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[

(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/1230
ze dne 14. ervna 2023

o strojnich zafizenich a o zruSeni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES a smérnice
Rady 73/361/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovédni Evropské unie, a zejména na clinek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativntho aktu vnitrostitnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéfského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto divodam:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES (%) byla ptijata v souvislosti s vytvafenim vnitiniho trhu za
Gcelem harmonizace pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost pro strojni zafizeni ve vech ¢lenskych statech
a za Ucelem odstranéni piekdzek obchodu se strojnim zafizenim mezi clenskymi stity.

(2)  Oblast strojnich zafizeni je velmi dtleZitou soucdsti strojirenského priimyslu a je jednou z hlavnich pramyslovych
opor hospodafstvi Unie. Socidlni ndklady na vysoky pocet trazti pfimo zptsobenych pouzitim strojnich zaf{zeni
lze sniZzit ve své podstaté bezpe¢nym ndvrhem a konstrukei strojnich zafizeni a jejich fddnou instalaci a tdrzbou.

(3)  ZkuSenosti pii uplatiiovdni smérnice 2006/42/ES ukdzaly nedostatky a nesrovnalosti v oblasti pokryt{ vyrobka
a postupt posuzovani shody. Je tudiz nezbytné zlepsit, zjednodusit a upravit ustanoveni uvedené smérnice, aby
odpovidala potfebdm trhu a stanovila jasnd pravidla vzhledem k rdmci, v némz mohou byt vyrobky spadajici
do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni doddvany na trh.

(4 Jelikoz je tfeba, aby uplatiovani pravidel stanovujicich pozadavky na vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni, zejména zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a postupy posuzovini shody, bylo
jednotné pro vSechny hospoddiské subjekty v Unii a neposkytovalo prostor pro rozdilny vyklad v ¢lenskych
stitech, méla by byt smérnice 2006/42/ES nahrazena nafizenim.

(5)  Clenské stity jsou na svém tGzemi odpovédné za ochranu zdravi a bezpecnost osob, zejména pracovnikii a spo-
tiebiteld, a pfipadné domdcich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — za ochranu Zivotniho prostfedi
pfed nebezpe¢im plynoucim z uréeného pouziti strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd nebo jakéhokoli
jejich davodné piedvidatelného nespravného pouziti. Pro vylouceni pochybnosti by se mezi domdci zvifata méla
zahrnout i hospoddiskd zvifata.

(1) Uf. vést. C 517, 22.12.2021, s. 67. ]

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 18.dubna 2023 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) arozhodnuti Rady
ze dne 22. kvétna 2023.

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES
(UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (*) stanovi pravidla pro akreditaci subjektti posuzovani
shody a obecné zdsady, kterymi se F{di oznaceni CE. Uvedené nafizeni by se mélo pouzit na vyrobky, které
spadaji do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, s cilem zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny pohyb
zboZi uvnitt Unie, spliiovaly pozadavky na vysokou droveni ochrany vefejnych zdjmd, jako jsou ochrana zdravi
a bezpecnost osob a pifpadné domdcich zvifat a majetku a— tam, kde je to relevantni — ochrana Zzivotniho
prostiedi.

Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2019/1020 (°) stanovi pravidla tykajici se dozoru nad trhem
a kontroly vyrobktl vstupujicich na trh Unie. JelikoZ je smérnice 2006/42/ES uvedena v piiloze I nafizeni (EU)
2019/1020, uvedené nafizeni se vztahuje na vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni. Nafizeni
(EU) 2019/1020 se vSak na né vztahuje potud, pokud neexistuji zvld$tni ustanoveni se stejnym cilem, kterd
upravuji jednotlivé aspekty dozoru nad trhem a vymdahdni prdva konkrétnéji.

Nafizeni (EU) 2019/1020 stanovi tkoly hospodafskych subjekti v souvislosti s vyrobky, na které se vztahuji
nékteré harmonizacni pravni piedpisy Unie. RovnéZz stanovi, Ze takové vyrobky lze uvddét na trh pouze tehdy,
pokud je v Unii usazen hospoddisky subjekt, ktery je za takové tikoly odpovédny. Uvedené harmonizaé¢ni pravni
piedpisy Unie zahrnuji smérnici 2006/42/ES. Vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni lze proto
uvadét na trh pouze tehdy, pokud je v Unii usazen hospodaisky subjekt, ktery je v souvislosti s témito vyrobky
odpovédny za dkoly stanovené v nafizeni (EU) 2019/1020.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008ES (°) stanovi spolecné zdsady a referencni ustanoven,
jez se maji pouZit nap¥¢ odvétvovymi pravnimi piedpisy. Za tcelem zajistén{ souladu s ostatnimi odvétvovymi
pravnimi predpisy je vhodné uvést nékterd ustanoveni tohoto nafizeni do souladu suvedenym rozhodnutim,
pokud odvétvové zvldstnosti nevyzaduji jiné fe§eni. Nékteré definice, obecné povinnosti hospoddiskych subjekt,
pravidla pro predpoklad shody, pravidla pro EU prohldseni o shodé, pravidla tykajici se oznaceni CE, pozadavky
na subjekty posuzovini shody, pravidla pro postupy oznamovini a posuzovdni shody a pravidla tykajici se
postupti pro nakldddni se strojnimi zafizenimi nebo souvisejicimi vyrobky a piipadné s nedplnymi strojnimi
zaf{zenimi pfedstavujicimi riziko by proto mély byt pfizpisobeny referen¢nim ustanovenim uvedeného rozhod-
nuti.

Toto natizeni by se mélo vztahovat na vyrobky, které jsou na trhu Unie pfi svém uvedeni na trh nové, které jsou
bud novymi vyrobky, jez byly vyrobeny vyrobcem usazenym v Unii, nebo novymi ¢i pouzitymi vyrobky, jez byly
dovezeny ze tfeti zemé.

Pokud existuje mozZnost, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky budou pouZiviny spotiebitelem, tedy
neprofesiondlnim uzivatelem, vyrobce by mél pii navrhovéni a konstrukei strojnich zafizeni zohlednit skute¢nost,
Ze spottebitel nemd s pouzivanim téchto vyrobku stejné zkusenosti a nedisponuje stejnymi znalosti. Totéz plati,
pokud se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek bézné pouziva k poskytovani sluzeb spotiebiteli.

V posledni dobé se na trh uvddéji vyspélejsi strojni zafizeni, kterd jsou méné zdvisld na lidské obsluze. Tato strojni
zafizeni pracuji na urCenych dkolech ve strukturovaném prosttedi, ale mohou se vtéto souvislosti naudit
provadét nové Cinnosti a stdt se autonomné&j$imi. Dalsi zptsoby zdokonaleni strojnich zafizeni, at uz zavedend,
nebo planovand, zahrnuji zpracovani informaci v redlném case, feSeni problému, mobilitu, snimaci systémy,
uceni, prizptsobivost a schopnost pracovat mimo strukturované prostedi (naptiklad stavenisté). Zprava Komise
o dopadech umélé inteligence, internetu véci a robotiky na bezpecnost a odpovédnost ze dne 19. dnora 2020
uvadi, Ze vznik novych digitdlnich technologii, jako jsou uméld inteligence, internet véci a robotika, pfindsi nové
vyzvy z hlediska bezpe¢nosti vyrobkil. Ze zpravy vyplyva, Ze aktudlni pravni pfedpisy o bezpecnosti vyrobki,
véetné smérnice 2006/42[ES, obsahuji v tomto ohledu fadu nedostatkti, kterymi je tieba se zabyvat. Toto natizeni
by se tedy mélo vztahovat na bezpe¢nostni rizika plynouci z novych digitdlnich technologii.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢, 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. Cervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkd s piedpisy
a0 zméné smérnice 2004[42[ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (Uf. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).

(®) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkii na
trh a o zrudeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(13)  Scilem zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti osob a piipadné domdcich zvitat a majetku a — tam, kde je to
relevantni — ochrany Zivotntho prostfedi by se toto nafizeni mélo vztahovat na veskeré formy dodavek vyrobki
spadajicich do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, véetné prodeje na ddlku, jak je uvedeno v nafizeni (EU)
2019/1020.

(14)  Za Uclelem zajidténi prdvni jistoty by se mély pokud mozno co nejpfesnéji vymezit oblast pisobnosti tohoto
nafizeni a pojmy souvisejici s jejim uplatiiovanim.

(15)  Maé-li byt oblast ptisobnosti tohoto nafizeni dostate¢né jasnd, mélo by se rozliSovat mezi strojnimi zafizenimi,
souvisejicimi vyrobky a neiplnymi strojnimi zafizenimi. Kromé toho by se ,souvisejicimi vyrobky” méla rozumét
vyménitelnd piidavnd zafizeni, bezpe¢nostni soucdsti, piislusenstvi pro zdvihdni, fetézy, lana a popruhy a odni-
matelnd mechanickd pfevodovd zafizeni, coZ jsou vsechno vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni.

(16)  Aby se zabranilo vytvofeni dvou pravnich pfedpisi pro stejny vyrobek, je vhodné z rozsahu tohoto nafizeni
vyloudit zbrang, véetné palnych zbrani, na které se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/555 ().

(17)  Ucelem tohoto nafizeni je feSeni rizik plynoucich z funkci strojnich zafizeni, a nikoliv z pfepravy zboZi, osob
nebo zvifat. Proto by se toto nafizeni nemélo vztahovat na dopravni prostfedky urcené k letecké a Zelezni¢ni
piepravé a k pfepravé po vodnich cestdch, av§ak mélo by se vztahovat na strojni zafizeni namontovand na téchto
dopravnich prostiedcich. Toto nafizeni by mélo upravovat silni¢ni dopravni prostiedky, na které se dosud
nevztahuje Zddny zvlastni pravni akt Unie, svyjimkou rizik, kterd by mohla vyplynout zjejich provozu na
vefejnych komunikacich. To znamend, Ze toto nafizeni se vztahuje na vozidla, véetné elektrokol, elektrickych
kolobézek a jinych zafizeni pro osobni mobilitu, kterd nepodléhaji EU schvéleni typu podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ 167/2013 (%) nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 168/2013 (°) nebo
schvaleni podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 (19).

(18)  Spotiebice pro domdcnost uréené k domdcimu pouziti, které nejsou elektricky napdjenym ndbytkem, audio-
a videopfistroje, zafizeni pro informaéni technologie, kanceldfské stroje, spinaci a Fidici pfistroje nizkého napéti
a elektromotory spadaji do pusobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU (1), a proto by mély
byt z plsobnosti tohoto nafizeni vyiaty. Nékteré z téchto vyrobkd, napiiklad pracky, postupné zavadéji funkce
sitt. Wi-Fi, atudiz se na né jakozto rddiovd zafizeni vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/53(EU ('2). Tyto vyrobky by mély byt z plisobnosti tohoto nafizeni rovnéz vynaty.

(19)  Vyvoj v oblasti strojnich zaf{zeni md za ndsledek rostouci vyuzivani digitalnich prostfedkd, pficemz software
hraje pfi navrhovani strojniho zafizeni stile dtlezitéjsi roli. Z tohoto divodu by se méla definice strojniho
zaf{zen{ upravit. Strojni zafizeni, kterému chybi pouze nahrdni softwaru za tcelem pfesné stanoveného pouziti
piedpoklddaného vyrobcem a které je pfedmétem postupu posuzovani shody strojniho zafizeni, by tedy mélo
odpovidat definici strojniho zafizeni, a nikoliv definicim souvisejiciho vyrobku nebo netplného strojniho zafizeni.
Kromé toho by definice bezpecnostnich soucdsti méla zahrnovat nejenom fyzicka, ale i digitdlni zafizeni. S cilem
zohlednit rostouci vyuZiti softwaru jako bezpe¢nostni soucdsti by se mél software, ktery plni bezpe¢nosti funkci
a ktery je uveden na trh samostatné, povazovat za bezpe¢nostni soucdst.

(') Smérnice Evropského parlamentu aRady (EU) 2021/555 ze dne 24.bfezna 2021 o kontrole nabyvani adrzeni zbrani
(Ut. vést. L 115, 6.4.2021, s. 1).

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. nora 2013 o schvalovini zemédélskych a lesnickych vozidel
a dozoru nad trhem s témito vozidly (Uf. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15.ledna 2013 o schvalovani dvoukolovych nebo tifkolovych
vozidel a ¢tyikolek a dozoru nad trhem s témito vozidly (Ut. vést. L 60, 2.3.2013, s. 52).

(1% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30.kvétna 2018 o schvalovini motorovych vozidel a jejich
piipojnych vozidel, jakoZz i systémt, konstrukénich ¢asti a samostatnych technickych celkd uréenych pro tato vozidla a o dozoru
nad trhem snimi, ozméné nafizeni (ES) ¢ 715/2007 a (ES) & 595/2009 a o zruseni smérnice 2007/46/ES (Ui. vést. L 151,
14.6.2018, s. 1).

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26.Gnora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpisi clenskych sttt
tykajicich se doddvani elektrickych zafizeni urCenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014,
5. 357).

('?) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych sttt
tykajicich se doddvéni rddiovych zafizeni na trh a zruSeni smérnice 1999/5/ES (Uf. vést. L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(200 Nékteré soucdsti uvedené v orientaénim seznamu bezpecnostnich souddsti v piiloze II by mély rovnéz podléhat
zvla$tnim postuptim posuzovani shody a mély by byt zahrnuty do piilohy I, nebot maji rozhodujici ochrannou
funkeci.

(21) Netplné strojni zafizeni je vyrobek spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, ktery musi projit dalsi
konstrukci, aby mohl plnit svij konkrétni aéel, tedy ptesné vymezené operace, pro néz je navrzen. Neni
nezbytné, aby se na neidplnd strojni zaifzen{ vztahovaly vSechny pozadavky tohoto nafizeni, aviak pro zajisténi
bezpecnosti vyrobku jako celku je dulezité, aby byl pomoci zvlastniho postupu zarucen volny pohyb téchto
netplnych strojnich zafizeni.

(22)  Predstavuji-li vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni rizika, na néz se zaméfuji zdkladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v tomto nafizeni, ale na tato rizika se jiz zcela nebo &aste¢né
vztahuji konkrétngjsi harmoniza¢ni prdvni pfedpisy Unie, nez je toto nafizeni, nemélo by se toto nafizeni
v rozsahu, v ném?z se na tato rizika vztahuji tyto jiné pravni pfedpisy Unie, pouZit. V jinych pfipadech by vyrobky
spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni mohly pfedstavovat rizika, na néZ se zdkladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v tomto nafizeni nevztahuji. Napiiklad vyrobky se zavedenou funkei sité
Wi-Fi by mohly pfedstavovat rizika, na néz se zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené
v tomto naffzeni nezaméfuji, protoZe toto nafizeni se riziky specifickymi pro takovou funkci Wi-Fi nezabyva.

(23) Na obchodnich veletrzich, vystavich a pfedvadécich nebo podobnych akcich by mélo byt mozné pfedvadét
vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, které nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni, nebot by
to nepfedstavovalo Zddné bezpe¢nostni riziko. V zdjmu transparentnosti by ovSem zicastnéné strany mély byt
fadné informovadny o tom, Ze vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni nespliiuji uvedené poza-
davky a nelze je zakoupit.

(24)  Vyvoj stavu techniky v oblasti strojnich zafizeni ma vliv na klasifikaci kategorii strojnich zafizeni nebo souvise-
jicich vyrobkt uvedenych v piloze I. Aby se fadné zohlednily vSechny kategorie strojnich zafizeni nebo souvi-
sejicich vyrobkd, které predstavuji vyssi rizikovy faktor, méla by byt stanovena kritéria pro posuzovani kategori
vyrobkd, které by mély byt zafazeny na seznam kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, jez
podléhaji pFisnéjsimu postupu posuzovani shody.

