistem kakovosti za zasnovo, proizvodnjo ter pregled in
preizkuSanje zadevnih strojev ali sorodnih proizvodov iz tocke 3 ter je nadzorovan v

skladu s toc¢ko 4.
Sistem kakovosti

Proizvajalec pri priglaSenem organu, ki ga izbere sam, vlozi zahtevek za ocenitev svojega

sistema kakovosti za zadevne stroje ali sorodne proizvode.
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Zahtevek vkljucuje:

(a) 1ime in naslov proizvajalca ter, ce je zahtevek vlozil pooblas¢eni zastopnik, ime in

naslov pooblas¢enega zastopnika;

(b) tehni¢no dokumentacijo, navedeno v Prilogi IV, del A, tocke (a) do (g), (i) do (k) in
(m) do (0), za en model vsake vrste strojev ali sorodnih proizvodov, ki bodo

proizvedeni.
(c) dokumentacijo o sistemu kakovosti in
(d) pisno izjavo, da isti zahtevek ni bil vloZen pri nobenem drugem priglaSenem organu.

3.2. Sistem kakovosti zagotovi skladnost strojev ali sorodnih proizvodov z zahtevami te uredbe,

ki veljajo zanje.

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih proizvajalec sprejme, morajo biti sistemati¢no in
organizirano dokumentirani v obliki pisnih usmeritev, postopkov in navodil.
Dokumentacija o sistemu kakovosti dovoljuje dosledno razlago programov, nacrtov,

priro¢nikov in zapisov o kakovosti.
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Zlasti mora vsebovati ustrezne opise:

(a) ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pristojnosti vodstva
glede oblikovanja in kakovosti proizvodov;
(b) tehni¢nih konstrukcijskih specifikacij, vklju¢no s standardi, ki se bodo uporabljali, in
kadar se ustrezni harmonizirani standardi ali tehni¢ne specifikacije, ki jih je Komisija
sprejela v skladu s ¢lenom 20(3), ne bodo uporabljali v celoti, sredstva, vklju¢no s
skupnimi specifikacijami, ki se bodo uporabljala za zagotavljanje izpolnjevanja
bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev te uredbe, ki veljajo za stroj ali sorodni
proizvod;
(c¢) tehnik nadzora in preverjanja zasnove, postopkov in sistematic¢nih ukrepov, ki se
bodo uporabljali pri konstrukeiji stroja ali sorodnega proizvoda;
(d) ustreznih tehnik proizvodnje, nadzora kakovosti in zagotavljanja kakovosti,
postopkov in sistemati¢nih ukrepov, ki se bodo uporabljali;
(e) pregledov in preizkusov, ki bodo izvedeni pred proizvodnjo, med njo in po njej, ter
pogostnost njihovega izvajanja;
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(f)  zapisov o kakovosti, kot so porocila o pregledu in podatki o preizkusih, podatki o

umerjanju opreme, porocila o strokovni usposobljenosti zadevnega osebja itd.;

(g) nacinov spremljanja doseganja zahtevane kakovosti zasnove in kakovosti proizvodov

ter uc¢inkovitega delovanja sistema kakovosti.
3.3. Priglaseni organ oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz tocke 3.2.

Ta organ predvidi skladnost s temi zahtevami glede elementov sistema kakovosti, ki so v

skladu z ustreznimi specifikacijami ustreznega harmoniziranega standarda.

Pregledovalna skupina ima poleg izkuSenj pri sistemih vodenja kakovosti vsaj enega ¢lana
z izkus$njami pri presojanju ustreznega podrocja strojev ali sorodnih proizvodov in zadevne
tehnologije ter poznavanjem veljavnih bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev,
dolocenih v Prilogi III. Pregled vkljucuje ocenjevalni obisk proizvajal¢evih prostorov.
Pregledovalna skupina pregleda tehnicno dokumentacijo iz tocke 3.1(b) za preverjanje
sposobnosti proizvajalca, da ugotovi veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve,
dolocene v Prilogi III, in izvede potrebne preglede za zagotovitev skladnosti stroja ali

sorodnih proizvodov s temi zahtevami.
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3.4.