(25) Dalsi rizika souvisejici s novymi digitdlnimi technologiemi jsou rizika vyvoland zlovolnymi tfetimi stranami,
jejichz ¢innosti maji vliv na bezpec¢nost vyrobka spadajicich do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni. V této souvis-
losti by se od vyrobcii mélo vyzadovat, aby pfijali pfiméfend opatfenti, kterd se omezuji na zajisténi bezpecnosti
vyrobku spadajictho do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni. Tim se nevylucuje pouziti jinych pravnich aktt Unie,
které jsou konkrétné zaméfeny na aspekty kybernetické bezpecnosti vyrobkt spadajicich do oblasti ptsobnosti
tohoto nafizeni.

(26) K zajisténi toho, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pfi svém uvedeni na trh nebo do provozu nepfed-
stavovaly rizika v oblasti bezpec¢nosti a zdravi osob nebo domdcich zvitat, nezpiisobovaly skodu na majetku a —
tam, kde je to relevantni — neposkozovaly Zivotni prostfedi, by mély byt stanoveny zdkladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost, jez musi byt splnény, maji-li byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky na trhu
povoleny. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky by mély byt pii svém uvedeni na trh nebo do provozu
s témito zdkladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost v souladu. Pokud jsou tyto vyrobky ndsledné
zménény, at uz fyzickym, nebo digitilnim zdsahem, a to zptsobem, ktery vyrobce nepiedvidal nebo neplanoval
a ktery mé vliv na bezpec¢nost téchto vyrobkd, nebot vytvaii nové nebezpedi nebo zvysuje jiz existujici riziko,
povazuje se takovd zména za podstatnou, pokud jsou pozadovdna novd vyznamna ochrannd opatfeni. Opravy
a idrzba, které nemaji vliv na soulad strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s piislusnymi zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, by vsak nemély byt povazovdny za podstatné zmény. Aby byl
zajistén soulad takto zménéného vyrobku s piislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,
mélo by se po osobé, kterd provede podstatnou zménu, pozZadovat provedeni nového posouzeni shody pied
uvedenim zménéného vyrobku na trh nebo do provozu. Aby nedochdzelo ke zbyte¢né a nepiiméfené zatéZi,
nemélo by se po osobé, kterd provede podstatnou zménu, pozadovat opakované provedeni zkousek a vypraco-
vani nové dokumentace pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou souédsti souboru strojniho
zafizeni a na néz nemd zména vliv.

(27)  Priblizné 98 % spolecnosti v oblasti strojnich zafizeni tvof{ malé a stfedni podniky. Pro sniZeni regulacni zdtéze
malych a stfednich podnikil je dilezité, aby ozndmené subjekty zvazily dpravu poplatkt za posouzeni shody
a jejich snizeni odpovidajici specifickym zdjmam a potfebdm malych a stfednich podniki.
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(28)  Odpovédnost za soulad vyrobkt spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni s pozadavky tohoto nafizeni
by mély nést hospodaiské subjekty podle své tlohy v dodavatelském Fetézci, aby byla zajisténa vysokd tiroven
ochrany vefejnych zdjm(, jako jsou ochrana zdravi a bezpe¢nost osob, zejména spottebitelli a profesiondlnich
uZivateld, a piipadné domdcich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochrana Zivotniho prostiedi, jakoz
i spravedlivd hospodéfskd soutéz na trhu Unie.

(29)  Vsechny hospodiiské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd
opatteni k zajisténi toho, aby na trh dodédvaly pouze vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
které jsou v souladu s timto naffzenim. Toto nafizeni by mélo zajistit jednozna¢né a p¥iméfené rozdéleni povin-
nost{ odpovidajici tloze jednotlivych hospodédiskych subjektt v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

(30) S cilem usnadnit komunikaci mezi hospodaiskymi subjekty, organy dozoru nad trhem a uZivateli by méli vyrobci
a dovozci kromé postovni adresy uvadét téz internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitdlni kontaktn{
Gdaj.

(31)  Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné proces navrhovani a vyroby, ma nejlepsi moznosti provést postup
posuzovani shody. Posuzovéani shody by proto mélo ztistat vyhradni povinnosti vyrobce.

(32)  Vyrobce by mél rovnéz zajistit, aby u vyrobku spadajictho do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, ktery chce
vyrobce uvést na trh nebo do provozu, bylo provedeno posouzeni rizik. V této souvislosti by vyrobce mél urit,
které zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost se na vyrobek spadajici do oblasti pisobnosti tohoto
nafizen{ vztahuji a kterd opatfeni je zapotfebi piijmout, aby se zohlednila rizika, jez by vyrobek mohl pred-
stavovat. V posouzeni rizik by mély byt rovnéz zohlednény budouci aktualizace nebo vyvoj softwaru nainstalo-
vaného ve strojnim zaf{zeni nebo souvisejicim vyrobku, se kterymi se poéitd pfi jejich uvedeni na trh nebo do
provozu. Posouzeni rizik by mélo zahrnovat takovd rizika, kterd by mohla vyvstat béhem Zivotniho cyklu
vyrobku z divodu zamysleného vyvoje chovani pro provoz srliznymi stupni autonomie.

(33)  Bezpecnost strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku jako celku zavisi na provdzanosti a interakci jeho
souddsti, véetné netiplného strojniho zafizeni, a pfipadné na provazanosti a interakci s jinymi strojnimi zafizenimi
nebo jinymi souvisejicimi vyrobky, jez spole¢né funguji jako koordinovany soubor strojniho systému, jehoZz
vysledkem mize byt také soubor strojniho zafizeni. Vyrobci by proto méli posoudit viechny tyto interakce
v posouzeni rizik.

(34)  Je nezbytné, aby pfed vypracovanim EU prohldSeni o shodé nebo EU prohldseni o zabudovani pfipravil vyrobce
technickou dokumentaci. Vyrobce by mél byt povinen zpfistupnit uvedenou technickou dokumentaci vnitro-
staitnim orgdntim na vyZidani nebo oznidmenym subjekttm vridmci pfislusného postupu posuzovani shody.
Podrobné vykresy podsestav pouzitych pii vyrobé vyrobku spadajictho do oblasti pisobnosti tohoto nafzeni
by mély byt pozadoviny jako souldst technické dokumentace, pokud je jejich znalost nezbytnd pro posouzeni
shody se zékladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v tomto nafizeni.

(35)  Osoba, kterd vyrdbi strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pro vlastni potfebu, se povazuje za vyrobce a mélo
by se po ni vyzadovat, aby splnila viechny s tim spojené povinnosti. V takovém piipadé se strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek neuvddéji na trh, jelikoz je vyrobce nedoddvd jiné osobg, ale pouzivd je sim. Toto strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek viak musi byt pfed uvedenim do provozu v souladu s timto nafizenim.

(36)  Je nezbytné zajistit, aby vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a uvddéné na trh Unie ze tfetich
zemi spliovaly pozadavky tohoto nafizeni a nepfedstavovaly riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob, zejména
spotiebitelti a profesiondlnich uzivateld, a ptipadné domdcich zvifat a majetku a— tam, kde je to relevantni —
riziko pro Zivotni prostfedi, a zejména aby u nich vyrobci provadéli piislusné postupy posuzovéni shody. Proto
by mélo byt stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni,
které uvedou na trh, byly v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a nepfedstavovaly riziko pro zdravi a bezpecnost
osob a piipadné domdcich zvifat a majetku a— tam, kde je to relevantni — riziko pro Zivotni prostfedi. Ze
stejného divodu by mélo byt stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy posuzovani
shody a aby v pfipadé strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkd bylo umisténo oznaceni CE a aby byla technickd
dokumentace vypracovana vyrobci k dispozici ke kontrole provadéné piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.
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(37)  Pii uvadéni vyrobki spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni na trh by méli dovozci uvést na téchto
vyrobcich své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku, postovni adresu, inter-
netové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitdlni kontaktni ddaj, jejichz prostfednictvim je lze kontaktovat. Je
tieba stanovit vyjimky pro pfipady, kdy to velikost nebo povaha vyrobku neumoziiuje. To zahrnuje i pfipady, kdy
by dovozci museli za ticelem uvedeni svého jména a adresy oteviit obal daného vyrobku.

(38)  Vzhledem k tomu, Ze distributor dodévé vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni na trh poté, co
je na trh uvedl vyrobce nebo dovozce, mél by jednat s nalezitou péci, aby zajistil, Ze nakldddni s danym vyrobkem
spadajicim do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni neovlivni neptiznivé jeho soulad s pozadavky stanovenymi
v tomto nafizeni.

(39)  Scilem zajistit ochranu zdravi a bezpecnost uZivatelti vyrobkd spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni
by hospodéfské subjekty mély zajistit, aby veskerd pfislusnd dokumentace, naptiklad ndvod k pouziti, byla snadno
srozumitelnd a dostupnd v jazyce snadno srozumitelném uZivateldm, ktery urc¢i dotéeny clensky stt, a aby
zdrovefl obsahovala pfesné a komplexni informace, zohlednovala technologicky vyvoj a zmény v chovani uZiva-
tele abyla co nejaktudlnéjsi. Jsou-li vyrobky spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni doddvany na trh
v balenich obsahujicich vice kust, mély by byt ndvod k pouziti a informace piilozeny k nejmensimu komeréné
nabizenému kusu.

(40)  Navody a dal3i pifslusné dokumenty by mélo byt mozné poskytovat v digitdlnim formadtu, ktery lze vytisknout.
Vyrobce by viak mél zajistit, aby distributofi mohli ndvod k pouZiti na zadost uZzivatele v dobé ndkupu bezplatné
poskytnout v tisténé podobé. Vyrobce by mél rovnéz zvézit poskytnuti kontaktnich adajii v pfipadech, kdy
uzivatel mizZe pozadat o zaslini ndvodu postou.

(41)  Jelikoz jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do dkolt dozoru nad trhem, které plni
piislusné vnitrostatni orgdny, a méli by byt pfipraveni aktivné se tcastnit a poskytovat témto organtim vsechny
nezbytné informace tykajici se dotéeného vyrobku spadajictho do oblasti pasobnosti tohoto nafizeni.

(42)  Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede vyrobek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni na trh pod
svym jménem nebo ochrannou zndmkou, nebo jej zméni tak, Ze by to mohlo ovlivnit soulad s pozadavky tohoto
nafizeni, by mél byt povazovan za vyrobce a mél by nést povinnosti vyrobce.

(43)  Zajisténi sledovatelnosti vyrobkd spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizen{ v celém dodavatelském fetézci
umoziuje jednodussi a G¢inngjsi dozor nad trhem. Od hospodéiskych subjekt by proto mélo byt vyzadovéno,
aby po ur¢itou dobu uchovédvaly informace o svych transakcich s vyrobky spadajicimi do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni. Tato povinnost by oviem méla odpovidat tloze kazdého hospodaiského subjektu v dodavatel-
ském fetézci a po hospodaiskych subjektech by nemélo byt pozadovdno, aby aktualizovaly informace, které
nevytvofily.

(44)  Toto nafzeni by se mélo omezit na stanoveni zdkladnich pozadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost, doplnénych
fadou konkrétngjsich pozadavkil pro urcité kategorie vyrobkti spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.
Aby se usnadnilo posuzovani shody s uvedenymi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, je nezbytné stanovit
pfedpoklad shody pro vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, které jsou ve shodé s vytvofenymi
harmonizovanymi normami, na néz jsou odkazy uvedeny v Ufednim véstniku Evropské unie v souladu s naffzenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (%) za Gcelem stanoveni podrobnych technickych specifikaci
pro tyto pozadavky.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fjna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93[15/EHS asmérnic Evropského parlamentu aRady 94[9[ES, 94[25]ES, 95/16/ES, 97[23[ES, 98/34[ES,
2004/22[ES, 2007/23(ES, 2009/23[ES a 2009/105[ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS arozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (Uf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(45)  Stavajici normaliza¢ni rdmec Unie, ktery je zaloZen na zdsadach nového pfistupu stanovenych v usneseni Rady ze
dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normdm ('4) a na nafizeni (EU) ¢. 1025/2012,
pfedstavuje standardni rdmec pro vypracovani norem, které stanovi predpoklad shody s piislusnymi zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpenost stanovenymi v tomto nafizeni. Evropské normy by mély byt trzné
orientované a mély by zohlediiovat vefejny zdjem i politické cile, které Komise jasné uvede ve své Zzadosti
o vypracovani harmonizovanych norem, kterou pfedlozi jedné ¢i vice evropskym normalizaénim organizacim
ve stanovené lhaté, a mély by byt zaloZeny na konsensu. V ptipadé neexistujicich piislusnych odkazti na harmo-
nizované normy by viak Komise méla mit moznost pfijmout provadéci akty, jimiz stanovi spolecné specifikace
pro pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost podle tohoto nafizeni za piedpokladu, Ze pfi tom fddné zohledni
tlohu a funkce normaliza¢nich organizaci, pficemz ptjde o vyjime¢né ndhradni feSeni k usnadnéni povinnosti
vyrobce splnit pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost v piipadé, Ze proces normalizace je blokovdn, nebo
v piipadé, ze dojde k prodlevam pfi stanovovani vhodnych harmonizovanych norem. Je-li tato prodleva zptso-
bena technickou slozitosti dané normy, méla by to Komise zvazit pted tim, nez bude uvaZovat o stanoveni
spoleénych specifikaci.

(46) V zajmu co nejucinngjsiho stanoveni spole¢nych specifikaci, které se vztahuji na zdkladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v tomto nafzeni, by méla Komise do tohoto procesu zapojit piislusné zacastnéné
strany.

(47)  Pfiméfenou lhiitou by v souvislosti se zvefejnénim odkazu na harmonizované normy v Ufednim véstniku Evropské
unie v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1025/2012 méla byt doba, béhem niz se ocekdvd zvefejnéni odkazu na normu,
jeji opravy nebo zmény v Ufednim véstniku Evropské unie a kterd by neméla piekrocit jeden rok od uplynuti lhiity
pro vypracovani ndvrhu evropské normy stanovené v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1025/2012.

(48)  Soulad s harmonizovanymi normami a spole¢nymi specifikacemi stanovenymi Komisi by mél byt dobrovolny.
Alternativni technickd feSeni by tedy méla byt pfijatelnd, pokud se soulad vyrobkii spadajicich do oblasti
ptisobnosti tohoto nafizeni s ptislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost prokdze v tech-
nické dokumentaci.

(49) K zajisténi bezpecnosti vyrobku spadajictho do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni by mély byt splnény zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost. Tyto pozadavky by mély byt uplatfioviny rozumné a s ohledem na
stav techniky v dobé konstrukce a s ohledem na technické a ekonomické pozadavky.

(50) Nafizen{ (EU) ¢. 1025/2012 stanovi postup pro ndmitky proti harmonizovanym normdm, pokud tyto normy
nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni, nebo je nespliuji zcela.

(51)  Za Gcelem fteSeni rizik plynoucich ze zlovolného jedndni tietich stran, které md dopad na bezpe¢nost vyrobka
spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, by toto nafizeni mélo zahrnovat zdkladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe¢nost, pro néz muaze pfedpoklad shody existovat v odpovidajicim rozsahu na zakladé
certifikdtu shody nebo prohldseni o shodé vydaného podle piislusného systému certifikace kybernetické bezpec-
nosti ptijatého v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 (*°).