3.5.

4.1.

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik je obvescen o odlocitvi.
Obvestilo vsebuje ugotovitve pregleda in utemeljeno odlocitev o oceni.

Proizvajalec se obvezuje, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema

kakovosti, ter da bo ta sistem vzdrzeval kakovosti tako, da ostane ustrezen in u¢inkovit.

Proizvajalec obvesti priglaseni organ, ki je odobril sistem kakovosti, o kakrsni koli

nameravani spremembi sistema kakovosti.

Priglaseni organ oceni predlagane spremembe in se odloci, ali bo spremenjeni sistem

kakovosti Se naprej izpolnjeval zahteve iz tocke 3.2 ali pa je potrebna ponovna ocena.

O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Uradno obvestilo vsebuje ugotovitve pregleda in

utemeljitev odlocitve o oceni.
Nadzor, za katerega je odgovoren priglaseni organ

Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec ustrezno izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz

odobrenega sistema kakovosti.
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4.2. Proizvajalec priglaSenemu organu za namene ocene omogoci dostop v prostore za
konstruiranje, proizvodnjo, pregled, preizkusSanje in skladiS¢enje ter temu organu posreduje

vse potrebne informacije, zlasti:
(a) dokumentacijo o sistemu kakovosti;

(b) zapise o kakovosti, predvidene v konstrukcijskem delu sistema kakovosti, kot so

rezultati analiz, izra¢unov, preizkusov itd.;

(c) zapise o kakovosti, predvidene v proizvodnem delu sistema kakovosti, kot so
porocila o pregledu in podatki o preizkusih, podatki o umerjanjih opreme, porocila o

strokovni usposobljenosti osebja itd.

4.3. Priglaseni organ redno izvaja preglede, s ¢imer zagotavlja, da proizvajalec vzdrzuje in

uporablja sistem kakovosti, ter proizvajalcu izda porocilo o pregledu.

4.4. Poleg tega lahko priglaSeni organ proizvajalca nenapovedano obis¢e. Med takimi obiski
lahko priglaseni organ po potrebi izvede preizkuse proizvodov ali jih da izvesti, s ¢imer
preveri pravilno delovanje sistema kakovosti. Proizvajalcu predlozi porocilo o obisku in,

¢e so bili izvedeni preizkusi, porocilo o preizkusu.
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5. Oznaka CE in EU izjava o skladnosti

5.1. Proizvajalec namesti zahtevano oznako CE, kot doloca ta uredba, in na odgovornost
priglaSenega organa iz tocke 3.1 identifikacijsko Stevilko tega organa na vsak proizvod, ki

izpolnjuje veljavne zahteve te uredbe.

5.2. Proizvajalec za vsak model stroja ali sorodnega proizvoda pripravi pisno EU izjavo o
skladnosti in jo Se vsaj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali v
uporabo, hrani, da je na voljo nacionalnim organom. EU izjava o skladnosti opredeljuje

model stroja ali sorodnega proizvoda, za katerega je bila pripravljena.
Na zahtevo se pristojnim organom predlozi izvod EU izjave o skladnosti.

6. Proizvajalec Se vsaj 10 let po tem, ko je bil na trg ali v uporabo dan stroj ali sorodni

proizvod, hrani, da je na voljo nacionalnim organom:

(a) tehni¢no dokumentacijo iz toc¢ke 3.1(b);
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(b) dokumentacijo o sistemu kakovosti iz tocke 3.1(c);
(c) informacije v zvezi s spremembo iz tocke 3.5, kot je bila odobrena;
(d) odlocbe in porocila priglasenega organa iz tock 3.5, 4.3 in 4.4.