(52)  Vyrobci by méli vypracovat EU prohldseni o shodé s cilem poskytnout informace o shodé strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobkt s timto nafizenim. Vypracovani EU prohldSeni o shodé mohou od vyrobct vyzadovat i jiné
pravni akty Unie. Aby se pro tlely dozoru nad trhem zajistil éinny piistup k informacim, mélo by byt
vypracovano jediné EU prohldseni o shodé s ohledem na viechny prévni akty Unie. S cilem snizit administrativni
zatéZz hospodatskych subjektti by méla existovat moznost, aby toto jediné EU prohldseni o shodé mélo podobu
slozky tvofené pfislusnymi jednotlivymi prohldsenimi o shodé.

(14 UF. vést. C 136, 4.6.1985, s. 1.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17.dubna 2019 o agentufe ENISA (,Agentufe Evropské unie pro
kybernetickou bezpecnost”), o certifikaci kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikacnich technologii a o zruseni nafizeni
(EU) ¢. 526/2013 (,akt o kybernetické bezpecnosti“) (UF. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(53) Harmonizované normy vztahujici se k tomuto nafizeni by mély zohledfiovat pozadavky smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ('%) a Umluvy OSN o pravech osob se zdravotnim postizenim (7).

(54)  Seznam vyrobkd v piiloze IV smérnice 2006/42/ES se dosud zaklddal na riziku plynoucim z uréeného pouZziti
téchto vyrobkdl nebo jakéhokoliv divodné piedvidatelného nespravného pouziti téchto vyrobkd nebo jejich
rozhodujici ochranné funkce. Oblast strojnich zafizeni si ov§em osvojuje nové zptsoby navrhovéni a konstrukce
strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkd, které by mohly predstavovat vyssi rizikovy faktor bez ohledu na toto
uréené pouziti nebo jakékoliv divodné piedvidatelné nespravné pouziti. Napiiklad systémy se samorozvijejicim se
chovdnim zajistujici bezpecnostni funkce by mély byt zafazeny do piilohy I vzhledem k jejich vlastnostem, jako
jsou zavislost na datech, neprtihlednost, autonomie a konektivita, coz by mohlo vyrazné zvysit pravdépodobnost
a zdvaznost Gjmy a vazné ovlivnit bezpec¢nost strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku. Posuzovani shody
bezpecnostni souddsti nebo systému se samorozvijejicim se chovanim zajistujictho bezpec¢nostni funkce by proto
méla provadét tfeti strana bez ohledu na to, zda byla bezpe¢nostni soucdst uvedena na trh samostatné, nebo je
soucdsti systému zabudovaného do strojniho zafizeni, které je uvedeno na trh. Pokud viak je do strojniho
zafizeni zabudovin systém, jehoZ bezpec¢nostni soucdst jiZ byla podrobena posouzeni shody tfeti stranou v dobg,
kdy byl samostatné uveden na trh, nemélo by byt nezbytné, aby bylo toto strojni zaf{zeni znovu certifikovano
tfeti stranou pouze z divodu zabudovani tohoto systému.

(55) Ustanoveni tykajici se posuzovani shody softwaru zajistujictho bezpecnostni funkce tfeti stranou stanovend
v tomto nafizeni by se méla vztahovat pouze na systémy s plné nebo Cdste¢né se samorozvijejicim chovdnim
vyuZivajicim pfistupt strojového uceni zajistujici bezpe¢nostni funkce. Naopak by se tato ustanoveni neméla
vztahovat na software, ktery neni schopen ucit se nebo rozvijet se a ktery je naprogramovan pouze k provadéni
urditych automatizovanych funkei strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka.

(56)  Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celého postupu, jehoZ souddsti je posou-
zeni shody v3irsim smyslu. Obecné zdsady pro umistovdni oznaceni CE jsou stanoveny v nafizeni (ES)
¢.765/2008. V tomto nafizeni by méla byt stanovena pravidla tykajici se umistovdni oznaceni CE na strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobky.

(57)  Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznacenim, které zarucuje, Ze jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Clenské stity by proto mély piijmout vhodnd opatteni tykajici se jinych
oznaleni, jez by mohla tfeti strany uvést v omyl ohledné vyznamu nebo formy oznaceni CE.

(58) Ktomu, aby mohly hospoddiské subjekty prokdzat a pfislusné orgdny zajistit shodu strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobka doddvanych na trh se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, je nezbytné
stanovit postupy posuzovani shody. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi moduly postupt posuzovéni shody od
nejmirnéjstho po nejpiisnéjsi podle miry souvisejictho rizika a pozadované Grovné bezpecnosti. Pro acely zajisténi
souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoZ i s cilem vyhnout se ad hoc variantdm, by postupy posuzovani shody
mély byt vybrdny z téchto moduld.

(59)  Vyrobci by méli odpovidat za zajisténi toho, aby se posuzovani shody jejich strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkd provaddélo vsouladu stimto nafizenim. U nékterych kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkd s vy$$im rizikovym faktorem by nicméné mohl byt vyzadovdn piisnéjsi postup posuzovidni shody
vyzadujici acast ozndmeného subjektu.

(60) Je nezbytné, aby vSechny ozndmené subjekty vykondvaly své povinnosti na stejné tirovni a za podminek spra-
vedlivé hospodaiské soutéZe. K tomu je tfeba stanovit povinné pozadavky na subjekty posuzovani shody, které si
pieji byt ozndmeny za Glelem poskytovani sluzeb posuzovani shody.

(61)  Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Ze spliuje kritéria stanovend harmonizovanymi normami, mélo by se
pfedpoklddat, ze spliuje pfislusné pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

(*6) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na piistupnost u vyrobki a sluzeb
(Uk. vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
(7) UF. vést. L 23, 27.1.2010, s. 35.
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(62) K zajisténi jednotné trovné kvality pti provddéni posuzovani shody strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka
je rovnéZ nezbytné stanovit pozadavky pro oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do posuzovani,
oznamovéni a kontroly ozndmenych subjektt.

(63) Systém stanoveny vtomto nafizeni by mél byt doplnén akredita¢nim systémem stanovenym v nafizeni (ES)
¢.765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je zdkladnim prostfedkem ovéfovani zpusobilosti subjektd posu-
zovani shody, méla by byt rovnéz pouzivina pro Glely oznamovani.

(64)  Transparentni akreditaci stanovenou v nafizeni (ES) ¢. 765/2008, zajistujici nezbytnou miru davéry v certifikdty
shody, by mély vnitrostdtni orgdny vefejné spravy v Unii povaZovat za pfednostni zptsob prokdzani odborné
zpusobilosti subjektti posuzovani shody. Vnitrostdtni orgdny se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné
prostiedky, aby toto hodnoceni providély samy. V takovém piipadé by s cilem zajistit ndleZitou troveil véro-
hodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostitnimi organy mély Komisi a ostatnim ¢lenskym statim posky-
tnout nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji pFislusné regula¢ni pozadavky.

(65)  Subjekty posuzovani shody casto zadédvaji ¢dst svych Cinnosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavateli
nebo dcefiné spole¢nosti. Za tcelem zachovani Grovné ochrany pozadované pro strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobky, které maji byt uvedeny na trh, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spole¢nosti provadéjici posu-
zovani shody spliovali pfi provddéni tikolt posuzovéni shody stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto
dulezité, aby se posuzovani zpusobilosti a vykonnosti subjekti, jez maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndme-

nych subjektt tykaly rovnéz Cinnosti, které provadéji subdodavatelé a decefiné spolecnosti.

(66)  Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své sluzby nabizet na tzemi celé Unie, je vhodné dat ostatnim
¢lenskym stdtdm a Komisi moznost vznést nadmitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dulezité stanovit
dobu, béhem niZ bude mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy ohledné zptisobilosti subjekt posuzovani
shody, diive nez zacnou fungovat jako oznidmené subjekty.

(67)  Pro konkurenceschopnost ma rozhodujici vyznam, aby ozndmené subjekty pouZivaly postupy posuzovani shody,
aniz by zbyte¢né zatéZovaly hospodaiské subjekty. Ze stejného divodu a za Gcelem zajisténi rovného zachdzeni
s hospodéfskymi subjekty je tfeba zajistit jednotné technické pouzivini postupii posuzovani shody. Toho lze
nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi ozndmenymi subjekty.

(68) Dozor nad trhem je zdkladnim ndstrojem pro zajisténi fadného a jednotného uplatiiovani prava Unie. Proto je
vhodné vytvofit pridvni rdmec, ve kterém lze vhodnym zplisobem vykondvat dozor nad trhem, co se tykd
vyrobkd spadajicich do oblasti psobnosti tohoto nafizeni.

(69)  Clenské staty by mély piijmout veskerd vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby strojni zafizenf a souvisejici vyrobky
spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni mohly byt uvddény na trh nebo do provozu pouze za podminky,
7e jsou-li fddné smontovany, udrzovany a pouziviny k uréenému dcelu, nebo jsou pouziviny zpiisobem, ktery
lze diivodné predvidat, neohroZuji zdravi ani bezpenost osob, zejména spotiebitelti a profesiondlni obsluhy,
a ptipadné domdcich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni — Zivotn{ prostfedi. Ridnd instalace zdvihaciho
strojniho zafizeni je obzvldsté nezbytnd pro zajisténi souladu s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost. Nesoulad se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, stanovenymi v tomto
nafizeni, by se u strojnich vyrobki zafizeni a souvisejicich vyrobkt spadajicich do oblasti ptsobnosti tohoto
nafizeni mél posuzovat pouze za podminek pouzivani, které mize vyplyvat z dovoleného a snadno pfedvidatel-
ného lidského chovani.

(70)  V souvislosti s dozorem nad trhem by se mélo jednozna¢né rozliSovat mezi zpochybnénim harmonizované
normy nebo spole¢nych specifikaci, na jejichz zdkladé se predpoklddd shoda vyrobka spadajicich do oblasti
ptisobnosti tohoto nafizeni, a ochrannou dolozkou vztahujici se na vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni.

(71)  Smérnice 2006/42[ES jiZ stanovi ochranny postup, ktery je nezbytny k tomu, aby bylo mozné napadnout shodu
vyrobkd spadajicich do oblasti pasobnosti tohoto nafizeni. S cilem zvysit transparentnost a zkrétit dobu zpraco-
vani je nezbytné zlepsit stavajici ochranny postup s cilem dosdhnout jeho vétsi dc¢innosti a vyuzit odbornych
znalosti ¢lenskych stati.
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(72)  Stavajici ochranny postup by mél byt doplnén postupem, na jehoz zdkladé jsou zacastnéné strany informovany
o planovanych opattenich, pokud jde o vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, které predstavuji
riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob, piipadné domadcich zvitat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro
Zivotni prostiedi. Tento postup by mél orgdntim dozoru nad trhem umoznit, aby ve spolupréci s pfislusnymi
hospodéiskymi subjekty zacaly v piipadé téchto vyrobkd jednat co nejdifve.

(73)  Pokud se ¢lenské stity a Komise shodnou na odvodnénosti opatieni piijatého ¢lenskym statem, nemél by byt
vyzadovan zddny dalsi zdsah Komise, ledaze Ize nesoulad s pravnimi pfedpisy pFisuzovat nedostatkiim v harmo-
nizované normé ¢ spoleénych specifikacich.

(74)  Pro zohlednéni technického pokroku a znalosti nebo novych védeckych poznatkd a pro zajisténi dostatecné
trovné dostupnosti tdajii by méla byt Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy
o fungovani Evropské unie, pokud jde ozmény v seznamu kategorii strojnich zaf{zeni a souvisejicich vyrobki
v pfiloze I a v orienta¢nim seznamu bezpec¢nostnich souddsti v pfiloze II a v pifpadé potteby i pokud jde o dopl-
néni povinnosti ¢lenskych sttt poskytovat ddaje a informace o kategoriich strojnich zafizeni a souvisejicich
vyrobkd, které podléhaji zvldstnimu postupu posuzovani shody prostiednictvim zavedeni spole¢né metodiky.
Pokud je na seznam v pfiloze I zafazena nova kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, méla by
Komise zajistit, aby hospodaiské subjekty mély dostatek ¢asu na splnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni.
Je obzvlasté dulezité, aby Komise vedla v rdmci pFipravné ¢innosti odpovidajici konzultace s dotéenymi ziicast-
nénymi stranami a aby tyto konzultace probihaly vsouladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni
dohodé ze dne 13.dubna 2016 o zdokonaleni tvorby prdvnich pfedpisii ('¥). Pro zajidténi rovné ucasti na
vypracovavani aktdl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné
s odborniky z ¢lenskych statd a jejich odbornici maji automaticky piistup na setkani skupin odborniki Komise,
jez se vénuji piipravé aktl v pfenesené pravomoci.

(75)  Za ucelem zajidténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci ke stanoven{ jednotného vzoru pro sbér udaji a informaci pro ucely doplnéni kategorie strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobka do piilohy I nebo odstranéni kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkd z ptilohy I, ke stanoveni{ spoleénych specifikaci pro zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovené v priloze III, k pozddani oznamujictho ¢lenského stitu o to, aby pfijal potiebnd ndpravna opatfeni vici
ozndmenému subjektu, ktery nespliiuje pozadavky na ozndmeni, a k ureni toho, zda je vnitrostdtni opatfeni
tykajici se vyhovujicich vyrobkt spadajicich do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, které podle ¢lenského statu
pfedstavuji riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob, zejména spotiebitel a profesiondlnich uzivateld, nebo ptipadné
domécich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochranu Zivotniho prostfedi, déivodné. Tyto pravomoci
by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (*°).

(76)  Aby se usnadnilo fddné provadéni tohoto nafizeni, méla by Komise pfi pfijimdni provddécich aktd, kterymi se
stanovi a aktualizuje vzor pro sbér tidaju a informaci ¢lenskymi stity o nehoddch nebo Gjmé na zdravi zpiso-
benych strojnimi zafizenimi nebo souvisejicimi vyrobky, vydat pokyny tykajici se sbéru a pfeddvani srovnatel-
nych, vysoce kvalitnich daji a informaci.

(77)  V zdvaznych, naléhavych afddné odivodnénych piipadech tykajicich se ochrany zdravi a bezpecnosti osob by
Komise méla pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty, jimiZ rozhodne, zda je vnitrostdtni opatfeni tykajici se
vyrobkt spadajicich do oblasti pasobnosti tohoto nafizeni, které nejsou vsouladu s pravnimi pfedpisy a které
pfedstavuji riziko, divodné, ¢i nikoli.

(78)  Vsouladu se zavedenymi postupy muze vybor zfizeny timto nafizenim uZitenym zptsobem pfispivat k projed-
navani zalezitosti tykajicich se uplatiiovani tohoto nafizeni, které v souladu s jeho jednacim fddem vznese pred-
seda vyboru nebo zdstupce ¢lenského stitu.

(1) Uf. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
(*) Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.182/2011 ze dne 16.Gnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pii vykonu provaddécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(79)  Pokud jsou ve skupiné odbornikt Komise projedndvany zaleZitosti tykajici se tohoto nafizeni, které nesouviseji
s jeho provadénim nebo dodrzovanim, mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se zavedenymi postupy
poskytnuty dplné informace a podklady a pripadné by mél byt Evropsky parlament pfizvan k Gcasti na téchto
zasedanich.

(80) Komise by méla prostfednictvim provadécich aktli a vzhledem k jejich zvldstni povaze bez pouziti nafizeni (EU)
¢.182/2011 rozhodnout, zda jsou opatfeni piijatd clenskymi stity ohledné vyrobki spadajicich do oblasti
ptisobnosti tohoto naffzeni, které nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy, diivodnd, nebo nikoli.

(81)  Sledovatelnost tidajt o strojnich zafizenich pozadovand pro tcely technické dokumentace a dozoru nad trhem by
méla spliovat pravidla davérnosti tdajd na ochranu vyrobct.

(82)  Clenské stity by mély stanovit sankce za poruseni tohoto naifizeni a zajistit jejich uplatiiovani. Stanovené sankce
by mély byt a¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(83) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby na trh uvedené vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni spliovaly pozadavky zarucujici vysokou troveri ochrany zdravi a bezpecnosti osob, pipadné domdcich
zvitat a majetku a— tam, kde je to relevantni — ochrany Zivotntho prostfedi, azdroven zarucit fungovani
vnitintho trhu, nemaze byt dosazeno uspokojivé clenskymi stdty, ale spiSe jej, z diivodu potfeby harmonizace,
muze byt 1épe dosazeno na drovni Unie, maZe Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stano-
venou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
neptekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(84)  Zatazenim strojniho zafizeni a piisluSenstvi pro zdvihdni, fetézi alan do své plsobnosti smérnice 2006/42/ES
zcela nahradila smérnici Rady 73/361/EHS (?°). Smérnice 73/361/EHS by proto méla byt zrusena.

(85)  Smérnice 2006/42/ES byla nékolikrdt pozménéna. S cilem zajistit jednotné provadéni pravidel o vyrobcich spada-
jicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni v celé Unii a s ohledem na nutnost provést dal$i podstatné zmény by
smérnice 2006/42/ES méla byt zrusena.

(86) Je nezbytné poskytnout hospodaiskym subjektiim dostatek ¢asu, aby splnily své povinnosti podle tohoto nafizeni,
a Clenskym statim, aby vytvotily spravni infrastrukturu nezbytnou pro jeho pouzivani. Pouziti tohoto nafizeni by
proto mélo byt odloZeno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost pro névrh a konstrukei strojnich zaf{zeni, souvisejicich
vyrobki a netiplnych strojnich zafizeni, které umozni jejich dodavani na trh nebo uvddéni do provozu a zdroven zajisti
vysokou drovefi ochrany zdravi abezpecnosti osob, zejména spotiebiteld a profesiondlnich uzivatelti, a piipadné
domdcich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochrany Zivotniho prostfedi. Stanovi rovnéz pravidla pro
volny pohyb vyrobkt spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni v Unii.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na strojni zafizeni a tyto souvisejici vyrobky:

a) vyménitelnd piidavnd zafizeni;

(*) Smérnice Rady 73/361/EHS ze dne 19. listopadu 1973 o sblizovani prdvnich a sprdvnich pfedpisti clenskych stiti tykajicich se
certifikace a oznacovéni ocelovych lan, fetézt a hdka (UF. vést. L 335, 5.12.1973, s. 51).
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b) bezpecnostni soucdsti;

¢) pfisluSenstvi pro zdvihani;

d) fetézy, lana a popruhy;

) odnimatelnd mechanickd pfevodovéd zafizeni.

Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na nedplnd strojni zafizeni.

Pro tcely tohoto nafizeni se strojni zaf{zeni, souvisejici vyrobky uvedené v prvnim pododstavci a netplnd strojni
zafizeni spole¢né oznacuji jako ,vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni“.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) bezpecnostni souddsti, které jsou urceny k pouziti jako ndhradni soudsti k nahrazeni totoZnych soucdsti a které
dodévé vyrobce ptivodniho strojniho zafizeni, souvisejictho vyrobku nebo netplného strojniho zafizeni;

b) zvlastni zafizeni urcend k pouzivani na vystavistich nebo v zdbavnich parcich;

¢) strojni zaf{zeni a souvisejici vyrobky zvldsté navrzené pro pouziti vjaderném zafizeni nebo pouzivané v jaderném
zafizeni, jejichZ soulad s timto nafizenim maze ohrozit jadernou bezpecnost tohoto zafizeni;

d) zbrang, véetné palnych zbrani;

e) dopravni prostiedky urcené k letecké nebo Zelezni¢ni piepravé nebo k ptepravé po vodnich cestich, kromé strojniho
zaf{zeni namontovaného na téchto dopravnich prostfedcich;

f) letecké vyrobky, letadlové casti a vybaveni, které spadaji do oblasti pisobnosti nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2018/1139 (*!) a definice strojniho zafizeni podle tohoto nafizeni, pokud nafizeni (EU) 2018/1139
zahrnuje pFislusné pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v tomto nafizeni;

g) motorovd vozidla ajejich piipojnd vozidla, jakoZz isystémy, konstrukéni ¢dsti, samostatné technické celky, dily
a zafizeni navrZené a konstruované pro tato vozidla, které spadaji do oblasti ptsobnosti nafizeni (EU) 2018/858,
s vyjimkou strojnich zaf{zeni namontovanych na téchto vozidlech;

h) dvoukolovd a tiikolovd vozidla a étyikolky, jakoZz isystémy, konstrukéni ¢dsti, samostatné technické celky, dily
a zafizeni navrzené a konstruované pro tato vozidla, které spadaji do oblasti pisobnosti nafizeni (EU) ¢.168/2013,
s vyjimkou strojnich zaf{zeni namontovanych na téchto vozidlech;

i) zemédélské a lesnické traktory, jakoZz i systémy, konstrukéni ¢dsti, samostatné technické celky, dily a zafizeni navr-
zené a konstruované pro tyto traktory, které spadaji do oblasti piisobnosti nafizeni (EU) ¢. 1672013, s vyjimkou
strojnich zafizeni namontovanych na téchto traktorech;

j) motorovd vozidla urcend vyhradné pro sportovni soutéZe;
k) ndmoini plavidla a mobilni pobfezni jednotky spole¢né s palubnim vybavenim téchto plavidel nebo jednotek;
1) strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky zvldsté navrzené a konstruované pro vojenské nebo policejni ticely;

m) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky zvldsté navrzené a konstruované pro vyzkumné Géely pro docasné pouziti
v laboratofich;

n) dalni tézni zafizeni;
o) strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky urcené k presunu tcinkujicich béhem pfedstaveni;

(*') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. Cervence 2018 o spolecnych pravidlech v oblasti civilniho
letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008,
(EU) €. 996/2010, (EU) ¢.376/2014 asmérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a kterym se zruduje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nafizeni Rady (EHS) € 3922/91 (Uf. vést. L 212,
22.8.2018, s. 1).
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p) tyto elektrické a elektronické vyrobky, pokud se na né vztahuje smérnice Rady 2014/35/EU nebo smérnice
2014/53[EU:

i) spotiebi¢e pro domécnost uréené k domacimu pouziti, které nejsou elektricky ovladanym nédbytkem;
ii) audio- a videopfistroje;
iii) zaf{zeni pro informacni technologie;
iv) bézné kancelaiské stroje, kromé aditivnich tiskatskych strojii pro vyrobu trojrozmérnych vyrobkd;
v) spinaci a fidici pfistroje nizkého napéti;
vi) elektromotory;
q) tato vysokonapétova elektrickd zafizent:
i) spinaci a Fdici pFistroje;
ii) transformaétory.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,strojnim zafizenim*:

a) soubor, ktery je vybaven nebo md byt vybaven pohdnécim systémem, jenZ nepouZzivd piimo vynaloZenou
lidskou nebo zvifeci silu, sestaveny z ¢asti nebo souédsti, z nichZ alespon jedna je pohyblivd, vzdjemné spojenych
za Glelem presné stanoveného pouZiti;

b) soubor uvedeny v pismenu a), kterému chybé&ji pouze ty souddsti, které jej spojuji s mistem pouZiti nebo se
zdroji energie ¢i pohybu;

¢) soubor uvedeny v pismenech a) a b), ktery je pfipraven k instalaci a je schopen fungovat az po namontovan{ na
dopravni prosttedek nebo po instalaci v budové nebo na konstrukci;

d) soubory strojnich zafizeni uvedené v pismenech a), b) a ) nebo soubory netiplnych strojnich zaifzeni, které jsou
za G¢elem dosazeni stejného vysledku usporddany a ovlddadny tak, aby pracovaly jako integrovany celek;

¢) soubor spojenych ¢asti nebo soucdsti, z nichz alespon jedna je pohyblivd, které jsou vzajemné spojeny za tcelem
zvedani bfemen a jejichZ jedingm zdrojem energie je piimo vynalozend lidskd sila;

f) soubor uvedeny v pismenech a) az e), kterému chybi pouze nahrdni softwaru za ilelem pfesné stanoveného
pouziti pfedpoklddaného vyrobcem;

2) ,vyménitelnym ptidavnym zafizenim“ zafizeni, které po uvedeni strojntho zafizeni nebo zemédélského ¢i lesnic-
kého traktoru do provozu je k tomuto strojnimu zaf{zeni nebo zemédélskému ¢&i lesnickému traktoru pfipojeno
obsluhou za uéelem pozménéni jeho funkce nebo pfidini nové funkce, za predpokladu, Ze toto zafizeni neni
ndstrojem;

3) ,bezpecnostni soucdsti“ fyzickd nebo digitdlni soucdst vyrobku spadajictho do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni,
vCetné softwaru, kterd je navrZena nebo uréena k plnéni bezpecnostni funkce, kterd se uvddi na trh samostatné
ajejiz selhdni nebo chybna funkce ohroZuje bezpecnost osob, ale kterd neni nezbytnd k tomu, aby dany vyrobek
fungoval, nebo kterou lze nahradit béznou soudisti, aby dany vyrobek fungoval;

4) ,bezpecnostni funkci“ funkce, kterou plni ochranné opatfeni navrzené k tomu, aby vyloucilo, nebo neni-li to
mozné, sniZilo riziko, ajejiz selhdni by mohlo vést ke zvyseni tohoto rizika;

5) ,piisluSenstvim pro zdvihdni“ soucdst nebo zafizeni, které nejsou pfipojeny ke zdvihacimu strojnimu zafizeni, které
umoziuji pfichyceni bfemene a které se nachdzeji mezi strojnim zafizenim a bfemenem ¢i na samotném bfemeni,
nebo které jsou urceny k tomu, aby tvofily nedilnou soucdst bfemene, a které se uvadéji na trh samostatné, véetné
vazacich prostiedka a jejich souddsti;
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6) fetézem" fetéz, ktery jsou navrzen a konstruovan pro udcely zveddni jako soucdst zdvihactho strojntho zaifzeni

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

nebo piislusenstvi pro zdvihéni;

Janem* lano, které je navrzeno a konstruovdno pro tcely zvedani jako souddst zdvihactho strojniho zafizeni nebo
pisluenstvi pro zdvihani;

,popruhem* popruhem, ktery je navrzen akonstruovdn pro tlely zvedidni jako soucdst zdvihaciho strojniho
zafizeni nebo pfislusenstvi pro zdvihdni;

,odnimatelnym mechanickym pfevodovym zatizenim“ odnimatelnd soucdst k pfenosu energie mezi samojizdnym
strojnim zafizenim nebo traktorem a jinymi strojnimi zafizenimi nebo souvisejicimi vyrobky, kterd spojuje jejich
prvni pevnd loziska; je-li uvedeno na trh s ochrannym krytem, povazuji se toto zafizeni a ochranny kryt za jeden
kus;

Jhedplnym strojnim zaf{zenim“ soubor, ktery dosud neni strojnim zafizenim, nebot sim o sobé nemuze plnit
urcitou funkci, a ktery je urcen pouze k zabudovéni do strojniho zafizeni nebo jiného netiplného strojniho zafizeni
¢i jiného zatizeni nebo ke smontovéni s nimi, ¢imZ se vytvoii strojni zafizeni;

,doddnim na trh“ dodéani vyrobku spadajictho do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni k distribuci nebo pouziti na
trhu Unie v rdmci obchodni ¢&innosti, af jiz za dplatu, nebo bezplatng;

y2uvedenim na trh* prvni doddni vyrobku spadajictho do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni na trh Unie;
suvedenim do provozu* prvni pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku za zamyslenym dcéelem v Unii;

,zékladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost“ zdvaznd ustanoveni stanovend v piiloze III, kterd se tykaji
navrhu a konstrukce vyrobkt spadajicich do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, majici zajistit vysokou droven
ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob a piipadné domdcich zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — ochrany
zivotniho prostieds;

,harmoniza¢nimi prdvnimi predpisy Unie“ veskeré pravni akty Unie harmonizujici podminky uvddéni vyrobkt na
trh;

,podstatnou zménou“ zména strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku provedend fyzickym nebo digitalnim
zdsahem po uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu, kterou vyrobce
nepfedvidal ani neplanoval a kterd md vliv na bezpe¢nost dotéeného strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku,
nebot vytvaii nové nebezpeli nebo zvysuje jiz existujici riziko, coz vyzaduje:

a) pfidani ochrannych krytd nebo ochrannych zafizeni k dotéenému strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu
vyrobku, jejichz zpracovani vyzaduje zménu stavajictho bezpe¢nostniho systému, nebo

b) piijeti dodate¢nych ochrannych opatieni za Glelem zajidténi stability nebo mechanické pevnosti dotéeného
strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku;

ynavodem k pouziti“ ndvod poskytnuty vyrobcem pii uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh
nebo do provozu s cilem poskytnout uzivateli strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku informace o urcéeném
a fadném pouziti tohoto strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, jakoZz i o opattenich, kterd je tfeba ucinit
pfi pouzivini nebo instalaci strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, véetné informaci o bezpe¢nostnich
aspektech a o tom, jak zajistit bezpecnost dotéeného strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a to, aby po
celou dobu své Zivotnosti plnily svj tcel;

,vyrobcem* fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera:

a) vyrdbi nebo si nechdvé vyrobit nebo navrhnout vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a uvadi
je na trh pod svym jménem nebo pod svou ochrannou znimkou, nebo

b) vyrabi vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni a uvadi je do provozu pro své vlastni pouZiti;

,zplnomocnénym zdstupcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrob-
cem, aby jednala jeho jménem pii plnéni vymezenych tkold;
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20) ,dovozcem*“ fyzickd nebo prdvnickd osoba usazend v Unii, kterd uvddi na trh Unie vyrobek spadajici do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni ze tieti zemé;

21

N

Ldistributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci jind nez vyrobce & dovozce, kterd vyrobek
spadajici do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni dodava na trh;

22

—

,hospodaiskym subjektem” vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce nebo distributor;

ru

stechnickou specifikaci“ dokument, ktery predepisuje technické pozadavky, které maji vyrobky spadajici do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni splitovat;

23

~

24

=

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

25) ,oznalenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek je ve shodé
s piislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich predpisech Unie, které upravuji jeho umistovéni;

26

=

,akreditaci“ akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES) ¢ 765/2008;

27

~

L vnitrostdtnim  akreditanim orgdnem® vnitrostdtni akredita¢ni orgdn ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES)
¢.765/2008;

28

=

,posouzenim shody“ postup prokazujici, Ze byly splnény piislusné zdkladni pozadavky tohoto nafizeni na ochranu
zdravi a bezpe¢nost vztahujici se na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky;

29

-

,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondvad cinnosti posuzovédni shody, véetné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekee;

30) ,ozndmenym subjektem® subjekt posuzovéni shody ozndmeny v souladu s timto nafizenim;

31

N

sorgdnem dozoru nad trhem*“ orgdn dozoru nad trhem ve smyslu ¢l. 3 bodu 4 nafizeni (EU) 2019/1020;

32

—

,stazenim z obéhu“ jakékoli opatfen, jehoZ cilem je dosdhnout navrdceni vyrobku spadajiciho do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni, ktery byl jiz doddn uZivateli;

33

~

Lstazenim z trhu“ ve vztahu k vyrobku jakékoli opatfeni, jehoZ cilem je zabranit tomu, aby byl vyrobek spadajici do
oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci, doddvan na trh;

34

=

,dobou Zivotnosti“ doba od okamziku, kdy jsou strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek uvedeny na trh nebo do
provozu, do okamziku, kdy jsou vyfazeny, véetné skute¢né doby, kdy je strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
mozné pouzit, afizi prepravy, montdze, demontdze, vyfazeni z provozu, $rotovani nebo jinych fyzickych nebo
digitalnich zmén pfedpoklddanych vyrobcem;

35

~

,zdrojovym kdédem* aktudlné nainstalovand verze softwaru vyrobku spadajictho do oblasti pisobnosti tohoto nafi-
zeni, kterd je napsdna v programovacim jazyce tak, aby byla jednozna¢nd a srozumitelnd pro ¢lovéka;

36) ,profesiondlnim uzivatelem“ fyzickd osoba, kterd pouZivd nebo obsluhuje strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
pii vykonu své profesni ¢innosti nebo préce.