7. Vsak priglaseni organ obvesti svoj priglasitveni organ o izdanih ali preklicanih odlo¢itvah
o odobritvi sistema kakovosti in redno ali na zahtevo zagotovi svojemu priglasitvenemu
organu seznam zavrnjenih, zacasno opuscenih ali drugac¢e omejenih odlocitev o odobritvi

sistema kakovosti.

Vsak priglaSeni organ obvesti druge priglasene organe o odlo€itvah o odobritvi sistema
kakovosti, ki jih je zavrnil, zacasno opustil ali preklical, ter jih na zahtevo obvesti o

odlocitvah o odobritvi sistema kakovosti, ki jih je izdal.
8. Pooblasc¢eni zastopnik

Obveznosti proizvajalca iz tocke 3.1, 3.5, 5 in 6 lahko v njegovem imenu in na njegovo

odgovornost izpolni pooblas¢eni zastopnik, pod pogojem, da je naveden v pooblastilu.
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PRILOGA X

skladnost na podlagi preverjanja enote

(modul G)

1. Skladnost na podlagi preverjanja enote je postopek ugotavljanja skladnosti, s katerim
proizvajalec izpolni obveznosti iz toc¢k 2, 3 in 5 ter zagotovi in na lastno odgovornost
izjavi, da zadevni stroj ali sorodni proizvod, za katerega se uporablja tocka 4, izpolnjuje

bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, doloc¢ene v Prilogi III.
2. Tehni¢na dokumentacija

Proizvajalec pripravi in predlozi tehni¢no dokumentacijo ter priglaSenemu organu iz

tocke 4 omogoci dostop do nje. Dokumentacija omogoca ugotavljanje skladnosti stroja ali
sorodnega proizvoda z ustreznimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami,
dolocenimi v Prilogi III, ter vkljucuje ustrezno analizo in oceno tveganj(a). Tehni¢na
dokumentacija opredeljuje veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve in zajema,
¢e je to pomembno za ugotavljanje skladnosti, zasnovo, proizvodnjo in delovanje stroja ali

sorodnega proizvoda.
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2.1.

Tehni¢na dokumentacija mora, kadar je to ustrezno, vsebovati vsaj naslednje elemente:

(a) 1ime in naslov proizvajalca ter, Ce je zahtevek vlozil pooblasc¢eni zastopnik, ime in

naslov pooblas¢enega zastopnika;
(b) tehni¢no dokumentacijo za enoto stroja ali sorodnega proizvoda, ki se bo proizvajal.
Poleg tega tehni¢na dokumentacija, kadar je to ustrezno, vsebuje vsaj:
(i) elemente iz tock (a) do (g) Priloge 1V, del A;
(i1)) dokumentacijo o sistemu kakovosti in
(iil) pisno izjavo, da isti zahtevek ni bil vloZen pri nobenem drugem priglaSenem organu.

Proizvajalec hrani tehni¢no dokumentacijo, da je na voljo ustreznim nacionalnim organom

Se vsaj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg.
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3. Proizvodnja

Proizvajalec sprejme vse potrebne ukrepe, da se s proizvodnim postopkom in njegovim
spremljanjem zagotovi skladnost proizvedenega stroja ali sorodnega proizvoda z

veljavnimi bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, dolocenimi v Prilogi III.
4. Preverjanje

Priglaseni organ, ki ga izbere proizvajalec, izvede ali da izvesti ustrezne preglede in
preizkuse, dolocene v ustreznih harmoniziranih standardih in/ali skupnih specifikacijah, ali
enakovredne preizkuse, da se preveri skladnost stroja ali sorodnega proizvoda z veljavnimi
bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, dolo¢enimi v Prilogi III. Kadar tak
usklajen standard in/ali skupna specifikacija ni na voljo, se zadevni priglaseni organ odloc¢i

za izvedbo ustreznih preskusov.