Cldnek 4
Volny pohyb

1.  Clenské stity nesméji branit doddvani vyrobkt spadajicich do oblasti péisobnosti tohoto nafizeni na trh nebo
uvadéni do provozu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, které jsou v souladu s timto nafizenim, z divodi
tykajicich se aspektti, na které se vztahuje toto nafizeni.

2. Clenské stity nesméji branit predvadéni vyrobku spadajictho do oblasti péisobnosti tohoto naiizeni, jenz neni
vsouladu stimto naf{zenim, na veletrzich, vystavich, pfedvddécich nebo podobnych akcich za pfedpokladu, Ze je
z viditelného oznaceni jasné patrné, Ze doty¢ny vyrobek neni stimto nafizenim v souladu a nebude doddn na trh,
dokud s nim nebude uveden do souladu.

V pribéhu pfedvddéni musi byt piijata pfiméfend opatfeni k zajisténi ochrany osob.
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Cldnek 5
Ochrana osob pfi instalaci nebo pouZivani strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki

Clenské stity mohou stanovit pozadavky na zajisténi ochrany osob, véetné pracovnikd, piiinstalaci nebo pouzivani
strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, pokud takovd pravidla neumoziiuji zménu strojniho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku zpisobem, ktery neni v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 6

Kategorie strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkd uvedené v pfiloze I, které podléhaji pfislusnym postupiim
posuzovini shody

1. Strojni zaf{zeni a souvisejici vyrobky spadajici do kategorii uvedenych v &isti A piilohy I podléhaji zvldstnim
postuptim posuzovani shody, které jsou uvedeny v ¢l. 25 odst. 2, a strojni zafizeni a souvisejici vyrobky spadajici do
kategorii uvedenych v &asti B pfilohy I podléhaji zvldstnim postuptim posuzovani shody, které jsou uvedeny v ¢l. 25
odst. 3.

2. Komisi se svéfuje pravomoc pfijimat po konzultaci s dotéenymi ziiCastnénymi stranami akty v pfenesené pravo-
moci v souladu s ¢ldnkem 47 za tGcelem provedeni zmén v pifloze I's ohledem na technicky pokrok a znalosti ¢i nové
védecké poznatky, a to doplnénim nové kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki na seznam kategori
strojnich zafizen{ a souvisejicich vyrobkt v pfiloze I nebo piefazenim ur¢ité kategorie strojnich zafizeni nebo souvise-
jicich vyrobki z jedné césti piilohy Ido jiné ¢dsti téze piilohy podle kritérii a postupti uvedenych v odstavcich 4, 5 a7
tohoto ¢lanku.

3. Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci si Komise vyzdda stanovisko odbornika z p¥islusnych skupin odborniki
vsouladu s ¢l. 47 odst. 4.

4. KurCeni, zda urcitou kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt doplnit do piilohy I, nebo vyjmout
z piilohy I, Komise posoudi zdvaznost inherentniho potencidlntho rizika, které tato kategorie strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobka predstavuje. Toto posouzeni je zaloZeno na kombinaci pravdépodobnosti vyskytu Gjmy a zdvaz-
nosti této djmy.

K uréeni pravdépodobnosti a zdvaznosti Gjmy se v piislusnych piipadech zohledni tato kritéria:

a) povaha nebezpedi inherentniho funkeci kategorie strojnich zatizeni nebo souvisejicich vyrobka s pfihlédnutim k urce-
nému pouziti a jakémukoli divodné pfedvidatelnému nesprdvnému pouzitf;

b) zévaznost Gjmy, kterou by osoba utrpéla, véetné miry reverzibility této Gjmy;
) pocet osob, které by potencidlné utrpély Gjmu;

d) Cetnost adoba trvin{ expozice nebezpeli, jemuz by byla osoba vystavena pfiuréeném pouziti nebo jakémkoli
dtvodné piedvidatelném nespravném pouziti dané kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd;

€) moznosti predejit 4jmé nebo ji omezit;

f) v piipadé bezpecnostnich souddsti pravdépodobnost zdvaznych disledkii pro bezpecnost osob vystavenych (jmé,
pokud dojde k selhdni téchto souddsti.

5. PH provadéni posouzeni uvedeného v odstavci 4 vezme Komise v tvahu tyto prvky:

a) adaje o Gjmé, kterou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pouzité k uréenému pouziti nebo v disledku ptedvi-
datelného nespravného pouziti zptsobily v minulosti;

b) informace o bezpe¢nostnich zdvadach zjisténych v pribéhu dozoru nad trhem a o materidlech, které jsou pfipadné
k dispozici v informacnich systémech spravovanych Komisi;
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¢) informace ozndmych nehoddch a zdvaznych piipadech, kdy k nehodé bezmadla doslo, véetné charakteristik téchto
nehod nebo zdvaznych piipadd, kdy k nehodé bezmdla doslo;

d) ddaje o nehoddch nebo Gjmé na zdravi zplisobenych strojnim zatizenim nebo souvisejicim vyrobkem za nejméné
Ctyti predchézejici roky, zejména informace ziskané mimo jiné z Informa¢niho a komunikaéniho systému pro dozor
nad trhem (ICSMS), ochrannych dolozek, systému rychlého varovani Safety Gate, evropské databdze trazti (EU-IDB),
evropské statistiky pracovnich trazit (ESAW) Eurostatu a Skupiny pro spravni spoluprici v oblasti strojnich zaf{zen{
(AdCo).

Vedle pismen a) az d) tohoto odstavce vezme Komise v tivahu veskeré dalsi dostupné informace, které jsou relevantni
pro posouzeni uvedené v odstavci 4.

6. Udaje ainformace uvedené v odst. 5 pism. a) az d) poskytuj ¢lenské stity v souladu s odstavcem 9.

7. Kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki se zafadi do casti A piilohy I, pokud podle posouzeni
uvedeného v odstavci 4 a s piihlédnutim k dostupnym informacim, véetné tdaji uvedenych v odstavci 5, predstavuje
zdvazné inherentn{ potencidlni riziko a je splnéna jedna nebo vice z téchto podminek:

a) neexistuji harmonizované normy nebo spole¢né specifikace vztahujici se na ptislusné zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost;

b) existuji zbytkova rizika, v¢etné rizik, kterd by podle vyrobce mohla byt sniZena zvlastnim proskolenim nebo
pouzitim osobnich ochrannych prostredki, atdaje ainformace uvedené v odstavci 5 prokazuji, Ze v souvislosti
s témito zbytkovymi riziky dochdzi k opakovanému vyskytu podobnych vdznych nebo smrtelnych nehod nebo
Ujmy na zdravi;

¢) existuji tidaje a informace, které podle Komise prokazuji opakované nespravné uplatiiovani pislusnych harmonizo-
vanych norem nebo spole¢nych specifikaci, u néhoz nevedly vykonané ¢innosti dozoru nad trhem v pfiméfené dobé
k vyznamnému zlepSeni situace na trhu;

d) vrdmci stdvajicich metod posuzovéni rizik existuje v souvislosti s novymi kategoriemi strojnich zaf{zeni nebo tech-
nologiemi stupef nejistoty.

Jakakoli jind kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, kterd podle uvedeného posouzeni predstavuje
zdvazné inherentni potencidlni riziko, ale nespliiuje jednu nebo vice podminek uvedenych v pismenech a) az d), se
zafadi do ¢dsti B piilohy L

8. Ma-li néktery clensky stit obavy ohledné zafazeni nebo nezafazeni nékteré kategorie strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobkt na seznam v piiloze I, sdéli je neprodlené Komisi a uvede pro né divody.

Komise provede posouzeni uvedené v odstavci 4 neprodlené poté, co je informovana clenskym statem.
Po provedeni tohoto posouzeni mize Komise zahdjit postup stanoveny v odstavci 2.

9. Do 14.cervence 2025 apoté kazdych pét let poskytnou clenské stity tdaje a informace uvedené v odstavci 5,
véetné informaci o tom, Ze nedoslo k Zddné z uddlosti uvedenych v odstavci 5, pro kazdou kategorii strojnich zafizeni
nebo souvisejicich vyrobkd, kterd je zafazena do prilohy I, nebo kterd do piilohy Izafazena neni, pokud je toto
nezafazeni pro dotyény ¢lensky stt zdrojem obav.

10.  Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi a v ptipadé potieby s ohledem na technologicky vyvoj a vyvoj na
trhu aktualizuje vzor pro shromazdovéni Gidaji a informaci uvedenych v odst. 5 pism. a) az d) ¢lenskymi stdty.

Pfi pfijimdni téchto provddécich aktd vydd Komise Clenskym stitim pokyny tykajici se shromazdovani a preddvini
srovnatelnych a vysoce kvalitnich tidaji a informaci.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 3.

Prvni takovy provadéci akt se pfijme nejpozdéji 14. Cervence 2024.



L 165/18 Utedn{ véstnik Evropské unie 29.6.2023

11.  V ptipadé¢ potieby pfijme Komise v ndvaznosti na svou zpravu podle ¢l. 53 odst. 3 akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢ldnkem 47, jimiZ doplni odstavec 5 tohoto ¢lanku tim, Ze upfesni povinnosti ¢lenskych statd poskytovat
tdaje a informace pozadované podle tohoto ¢ldnku vypracovanim spolecné metodiky tykajici se Gdajti a informaci, které
maji byt shromazdovany, vetné metod jejich shromazdovani a sestavovdni a postupt pro jejich predavani, jakoz
i pfislusnych definic, s cilem zajistit, aby Komise méla k dispozici dostate¢né a srovnatelné ddaje k provedeni posouzeni
uvedeného v odstavci 4 tohoto ¢lanku.

Cldnek 7
Bezpecnostni soucasti

1. Orientaéni seznam bezpecnostnich soudsti je uveden v pifloze IL

2. Komisi se svéfuje pravomoc pifijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 47, jejichz dcelem je
provést zmény v pifloze II s ohledem na technicky pokrok aznalosti ¢i nové védecké poznatky zafazenim nové
bezpecnostni soucasti do orienta¢niho seznamu bezpec¢nostnich soucdsti nebo vynétim stdvajici bezpecnostni soucasti
z uvedeného seznamu.

3. Ma-li néktery clensky stit obavy ohledné zafazeni nebo nezafazeni nékteré bezpecnostni soucdsti na seznam
v piiloze 11, sdéli je neprodlené Komisi a uvede pro né divody.

Cldnek 8

Zikladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost vztahujici se na vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky se dodaji na trh nebo uvedou do provozu pouze za podminky, Ze — jsou-li
fadné smontovany, udrzovany a pouzity k uréenému pouziti nebo zpusobem, ktery lze divodné pfedvidat — spliuji
zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v priloze IIL

Netplnd strojni zafizeni se dodaji na trh pouze za podminky, Ze spliuji piislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovené v piiloze IIL

Cldnek 9
Zvlastni harmonizaéni pravni pfedpisy Unie

Pokud se na rizika u urcitého vyrobku spadajiciho do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, na néz se zaméfuji zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedené v pifloze III, zcela nebo ¢dste¢né vztahuji harmoniza¢ni pravni
pfedpisy Unie, které jsou konkrétnéjsi nez ustanoveni tohoto nafizeni, nepouZije se toto nafizeni na dany vyrobek
v rozsahu, ve kterém se na tato rizika vztahuji uvedené zvldstni prévni ptredpisy Unie.

KAPITOLA 1I
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Cldnek 10
Povinnosti vyrobct strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkd

1. PH uvadeéni strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu vyrobci zajisti, aby toto strojni
zafizeni nebo tento souvisejici vyrobek byly navrzeny a zkonstruovdny v souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze IIL

2. Pfed uvedenim strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu vyrobci vypracuji tech-
nickou dokumentaci stanovenou v &asti A piilohy IV a provedou nebo nechaji provést piislusny postup posuzovani
shody uvedeny v ¢lanku 25.

Pokud byl soulad strojniho zatizeni nebo souvisejictho vyrobku se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢-
nost uvedenymi v ptiloze III prokdzdn postupem posuzovani shody, vypracuji vyrobci EU prohldeni o shodé v souladu
s ¢lankem 21 a umisti na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek oznaceni CE v souladu s ¢lankem 24.

3. Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci a EU prohldseni o shodé pro potfebu orgdnt dozoru nad trhem po
dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu. V piislus-
nych piipadech se zdrojovy kdéd nebo programovd logika uvedené v technické dokumentaci na zdkladé odvodnéné
zadosti zpiistupni pfislusnym vnitrostitnim organtim, pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedené organy mohly ovéfit
shodu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze IIL
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4. Vyrobci zajisti zavedeni postupti, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou soucdsti sériové vyroby,
zistaly v souladu s timto nafizenim. NéleZité se zohledni zmény vyrobniho postupu nebo zmény ndvrhu ¢ vlastnosti
strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a zmény harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci
nebo spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢lanku 20, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda strojntho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku.

Je-li to povazovéno za vhodné vzhledem k rizikiim, kterd strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky piedstavuji, provedou
vyrobci za Gcelem ochrany zdravi a bezpecnosti uzivateld zkousky vzorka strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki
dodévanych na trh a posoudi jejich vysledky. V ptipadé potfeby vedou vyrobci registr stiznosti, strojnich zatizeni nebo
souvisejicich vyrobka, které nejsou v souladu, a piipadii stazeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkil z obéhu
a prabézné o viech téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na strojnim zaf{zeni nebo souvisejicim vyrobku, které uvadéji na trh nebo do provozu,
uvedeno alespont oznaceni modelu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, série nebo typu, rok vyroby, tj. rok,
kdy byl dokonéen vyrobni proces, a piipadné ¢islo Sarze nebo sériové ¢islo nebo jiny existujici prvek umoziujici jejich
identifikaci, nebo v p¥ipadech, kdy to velikost nebo povaha strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku neumoziiuje,
aby byla pozadovand informace uvedena na obalu ¢i v dokladu piilozeném ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu

vyrobku.

6.  Vyrobci uvedou na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu ¢i v dokladu
pfiloZeném ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku své jméno, svij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku, postovni adresu, internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitalni kontaktni tdaj, jejichz
prostfednictvim je lze kontaktovat. Adresa musi uvddét jedno misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni tidaje
se uvadéji vjazyce snadno srozumitelném uzivatelim a orgdnim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byly ke strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkiim ptilozeny navod k pouziti a informace
uvedené v piiloze IIl. Névod k pouziti Ize poskytnout v digitdlnim formdtu. Ndvod a informace musi jasné popisovat
model vyrobku, jemuz odpovidaji.