Priglaseni organ izda potrdilo v zvezi z opravljenimi pregledi in preizkusi ter namesti svojo
identifikacijsko Stevilko na odobreni stroj ali sorodni proizvod ali jo da namestiti na svojo

odgovornost.

Proizvajalec hrani potrdila, da so na voljo nacionalnim organom Se vsaj 10 let po tem, ko je

bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg.
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5. Oznaka CE in EU izjava o skladnosti

5.1. Proizvajalec namesti zahtevano oznako CE iz ¢lena 10(2) in na odgovornost priglasenega
organa iz toCke 4 identifikacijsko Stevilko tega organa na vsako enoto stroja ali sorodnega
proizvoda, ki izpolnjuje veljavne bistvene zdravstvene in varnostne zahteve, doloCene v

Prilogi 111

5.2. Proizvajalec sestavi pisno EU izjavo o skladnosti in jo hrani, da je na voljo nacionalnim
organom Se vsaj 10 let po tem, ko je bil stroj ali sorodni proizvod dan na trg ali v
obratovanje. EU izjava o skladnosti opredeljuje stroj ali sorodni proizvod, za katerega je

bila pripravljena.
Na zahtevo se pristojnim organom predlozi izvod EU izjave o skladnosti.
6. Pooblasc¢eni zastopnik

Obveznosti proizvajalca iz tock 2.1. in 5 lahko v imenu proizvajalca in na njegovo
odgovornost izpolni pooblas¢eni zastopnik, pod pogojem, da so te obveznosti navedene v

pooblastilu.
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PRILOGA XI

Navodila za sestavljanje delno dokonc¢anih strojev

1. Navodila za sestavljanje delno dokoncanih strojev vsebujejo opis pogojev, ki morajo biti
izpolnjeni za zagotovitev, da so delno dokoncani stroji pravilno vgrajeni v stroj ali drugi
delno dokoncani stroj ali opremo ter da stroj ali drugi delno dokoncani stroj ali oprema z
vgrajenim delno dokonc¢anim strojem ne ogroza zdravja in varnosti ljudi in, kadar je

ustrezno, domacih zivali in premozenja ter, kadar je ustrezno, okolja.

2. Navodila za sestavljanje vsebujejo ustrezne informacije, ki jih je treba uporabiti v
navodilih stroja ali drugega delno dokoncanega stroja ali opreme, v katero bo delno
dokoncani stroj vgrajen. Vsaka navodila za sestavljanje, kadar je ustrezno, vsebujejo vsaj

naslednje informacije:
(a) sploSen opis delno dokonCanega stroja;

(b) risbe, diagrame, opise in razlage, ki so potrebni za vgradnjo v kon¢ni stroj,
vzdrzevanje in popravila delno dokoncanega stroja in za preizkusanje njegovega

pravilnega delovanja;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

opozorila v zvezi z nedopustnimi nacini uporabe delno dokoncanega stroja, ki so se

izkazali za mozne na podlagi izkusenj;

navodila za sestavljanje, namestitev in prikljucitev, vklju¢no z risbami, diagrami in
pritrdilnimi sredstvi ter dolocitev podstavka ali napeljave, na katero mora biti delno

dokoncani stroj namescen;
informacije o hrupu ali vibracijah, ki jih bo vgradnja verjetno zmanjsala;

informacije o bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtevah, doloc¢enih v Prilogi III,

ki se uporabljajo za delno dokoncane stroje;
bistvene lastnosti orodij, ki jih je mogoce namestiti na delno dokoncani stroj;

pogoji, ko delno dokoncani stroj izpolnjuje zahtevo po stabilnosti, prevoz,

sestavljanje, razstavljanje, ko se ne uporablja, preizkuSanje ali predvidljive okvare;

navodila za zagotovitev varnega izvajanja prevoza, premikanja in skladiscenja
z navedbo mase delno dokoncanega stroja in njegovih razli¢nih delov, kadar se le-ti

redno prevazajo loceno;
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W)

(k)

)

(m)

(n)

Ceje

postopek ravnanja v primeru nesrece ali okvare; ¢e je verjetno blokiranje, postopek

ravnanja, ki omogoca varno deblokiranje opreme;

opis postopkov nastavljanja in vzdrzevanja, ki jih mora izvajati uporabnik, ter

preventivnih vzdrzevalnih ukrepov, ki jih je treba izvajati ob upoStevanju zasnove;

navodila za varno izvedbo nastavljanja in vzdrzevanja, vklju¢no z varovalnimi

ukrepi, ki jih je treba izvajati med temi postopki;

opise rezervnih delov, ki jih je treba uporabljati, kadar vplivajo na zdravje in varnost

upravljavcev;

jasen opis, katera razli¢ica navodil za sestavljanje ustreza delno dokonc¢anemu

modelu stroja.

delno dokoncan stroj namenjen za uporabo v strojih iz Priloge 11, poglavja 2 do 6,

morajo navodila za sestavljanje vsebovati tudi ustrezne informacije, ki se uporabijo v

navodilih za uporabo teh strojev.

3. Navodila za sestavljanje delno dokonc¢anih strojev vsebujejo EU izjavo o vgradnji ali

spletni naslov ali strojno berljivo kodo, na kateri je mogoce dostopati do EU izjave o

vgradnji.
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PRILOGA XII

Korelacijska tabela

Direktiva 2006/42/ES Ta uredba
Clen 1 Clen 2
Clen 2 Clen 3
Clen 3 Clen 9
Clen 4(1) in (2) Clen 8
Clen 4(3) in (4) -
Clen 5 Clena 10 in 11
Clen 6 Clen 4
Clen 7 Clen 20(1)
Clen 8(1) Clena 6(1) in 7(1)
Clen 8(2) -
Clen 9 -
Clen 10 Clen 44(3)
Clen 11 Cleni 43, 44 in 45
Clen 12 Clen 25
Clen 13 Clen 11
Clen 14 (in Priloga XI) Cleni 26 do 42
Clen 15 Clen 5
Clen 16 Clen 23 in 24
Clen 17 Clen 46
Clen 18 Clen 49
Clen 19 -
Clen 20 —
Clen 21 Clen 53
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Direktiva 2006/42/ES Ta uredba

Clen21 a Clen 47

Clen 22 Clen 48

Clen 23 Clen 50

Clen 24 -

Clen 25 Clen 51

Clen 26 -

Clen 27 —

Clen 28 Clen 54, prvi odstavek
Clen 29 Clen 54, drugi in tretji odstavek
Priloga I — Splosna nacela in oddelek 1.1.1 | Priloga III — del A (Opredelitev pojmov) in
(Opredelitev pojmov) del B (Splosna nacela)
Priloga I, oddelki 1.1.2 - 1.1.8 Priloga III, poglavjel
Priloga I, oddelek 2 Priloga III, poglavje 2
Priloga I, oddelek 3 Priloga III, poglavje 3
Priloga I, oddelek 4 Priloga III, poglavje 4
Priloga I, oddelek 5 Priloga III, poglavje 5
Priloga I, oddelek 6 Priloga III, poglavje 6
Priloga II, dela A in B Priloga V, dela A in B
Priloga 111 —

Priloga IV Priloga I

Priloga V Priloga II

Priloga VI Priloga XI

Priloga VII, dela A in B Priloga IV, dela A in B

PE-CONS 6/1/23 REV 1
PRILOGA XII



Direktiva 2006/42/ES

Ta uredba

Priloga VIII, kadar se razlaga v povezavi s
¢lenom 12(3), tocka (a)

Priloga VIII, tocka 3, kadar se razlaga v
povezavi s ¢lenom 12(3), tocka (b)

Priloga IX
Priloga X
Priloga XI

Priloga VI

Priloga VIII

Priloga VII
Priloga IX
Clen 30
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