Je-li navod k pouziti poskytnut v digitilnim formadtu, vyrobce must:

a) vyznadit na strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v pfilozeném
dokumentu, jak ziskat pfistup k digitdlnimu ndvodu k pouziti;

b) vytvotit ho ve formdtu, ktery uzivateli umozni navod vytisknout nebo stdhnout a ulozit na elektronickém zafizeni
tak, aby k nému mél kdykoliv pfistup, zejména v piipadé poruchy strojnitho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku;
tento pozadavek se vztahuje ina pipady, kdy je ndvod k pouziti zaclenén do softwaru strojniho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku;

¢) zpfistupnit ho online po predpokladanou dobu Zivotnosti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a nejméné
po dobu deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh.

Pokud o to uzivatel pozddd v okamziku ndkupu, je vyrobce povinen ve lhiité jednoho mésice bezplatné poskytnout
navod k pouziti v ti§téné podobé.

V piipadé strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, které jsou uréeny neprofesiondlnim uZivateldm nebo které
mohou byt za divodné predvidatelnych podminek pouZiviny neprofesiondlnimi uzivateli, pfestoZe pro né nejsou
urleny, poskytne vyrobce v tisténé podobé bezpecnostni informace, které jsou nezbytné pro uvedeni strojniho zafizeni
nebo souvisejictho vyrobku do provozu a pro jeho bezpeéné pouzivani.

Névod k pouziti, bezpe¢nostni informace a informace stanovené v ptiloze III musi byt uvedeny v jazyce snadno srozu-
mitelném uzZivateli, pficemz tento jazyk ur¢i dotéeny clensky stdt, a musi byt jasné, srozumitelné a dobfe citelné.

8. Vyrobci zajisti, aby ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku bylo pfilozeno EU prohldseni o shodé
uvedené v ¢asti A piflohy V, nebo popiipadé uvedou v navodu k pouziti internetovou adresu nebo strojové (itelny
kéd, kde lze toto EU prohldseni o shodé a informace stanovené v pifloze III nalézt.

EU prohldseni o shodé v digitdlnim formdtu musi byt p¥istupné online po piedpoklddanou dobu Zivotnosti strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a nejméné po dobu deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho
vyrobku na trh nebo do provozu.
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9.  Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, které uvedli
na trh nebo do provozu, nejsou v souladu s timto nafizenim, neprodlené ptijmou ndpravna opatteni nezbytnd k jejich
uvedeni do souladu, nebo v pfipadé potieby kjejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek pfedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost osob a piipadné domdacich zvifat nebo majetku a — tam,
kde je to relevantni — riziko pro Zivotni prostiedi, informuji o tom vyrobci neprodlené pfislusné vnitrostdtni orgny
¢lenskych stdtd, v nichZ strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek dodali na trh nebo v nichz je uvedli do provozu,
auvedou podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opattenich.

10.  Vyrobci poskytnou piislu§nému vnitrostitnimu orgdnu na zakladé jeho odiivodnéné zadosti veskeré informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani souladu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki s timto nafizenim, a to
v ti§téné nebo elektronické podobé, vjazyce snadno srozumitelném uvedenému orgdnu. Vyrobci spolupracuji s timto
orgianem na jeho Zddost na kazdém opatfeni pfijatém s cilem vyloucit rizika, jez pFedstavuji strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobky, které uvedli na trh nebo do provozu.

Cldnek 11
Povinnosti vyrobci nedplnych strojnich zafizeni

1. PH uvadéni netplného strojniho zafizeni na trh vyrobci zajisti, aby zafizeni bylo navrzeno a zkonstruovino
v souladu se zdkladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze IIL

2. Pred uvedenim netplného strojniho zaf{zeni na trh vypracuji vyrobci technickou dokumentaci uvedenou v &sti
B prilohy IV.

Pokud byl soulad netplného strojniho zafizeni s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v pfiloze Il prokdzan v technické dokumentaci uvedené v &asti B ptilohy IV, vypracuji vyrobci EU prohla-
Sen{ o zabudovéni v souladu s ¢ldnkem 22.

3. Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci a EU prohldseni o zabudovéni pro potiebu orgdnti dozoru nad trhem
po dobu nejméné deseti let od uvedeni daného netplného strojniho zafizeni na trh. V pfislusnych ptipadech se zdrojovy
kéd nebo programové logika uvedené v technické dokumentaci na zdkladé odivodnéné zddosti zpFistupni piislusnym
vnitrostdtnim organtim, pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedené orgdny mohly ovéfit shodu s pFislusnymi zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v pifloze IIL

4. Vyrobci zajisti zavedeni postupti, aby netplna strojni zafizeni, kterd jsou soucdsti sériové vyroby, zistala v souladu
s timto naf{zenim. Ndlezit¢ se zohledni zmény vyrobniho postupu nebo ndvrhu & vlastnosti nedplného strojniho
zafizeni a zmény harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci nebo spole¢nych specifikaci uvedenych
v ¢lanku 20, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda netiplného strojntho zafizeni.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na nedplnych strojnich zafizenich, kterd uvadéji na trh nebo do provozu, uvedeno
alespoit oznaceni nedplného strojniho zafizeni, rok vyroby, tj. rok, kdy byl dokoncen vyrobni proces, a model a série
nebo typ apiipadné ¢islo SarZe nebo sériové ¢islo nebo jiny existujici prvek umoZilujici jejich identifikaci, nebo
v ptipadech, kdy to velikost nebo povaha netplného strojniho zafizeni neumoziiuje, aby byla pozadovand informace
uvedena na obalu ¢ v dokladu pfilozeném k netiplnému strojnimu zafizeni.

6.  Vyrobci uvedou na nedplném strojnim zafizeni, nebo neni-li to mozné, na obalu ¢ vdokladu pfilozeném
k nedplnému strojnimu zafizen{ své jméno, sviij zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou zndmku, postovni
adresu, internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitdlni kontaktni tdaj, jejichz prosttednictvim je lze kontak-
tovat. Adresa musi uvadét jedno misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni daje se uvddéji v jazyce snadno
srozumitelném osobé, jez nedplné strojni zafizeni zabudovdvd do strojniho zafizeni, a orgdntim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byl k netiplnému strojnimu zafizeni pfiloZzen ndvod k montdzi uvedeny v ptiloze XI.
Néavod k montdzi mizZe vyrobce poskytnout v digitdlnim formatu.
Je-li ndvod k montdzi poskytnut v digitdlnim formatu, vyrobce musi:

a) vyznacit na nedplném strojnim zafizenim, nebo neni-li to mozné, na piiloZeném dokumentu, jak ziskat piistup
k digitdlnimu ndvodu k montdzi;
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b) vytvofit ho ve formdtu, ktery osobg, jez netplné strojni zafizeni zabudovava do strojniho zafizeni, umozni navod
vytisknout a stdhnout a ulozit na elektronickém zafizeni tak, aby k nému méla kdykoliv piistup, zejména v piipadé
poruchy netiplného strojntho zafizeni; tento pozadavek se vztahuje i na piipady, kdy je ndvod k montdzi zaclenén do
softwaru nedplného strojniho zafizeni;

¢) zpiistupnit ho online po dobu nejméné deseti let od uvedeni nedplného strojniho zafizeni na trh.

Pokud oto osoba, kterd nedplné strojni zafizeni zabudovavd do strojniho zafizeni, pozddd v okamziku ndkupu, je
vyrobce povinen ve lhaté jednoho mésice bezplatné poskytnout ndvod k montazi v ti§téné podobé.

Névod k montdzi musi byt uveden v jazyce snadno srozumitelném osobé, kterd nedplné strojni zaf{zeni zabudovévd do
strojntho zafizeni, pfiemzZ tento jazyk urci dotleny clensky stdt, a musi byt jasny, srozumitelny a dobfe Citelny.

8. Vyrobci zajisti, aby k netiplnému strojnimu zafizeni bylo pfilozeno EU prohldSeni o zabudovani uvedené v &dsti
B piilohy V, nebo popiipadé uvedou v ndvodu k montdzi uvedeném v piiloze XI adresu internetovych strinek nebo
strojové Citelny kod, kde lze toto EU prohldseni o zabudovani nalézt.

EU prohldseni o zabudovani v digitdlnim formatu musi byt pfistupné online po dobu nejméné deseti let od uvedeni
netiplného strojniho zafizeni na trh.

9.  Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze netiplné strojni zaf{zeni, které uvedli na trh, neni
v souladu s timto nafizenim, neprodlené p¥ijmou ndpravnd opatfeni nezbytna k jeho uvedeni do souladu, nebo v piipadé
potieby kjeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic netiplné strojni zafizeni predstavuje z hlediska pFislusnych
zdkladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpe¢nost riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené piislusné vnitrostatni
organy Clenskych stitdi, v nichz nedplné strojni zafizeni dodali na trh, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu
a o v8ech pfijatych ndpravnych opatfenich.

10.  Vyrobci poskytnou pfislusnému vnitrostitnimu organu na zakladé jeho odiivodnéné zadosti veskeré informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody nedplnych strojnich zafizeni stimto nafizenim, ato v tisténé nebo elekt-
ronické podobé, vjazyce snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Vyrobci spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost
na kazdém opatfeni pfijatém s cilem vyloudit rizika, jez pfedstavuje z hlediska p#islusnych zdkladnich pozadavkd na
ochranu zdravi a bezpecnost neiplné strojni zafizeni, které uvedli na trh.

Cldnek 12

Zplnomocnéni zdstupci

1. Vyrobce vyrobku spadajictho do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni mize pisemnym povéfenim jmenovat zplno-
mocnéného zdstupce.

Souddsti povéfeni zplnomocnéného zdstupce nesméji byt povinnosti stanovené v ¢l. 10 odst. 1 a¢l. 11 odst. 1 ani
povinnost vypracovat technickou dokumentaci uvedenou v pfiloze IV.

2. Zplnomocnény zéstupce plni tikoly stanovené v povéieni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomocné-
nému zdstupci umoziovat alespori:

a) uchovévat technickou dokumentaci a EU prohldSeni o shodé strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkid nebo EU
prohladseni o zabudovéani netplnych strojnich zaf{zeni pro potfebu vnitrostatnich organéi dozoru po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh;

b) poskytnout piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odtvodnéné zddosti veskeré informace a dokumen-
taci nezbytné k prokazani shody vyrobku spadajictho do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, ato v ti§téné nebo
elektronické podobé;

¢) spolupracovat s piislu§nymi vnitrostatnimi orgdny na jejich Zddost na kazdém opatieni pfijatém s cilem vyloucit
rizika, jeZ pFedstavuje vyrobek spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, na ktery se vztahuje povéfeni
zplnomocnéného zdstupce.
Cldnek 13
Povinnosti dovozcii strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobkd

1. Dovozci uvedou na trh pouze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou v souladu s pravnimi predpisy.
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2. Pfed uvedenim strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl pfislusné
postupy posuzovani shody uvedené v ¢lanku 25. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci uvedenou
v Casti A prilohy IV, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesly oznaceni CE uvedené v ¢ldnku 23 a byly k nim
piilozeny pozadované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 10 odst. 5, 6 a 8.

Domnivé-li se dovozce nebo mé-li ditvod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek neni v souladu timto
nafizenim, nesmi je uvést na trh, dokud nebudou uvedeny do souladu. Pokud navic strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek predstavuje riziko pro lidské zdravi a bezpe¢nost osob a piipadné domdcich zvifat a majetku a — tam, kde je to
relevantni — pro Zzivotni prostedi, informuje o tom dovozce vyrobce a orgdny dozoru nad trhem.

3. Dovozci uvedou na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu & v dokladu
pfilozeném ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku své jméno, svij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku, postovni adresu, internetové strnky, e-mailovou adresu nebo jiny digitdlni kontaktni tidaj, jejichz
prostfednictvim je lze kontaktovat. Kontaktni tdaje musi byt uvedeny vjazyce snadno srozumitelném uZivateli
a organum dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajisti, aby byly ke strojnimu zaf{zen{ nebo souvisejicimu vyrobku pfiloZzeny navod k pouziti a informace
uvedené v ¢l. 10 odst. 7.

5. Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek odpovédnost, skladovaci nebo
pfepravni podminky neohrozovaly jejich shodu s pFislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v pifloze IIL

6.  Je-li to povazovano za vhodné vzhledem k rizikim, kterd strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobek pfedstavuji, jsou
dovozci povinni z diivodu ochrany lidského zdravi a bezpec¢nosti osob a pfipadné domadcich zvifat a majetku a — tam,
kde je to relevantni — ochrany Zivotniho prostiedi provést zkousky vzorka strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki
dodévanych na trh, provést Setfeni — a v piipadé potieby vést registr — stiznosti, strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkt, které nejsou v souladu, a pfipada stazeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki z obéhu a pribézné
o v8ech téchto kontrolnich ¢innostech informovat distributory.

7. Dovozci, kteff se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, které uvedli
na trh nebo do provozu, nejsou v souladu s timto nafizenim, neprodlené pfijmou nezbytnd ndpravnd opatfeni k jejich
uvedeni do souladu, nebo v piipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek piedstavuji riziko pro lidské zdravi a bezpe¢nost osob a piipadné domdcich zvifat a majetku a — tam,
kde je to relevantni — pro Zivotni prostiedi, informuji o tom dovozci neprodlené piislusné vnitrostdtni organy ¢lenskych
stdtd, v nichZ strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu
a o v8ech pfijatych ndpravnych opatfenich.

8. Dovozci po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh uchovavaji
kopii EU prohldseni o shodé pro potiebu organti dozoru nad trhem a zajisti, aby témto orgdniim mohla byt na vyzadani
zpfistupnéna technickd dokumentace stanovend v ¢asti A piflohy IV.

V piislusnych piipadech se zdrojovy kéd nebo programova logika uvedené v technické dokumentaci na zakladé odiavod-
néné zadosti zpfistupni pEislusnym vnitrosttnim orgdntim, pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedené organy mohly
ovéfit shodu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v pifloze IIL

9.  Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odvodnéné zddosti veskeré informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani souladu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt s timto nafizenim, a to
v tisténé nebo elektronické podobé, vjazyce snadno srozumitelném uvedenému orgdnu. Spolupracuji s timto orgdnem
na jeho zddost na kazdém opatien s cilem vyloudit rizika pro lidské zdravi a bezpecnost osob a ptipadné domdcich
zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro Zivotni prostfedi, jez predstavuji strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek 14
Povinnosti dovozcii neiiplnych strojnich zafizeni
1. Dovozci uvedou na trh pouze netplnd strojni zafizeni, kterd jsou v souladu s pravnimi pfedpisy.
2. Pred uvedenim netiplného strojniho zafizeni na trh dovozci zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumen-

taci uvedenou v ¢asti B piilohy IV, aby k nedplnému strojnimu zafizeni byly pfiloZeny pozadované doklad a aby vyrobce
splnil pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 5, 6 a 8.
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Domnivé-li se dovozce nebo mé-li divod se domnivat, Ze neiplné strojni zafizeni neni v souladu s timto nafizenim,
nesmi je uvést na trh, dokud nebude uvedeno do souladu. Pokud navic neiiplné strojni zafizeni pfedstavuje riziko
z hlediska zdkladnich pozadavkd na ochranu zdravi a bezpe¢nost, informuje o tom dovozce vyrobce a orgdny dozoru
nad trhem.

3. Dovozci uvedou své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou znidmku, postovni adresu,
internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiny digitdlni kontaktni ddaj, jejichZ prostiednictvim je Ize kontaktovat, na
nedplném strojnim zaf{zeni, nebo neni-li to mozné, na obalu ¢i v dokladu piiloZeném k netiplnému strojnimu zafizeni.
Kontaktni tdaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném osobé, jez nedplné strojni zafizeni zabudovavd, a orgdniim
dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajisti, aby byl k netplnému strojnimu zafizeni pfiloZen ndvod k montazi podle ¢l. 11 odst. 7.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za netplné strojni zatizeni odpovédnost, skladovaci a pfepravni podminky
neohrozovaly jeho shodu s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze IIL.

6.  Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze netplné strojni zafizeni, které uvedli na trh, neni
v souladu s timto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatfeni k jeho uvedeni do souladu, nebo v p¥ipadé
potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic nedplné strojni zafizeni predstavuje z hlediska pfislusnych
zdkladnich pozadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost riziko, informuji o tom dovozci neprodlené pfislusné vnitrostatni
orgdny clenskych stdti, v nichZ netplné strojni zafizeni dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu
a o viech pfijatych ndpravnych opatienich.

7. Po uvedeni netplného strojniho zafizeni na trh dovozci po dobu nejméné deseti let uchovavaji kopii EU prohld-
Sen{ o zabudovani pro potfebu orgdnt dozoru nad trhem a zajisti, aby témto orgdniim mohla byt na vyzidani zpfis-
tupnéna technickd dokumentace stanovend v ¢sti B piilohy IV.

8. Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odtvodnéné zddosti veskeré informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody netplného strojniho zafizeni s timto nafizenim, a to v titéné nebo elekt-
ronické podobé, v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Dovozci spolupracuji s timto orgdnem na jeho zddost
na kazdém opatfeni pfijatém s cilem vyloucit rizika, jez z hlediska piislusnych zakladnich poZzadavkt na ochranu zdravi
a bezpe¢nost piedstavuje nedplné strojni zafizeni, které uvedli na trh.

Cldnek 15
Povinnosti distributord strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobki

1. PH dodéavani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh distributofi jednaji s fddnou péci, pokud jde
o pozadavky tohoto nafizeni.

2. Distributofi pfed doddnim strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh oveéfi, Ze:
a) jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek opatfeny oznacenim CE;
b) je ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku pfiloZeno EU prohldseni o shodé uvedené v ¢l. 10 odst. 8;

¢) jsou ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku pfiloZeny ndvod k pouziti a informace uvedené v ¢l. 10
odst. 7 vjazyce snadno srozumitelném uZivatelim, ktery ur¢i clensky stdt, v némz maji byt strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek doddny na trh;

d) vyrobce a dovozce splnili pozadavky uvedené v ¢l. 10 odst. 5 a 6 a¢l. 13 odst. 3.

3. Domnivé-li se distributor nebo ma-li déivod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek neni
v souladu s timto nafizenim, nesmi je dodat vyrobek na trh, dokud nebudou uvedeny do souladu. Pokud navic strojni
zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek pfedstavuje riziko pro lidské zdravi a bezpecnost osob a piipadné domécich zvifat
amajetku a— tam, kde je to relevantni — pro Zivotni prostfedi, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce
a organy dozoru nad trhem.

4. Distributofi zajisti, aby v dobg, kdy nesou za strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek odpovédnost, skladovaci
nebo ptepravni podminky neohrozovaly jejich shodu s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-
nost stanovenymi v piloze IIL.
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5. Distributofi, ktef{ se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, které
dodali na trh, nejsou v souladu s timto nafizenim, zajisti, aby byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatteni k jejich uvedeni
do souladu, nebo v pfipadé potfeby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek predstavuji riziko pro lidské zdravi a bezpe¢nost osob a pfipadné domadcich zvifat a majetku a — tam, kde je to
relevantni —pro Zivotni prostfedi, informuji o tom distributofi neprodlené p¥islusné vnitrostitni organy clenskych stétd,
v nichZ strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o vSech
piijatych ndpravnych opatienich.

6.  Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odtivodnéné zddosti veskeré informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani souladu strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku stimto nafizenim, ato
v ti§téné nebo elektronické podobé, v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji s timto orgdnem na
jeho zadost na kazdém opatfeni piijatém s cilem vyloudit rizika pro zdravi a bezpecnost osob a pfipadné domdcich
zvifat a majetku a — tam, kde je to relevantni — pro Zivotni prostfedi, jez ptedstavuji strojni zafizeni nebo souvisejici

vyrobek, které dodali na trh.

Cldnek 16
Povinnosti distributorii neidplného strojniho zafizeni

1. Pi dodéavani netiplného strojniho zafizeni na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde o pozadavky tohoto
naffzeni.

2. Distributofi pfed dodanim nedplného strojniho zafizeni na trh ovéii, Ze:
a) je knetplnému strojnimu zafizeni pfilozeno EU prohldseni o zabudovdni uvedené v ¢l. 11 odst. §;

b) je k netiplnému strojnimu zaifzeni pfiloZzen navod k montdzi uvedeny v ¢l. 11 odst. 7 v jazyce snadno srozumitelném
osobé, jez neuplné strojni zaf{zeni zabudovava, ktery ur¢i ¢lensky stit, vnémz md byt neiplné strojni zaf{zeni
dodéno na trh;

¢) vyrobce a dovozce splnili pozadavky uvedené v ¢l. 11 odst. 5 a 6 a¢l. 14 odst. 3.

3. Domnivd-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze nedplné strojni zafizeni neni v souladu s timto
nafizenim, nesmi je dodat na trh, dokud nebude uvedeno do souladu. Pokud navic netiplné strojni zatizeni piedstavuje
z hlediska pfislusnych zdkladnich pozadavkdi na ochranu zdravi a bezpenost riziko, informuje o tom distributor
vyrobce nebo dovozce a orgdny dozoru nad trhem.

4. Distributofi zajisti, aby v dobé& kdy nesou za netplné strojni zafizeni odpovédnost, skladovaci a piepravni
podminky neohrozovaly jeho shodu s pfislusnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi
v piiloze IIL

5. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze netplné strojni zafizeni, které dodali na trh, nenf
vsouladu s timto nafizenim, zajisti, aby byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatfeni k jeho uvedeni do souladu, nebo
v piipadé potieby kjeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Pokud navic nedplné strojni zafizeni predstavuje z hlediska
piislusnych zékladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpeénost riziko, informuji otom distributofi neprodlené
piislusné vnitrostdtni organy clenskych statti, v nichZ netplné strojni zafizeni dodali na trh, a uvedou podrobnosti,
zejména o nesouladu a o vSech pfijatych ndpravnych opatfenich.

6.  Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odtivodnéné zddosti veskeré informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani souladu nedplného strojniho zafizeni s timto nafizenim, a to v ti§téné nebo elekt-
ronické podobé. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho zddost na kazdém opatfeni pfijatém s cilem vyloucit rizika, jez
predstavuje z hlediska zdkladnich pozadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost nedplné strojni zafizeni, které dodali na
trh.

Cldnek 17
Pfipady, v nichZ se povinnosti vyrobciit vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor jsou pro tcely tohoto nafizeni povazovani za vyrobce a vztahuji se na né povinnosti vyrobce
stanovené v ¢lancich 10 a 11, pokud uvedou vyrobek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni pod svym jménem
nebo ochrannou zndmkou na trh nebo pokud upravi vyrobek, jenz byl na trh jiz uveden, takovym zpusobem, ktery by
mohl ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky.
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Cldnek 18
Jiné piipady, na néZz se vztahuji povinnosti vyrobct

Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd provede podstatnou zménu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, se pro
tcely tohoto nafizeni povazuje za vyrobce a vztahuji se na ni povinnosti vyrobce stanovené v ¢lanku 10 pro toto strojni
zafizeni nebo tento souvisejici vyrobek nebo, pokud ma podstatnd zména vliv na bezpe¢nost pouze strojniho zafizeni
nebo souvisejictho vyrobku, které jsou soucdsti souboru strojniho zafizeni, pro toto strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek, na néz md zména vliv, jak bylo prokdzdno v posouzeni rizik.

Osoba, kterd provede podstatnou zménu, zejména zajisti, aniz jsou dotéeny dal$i povinnosti stanovené v ¢lanku 10, aby
dotéené strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek byly ve shodé s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni, na svou
vyhradni odpovédnost prohldsi, Ze tomu tak je, a pouZije pFislusny postup posuzovani shody stanoveny v ¢l. 25 odst. 2,
3 a4 tohoto nafizeni.

Neprofesiondlni uzivatel, ktery provede podstatnou zménu svého strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku pro
vlastni potiebu, se pro ucely tohoto nafizeni nepovazuje za vyrobce a nevztahuji se na néj povinnosti vyrobce stanovené
v ¢lanku 10.
Cldnek 19
Identifikace hospodafskych subjektit

1. Hospodaiské subjekty na zddost orgdnt dozoru nad trhem identifikuji:
a) v8echny hospodaiské subjekty, které jim dodaly vyrobek spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni;
b) viechny hospodafské subjekty, kterym dodaly vyrobek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

2. Aby byly hospodafské subjekty schopny splnit povinnost uvedenou v odstavci 1, uchovévaji informace uvedené ve
zminéném odstavci po dobu nejméné deseti let poté, co jim byly doddny vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni, nebo poté, co takové vyrobky dodaly.

KAPITOLA III
SHODA VYROBKU SPADAJICICH DO OBLASTI PUSOBNOSTI TOHOTO NARIZEN{

Cldnek 20
Pfedpoklad shody vyrobkd spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni

1. Predpokladd se, ze vyrobek spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, ktery je ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zvetejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie, je ve shodé se zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v pfiloze III, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

2. Komise podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢.1025/2012 pozddd jednu nebo vice evropskych normaliza¢nich
organizaci o vypracovani harmonizovanych norem pro zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené
v piiloze IIL

3. Komise mtiZe pfijmout provadéci akty, jimiz stanovi spole¢né specifikace vztahujici se na technické pozadavky,
které predstavuji prostiedek ke splnéni zékladnich poZadavks na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych v ptiloze I1I
pro vyrobky spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni.

Tyto provadéci akty se piijmou pouze tehdy, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) Komise pozddala podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 1025/2012 jednu nebo vice evropskych normalizacnich
organizaci o vypracovan{ ndvrhu harmonizované normy pro zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost
stanovené v piiloze III a:

i) tato Zadost nebyla pfijata, nebo

ii) harmonizované normy, které byly pfedmétem této Zddosti, nebyly dodany ve lhité stanovené v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012, nebo

i) harmonizované normy nejsou v souladu se zadosti a
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b) v Uednim véstniku Evropské unie neni zvefejnén odkaz na harmonizované normy, které se vztahuji na prislusné
zakladni pozadavky na ochranu zdravi abezpecnost stanovené v pfiloze III, vsouladu snafizenim (EU)
¢.1025/2012, ani se neocekdvd, ze takovy odkaz bude v pfiméfené lhité zvefejnén.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 3.

4. Pfed vypracovanim ndvrhu provddéciho aktu uvedeného v odstavci 3 tohoto ¢lanku informuje Komise vybor
uvedeny v ¢ldnku 22 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 o tom, Ze se domnivd, ze podminky stanovené v odstavci 3 tohoto

¢lanku byly splnény.

5. Pii pfipravé ndvrhu provadéciho aktu podle odstavce 3 Komise zohledni stanoviska piislusnych subjektd nebo
skupiny odbornikt a vede ndlezité konzultace se vSemi piislusnymi zi¢astnénymi stranami.

6. Predpokladd se, Ze vyrobek spadajici do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni, ktery je ve shodé se spole¢nymi
specifikacemi vypracovanymi v provadécich aktech uvedenych v odstavci 3 nebo sjejich ¢astmi, je ve shodé se zaklad-
nimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v pfiloze III, na které se tyto spolecné specifikace nebo
jejich ¢asti vztahuji.

7. Pokud je harmonizovand norma pfijata evropskou normaliza¢ni organizaci a navrZena Komisi za tcelem zvefej-
nénf odkazu na ni v Urednim véstniku Evropské unie, posoudi Komise harmonizovanou normu v souladu s nafizenim (EU)
¢.1025/2012. Po zveiejnéni odkazu na harmonizovanou normu v Utednim véstniku Evropské unie zrusi Komise provadéci
akty uvedené v odstavci 3 nebo jejich ¢asti, které se vztahuji na tytéz zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-
nost, jako jsou ty, na které se vztahuje uvedend harmonizovand norma.

8.  Pokud se ¢lensky stit domnivd, Ze spole¢nd specifikace nespliiuje v plném rozsahu zdkladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze III, uvédomi o tom Komisi s podrobnym vysvétlenim. Komise toto podrobné
vysvétleni posoudi a v odiivodnéném piipadé mize provadéci akt, kterym se dand spole¢nd specifikace stanovi, zménit.

9.  Predpokladd se, Ze strojni zafizeni a souvisejici vyrobky, které byly certifikovany nebo pro které bylo vyddno
prohldseni o shodé podle systému kybernetické bezpecnosti pfijatého v souladu s nafizenim (EU) 2019/881 ana néz
byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, splituji zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovené v oddilech 1.1.9 a 1.2.1 pfilohy III, které se tykaji ochrany pfed poskozenim a bezpecnosti a spolehlivosti
ovlddacich systémt, vtom rozsahu, vnémz jsou tyto pozadavky souldsti certifikitu kybernetické bezpecnosti nebo
prohldseni o shodé ¢i jejich casti.

Cldnek 21

EU prohliseni o shodé strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobki

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzano splnéni p¥islusnych zdkladnich pozadavkd na ochranu zdravi
a bezpe¢nost stanovenych v piiloze IIL

2. EU prohldseni o shodé se vypracuje podle vzoru uvedeného v ¢sti A ptilohy V a musi obsahovat prvky stanovené
v piislusnych modulech uvedenych v pfilohdch VI, VIII, IX a X. Prubézné se aktualizuje a pfelozi se do jazyka nebo
jazykti pozadovanych ¢lenskym stitem, v némz se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek uvaddi na trh, doddva na trh
nebo uvadi do provozu.

3. Pokud se na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vztahuje vice nez jeden pravni akt Unie vyZadujici EU
prohldSeni o shodé¢, vypracuje se pro ucely vSech téchto aktd Unie jediné EU prohldseni o shodé. V ném se uvedou
dotcené pravni akty Unie, véetné odkazt na jejich vyhldSeni.

4. Vypracovanim EU prohlédseni o shodé prebird vyrobce odpovédnost za shodu strojniho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Cldnek 22
EU prohliseni o zabudovini pro nedplné strojni zafizeni

1. EU prohldseni o zabudovani potvrzuje, Ze bylo prokazino splnéni pfislusnych zdkladnich pozadavkd na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovenych v piiloze IIL
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2. EU prohldseni o zabudovéani se vypracuje podle vzoru uvedeného v Casti B piiflohy V. Pribéiné se aktualizuje
a pielozi se do jazyka nebo jazykt pozadovanych clenskym stitem, v némz se netplné strojni zafizeni uvadi na trh
nebo dodédvd na trh.

3. Pokud se na netiplné strojni zafizeni vztahuje vice nezZ jeden pravni akt Unie vyZzadujici EU prohldSeni o shodg,
musi EU prohlédseni o zabudovini obsahovat vétu s prohldsenim o shodé s témito akty. V prohldseni se uvedou dotéené
pravni akty Unie, v¢etné odkazt na jejich vyhldseni.

4. Vypracovanim EU prohldSeni o zabudovéni piebird vyrobce odpovédnost za shodu netplného strojntho zafizeni
s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Cldnek 23
Obecné zdsady oznaleni CE

Oznaleni CE se Fdi obecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
Cldnek 24

Pravidla pro umistovini oznaceni CE na strojni zafizeni a souvisejici vyrobky

1. Oznaleni CE se viditelné, ¢itelné a nesmazatelné umisti na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek. Pokud to
vzhledem k povaze strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku neni mozné nebo odtvodnéné, umisti se oznaceni CE
na obal a pravodni doklady ke strojnimu zafizeni nebo souvisejicimu vyrobku.

2. Oznaleni CE se umist{ pfed uvedenim strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu.
3. Je-li shoda strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku posuzovdna v souladu s postupem posuzovani shody
uvedenym v ¢l. 25 odst. 2 pism. a), bac) aodst. 3 pism.b), c¢) ad), ndsleduje za oznacenim CE identifikatni ¢islo

ozndmeného subjektu, ktery se tohoto postupu tcastni.

Identifika¢ni &islo ozndmeného subjektu umisti sdm subjekt, nebo je umisti podle jeho pokynt vyrobce nebo zplno-
mocnény zdstupce vyrobce.

4. Za oznaenim CE, pfipadné za identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu, mutZe ndsledovat piktogram nebo
jakékoli jiné oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

5. Clenské stity vychdzeji ze stdvajicich mechanismfi, aby zajistily #ddné uplatiiovani rezimu oznacovani CE,
a pfijmou odpovidajici opatfeni v ptipadé nespravného pouziti tohoto oznaceni.

KAPITOLA IV
POSOUZENI SHODY

Cldnek 25
Postupy posuzovini shody strojnich zafizeni a souvisejicich vyrobk

1. Vyrobce nebo fyzickd & pravnickd osoba uvedend v ¢clanku 18 pouzije jeden z postupli posuzovani shody uvede-
nych v odstavcich 2, 3 a 4 tohoto clanku.

2. Je-li kategorie strojnich zaf{zeni nebo souvisejicich vyrobki uvedena v ¢dsti A prilohy I, pouZije vyrobce nebo
fyzickd ¢i pravnickd osoba uvedend v ¢lanku 18 jeden z téchto postupt:

a) EU pfezkouseni typu (modul B) podle ptilohy VII, po kterém ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim Fizeni
vyroby (modul C) podle piilohy VIII;

b) shoda zaloZend na tplném zabezpecovani kvality (modul H) podle pfilohy IX;
¢) shoda zaloZend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G) podle piilohy X.

3. Je-li kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt uvedena v ¢asti B piilohy I, pouzije vyrobce nebo
fyzickd ¢i pravnickd osoba uvedend v ¢lanku 18 jeden z téchto postupti:

a) interni F{zeni vyroby (modul A) podle pfilohy VI;

b) shoda zaloZend na EU ptezkouseni typu (modul B) podle piilohy VII, po kterém ndsleduje shoda s typem zaloZend na
internim fizeni vyroby (modul C) podle piilohy VIII;
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¢) shoda zaloZend na dplném zabezpecovani kvality (modul H) podle piilohy IX;
d) shoda zalozend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G) podle ptilohy X.

Pokud vyrobce pouzije postup interniho fizeni vyroby uvedeny v pismenu a), musi navrhnout a zkonstruovat strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek v souladu s harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi specifikacemi specifickymi
pro danou kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, které spliuji vSechny pfislusné zdkladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost.

Je-li kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkti uvedena v ¢asti B pfilohy I a strojni zaf{zeni nebo souvisejici
vyrobek nebyly vyrobeny v souladu s harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi specifikacemi, které se vztahuji na
vSechny pfislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost pro danou kategorii strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobkd, pouzije vyrobce, véetné fyzické ¢i pravnické osoby uvedené v ¢linku 18, jeden z postupt
uvedenych v prvnim pododstavci pism. b), ¢) nebo d) tohoto odstavce.

4. Neni-li kategorie strojnich zaf{zeni nebo souvisejicich vyrobkt uvedena v pfiloze I, pouzije vyrobce, véetné fyzické
¢i pravnické osoby uvedené v ¢lanku 18, postup interniho fizeni vyroby (modul A) podle p¥ilohy VI

5. Ozndmené subjekty vezmou pfi stanovovani poplatkit za posouzeni shody v dvahu specifické zdjmy a potieby
malych a stfednich podniki.

KAPITOLA V
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Cldnek 26
Ozndmeni

Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim clenskym stdtéim subjekty oprdvnéné vykondvat jako tfeti strany tikoly posu-
zovéni shody v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 27
Oznamujici orgdny

1. Clenské stity uréi oznamujici orgdn odpovédny za stanoveni a provddéni nezbytnych postupit pro posuzovini
a oznamovani subjektd posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektil, véetné souladu s ¢ldnkem 32.

2. Clenské stity mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovéni a kontrolu uvedené v odstavci 1 provadi vnitrosttni
akreditacni orgdn podle definice v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v souladu s uvedenym nafizenim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovani nebo kontrolu podle odstavce 1 na subjekt, ktery neni
orgdnem veiejné spravy, nebo takovy subjekt témito tkoly jinak povér, musi byt uvedeny subjekt pravnickou osobou
amusi obdobné splitovat pozadavky stanovené v ¢lanku 28. Déle musi uvedeny subjekt pfijmout opatfeni, aby byla
pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za ukoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Cldnek 28
Pozadavky na oznamujici orginy

1. Oznamujici orgdn musi byt ziizen tak, aby nedoslo k zddnému stfetu zajma se subjekty posuzovani shody.
2. Oznamujici orgdn musi byt organizovin a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovin takovym zptsobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu
posuzovani shody piijimaly zpusobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.
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4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zddné cinnosti, které provadéji subjekty posuzovani shody,
anesmi nabizet ani poskytovat poradenské sluzby na komerénim nebo konkurenénim zdkladé.

5. Oznamujici organ musi chranit divérnost informaci, které obdrzel.

6.  Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zptisobilych pracovnikd, aby mohl fadné
vykondvat své tikoly.

Cldnek 29
Informaéni povinnost oznamujicich orgini

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovani subjektti posuzovani shody a kontrolu
ozndmenych subjektti a o veskerych zméndch tykajicich se téchto postupil.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek 30
Pozadavky na oznidmené subjekty

1. Pro ucely ozndmeni musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt ziizen podle vnitrostdtnich prdvnich predpist clenského stdtu a musi mit
pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezédvislou na organizaci nebo strojnim zafizeni nebo souvise-
jicim vyrobku, které posuzuje.

Za subjekt posuzovani shody lze povazovat subjekt patfici k obchodnimu sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupuji-
cimu podniky, jez se podileji na navrhovani, vyrobé, dodavani, montdzi, pouZivini nebo drzbé strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobkd, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzéna jeho nezdvislost a neexistence jakéhokoli stfetu
zajmi.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tikoltr posuzovani shody nesméji
byt osobami, které navrhuji, vyrdbéji, dodavaji, dovazeji, distribuuji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji
strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které posuzuji, ani nesméji plnit Zadnou z téchto tloh ve vztahu k nedplnému
strojnimu  zaf{zeni, které bylo zabudovdno do posuzovaného vyrobku, ani nesméji byt zplnomocnénymi zdstupci
kterékoli z téchto stran. To nevyluuje pouzivini posuzovanych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, které
jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovéani shody, ani pouzivini takovych strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkt k osobnim déeléim.

Subjekt posuzovéni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tikold posuzovani shody se nesméji
piimo podilet na navrhovani, dovozu, distribuci, vyrobé, uvddéni na trh, instalaci, pouzivini nebo drzbé strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkti, ani nesméji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji
vykonavat Zadnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly dsudek nebo duavéryhodnost ve vztahu k ¢innostem
posuzovani shody, k jejichz vykondvani jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekt posuzovani shody zajisti, aby ¢innosti jeho dcefinych spole¢nosti nebo subdodavateltt neohrozovaly davérnost,
objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekt posuzovéani shody ajeho pracovnici musi vykondvat ¢innosti posuzovani shody na nejvy$si drovni
profesiondlni divéryhodnosti a pozadované odborné zptsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni Zadnym
tlakim a podnétiim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt schopen plnit v§echny tikoly posuzovani shody, které mu ukladaji p¥ilohy VII,
IX a X a pro néz byl ozndmen, at jiZ tyto tkoly plni subjekt posuzovani shody sdm, nebo jsou plnény jeho jménem a na
jeho odpovédnost.
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Subjekt posuzovéani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani shody a pro kazdy druh strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt, pro néz je ozndmen, nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuSenostmi potfebnymi k provadéni dkolt posuzovani shody;

b) popisy postupl, podle nichZ je posuzovani shody provadéno, aby byla zajisténa transparentnost téchto postupti
a moznost jejich zopakovan;

¢) vhodné politiky a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykonava jako ozndmeny subjekt, a dalsimi ¢innostmi;

d) postupy pro vykon c¢innosti, jez Fadné zohlediuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru
slozitosti dané technologie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki a hromadnou nebo sériovou povahu vyrob-
niho procesu.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostftedky nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich tkola
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit ptistup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za plnéni tikold posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou piipravu zahrnujici vSechny ¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt
posuzovani shody ozndmen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavkil souvisejicich s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto
posuzovani provadét;

¢) mit nalezité znalosti zdkladnich poZadavkii na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenych v pfiloze III, piislusnych
harmonizovanych norem a spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢ldnku 20 a pfislusnych ustanoveni harmonizaénich
pravnich ptedpisti Unie a vnitrostatnich pravnich predpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikdty, zdznamy, protokoly a zprdvy prokazujici provedeni posuzovani shody.

8. Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni a pracovnikt odpovédnych za
provadéni dkolt posuzovani shody.

Odmeétiovani nejvyssiho vedeni a pracovnikt odpovédnych za provadéni dkolt posuzovani shody nesmi zaviset na
poctu provedenych posouzeni shody ani na vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekt posuzovani shody uzavie pojisténi odpovédnosti za skodu, pokud tuto odpovédnost nepfevzal ¢lensky stat
v souladu s vnitrostitnimi pravnimi predpisy nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpovédny sim ¢lensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovéani shody jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré infor-
mace, které ziskali pfi provddéni dkolt posuzovéni shody v souladu s pfilohou VII, IX a X, s vyjimkou styku s pislus-
nymi orgdny clenského stitu, v némz vykondvaji své dkoly. Vlastnickd préva, prava dusevniho vlastnictvi a obchodni
tajemstvi musi byt chranéna.

11.  Subjekt posuzovéani shody se podili na piislusnych normaliza¢nich ¢innostech ana ¢innostech koordinaéni
skupiny ozndmenych subjektt ziizené podle ¢lanku 42 nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici odpovédni za provadéni
tkolt posuzovani shody o téchto ¢innostech informovéni, a#{di se rozhodnutimi ajinymi dokumenty, které maji
povahu vSeobecnych pokynii a které jsou vysledkem prace této skupiny.
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Cldnek 31
Pfedpoklad shody oznidmenych subjekti
Pokud subjekt posuzovani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v pfislusnych harmonizovanych norméch
nebo jejich ¢dstech, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pfedpoklddd se, Ze spliiuje poza-
davky stanovené v ¢lanku 30 v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.
Cldnek 32
Vyuzividni subdodavateld a dcefinych spolenosti ozndmenymi subjekty

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni dkoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spole¢-
nosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spole¢nost spliovali pozadavky stanovené v ¢linku 30, a informuje o tom
oznamujici orgdn.

2. Ozndmeny subjekt nese plnou odpovédnost za tkoly provedené subdodavateli nebo dcefinymi spole¢nostmi bez
ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné spole¢nosti usazeni.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti pouze se souhlasem zdkaznika.

4. Ozndmeny subjekt uchovd pro potfebu oznamujictho orgdnu piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou spole¢nosti podle piiloh VII,
IX aX.

Cldnek 33
Zédost o ozndmeni
1. Subjekt posuzovani shody podd zddost o ozndmeni oznamujicimu orgdnu clenského stitu, v némzZ je usazen.
2. Soudasti z4dosti 0 ozndmeni je popis ¢innosti posuzovani shody a postupii posuzovani shody stanovenych v pii-
lohdch VII, IX a X a druht nebo kategorif strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, pro ktery se subjekt posuzovani

shody prohlasuje za zptsobily, jakoz i osvédéeni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim akreditaénim orga-
nem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené v clanku 30.

3. Nemuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody ptedlozit osvédceni o akreditaci uvedené v odstavci 2, poskytne
oznamujicimu orgdnu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 30.

Cldnek 34
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdn ozndmi pouze subjekty posuzovani shody, které spliiuji pozadavky stanovené v ¢lanku 30.

2. Oznamujici orgdn zasle ozndmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim, a to pomoci elektronického néstroje pro
oznamovan{ vytvofeného a spravovaného Komisi.

3. Ozndmeni uvedené v odstavci 2 musi zahrnovat:
a) veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, které maji byt provedeny;

b) uvedeni modulu nebo moduld posuzovéani shody a druhti nebo kategorii dotéenych strojnich zafizeni nebo souvi-
sejicich vyrobkd;

¢) piislusné potvrzeni o zpusobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezakladd na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 33 odst. 2, poskytne oznamujici orgin
Komisi a ostatnim ¢lenskym statim doklady, které dokladaji zpisobilost subjektu posuzovéni shody, a informuje je
o opatfenich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovin aivbudoucnu spliloval pozadavky stanovené
v ¢lanku 30.
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5. Dotéeny subjekt posuzovani shody muZze vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu pouze tehdy, pokud proti
tomu Komise nebo ostatni ¢lenské stity nevznesly ndmitky do dvou tydnd po potvrzeni ozndmeni, pokud obsahuje
osvédéeni o akreditaci podle ¢l. 33 odst. 2, nebo do dvou mésici po ozndmeni, pokud obsahuje doklady podle odstavce
4 tohoto ¢lanku.

Pouze takovy subjekt se pro tcely tohoto nafizeni povazuje za ozndmeny subjekt.

6.  Oznamujici orgdn uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o jakychkoli ndslednych vyznamnych zménach tykajicich
se ozndmeni{ podle odstavce 2.
Cldnek 35
Identifikaéni &isla a seznamy ozndmenych subjektit

1. Komise ozndmenému subjektu pfidéli identifikacni islo.
Pridéli mu jediné ¢islo iv pFipadé, Ze je subjekt ozndmen podle nékolika aktd Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektd oznamenych podle tohoto nafizeni, véetné identifika¢nich ¢isel, kterd jim byla
piidélena, a ¢innosti posuzovani shody, pro néz byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam priibézné aktualizovan.

Cldnek 36
Zmény oznameni

1. Pokud oznamujici orgin zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 30 nebo neplni své povinnosti stanovené v ¢linku 38, omezi, pozastavi nebo piipadné zrusi ozndmeni podle
toho, jak je neplnéni téchto pozadavkd nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské
staty.

2. Vptipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukondcil svou
¢innost, podnikne oznamujici orgdn piisluiné kroky a zajisti, aby byly spisy tohoto subjektu bud zpracovdny jinym
ozndmenym subjektem, nebo byly na vyzddani k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdnim a orgdndm dozoru nad
trhem.
Cldnek 37
Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjekti

1. Komise vySetii vechny ptipady, v nichz md pochybnosti nebo je upozornéna na pochybnosti o zpisobilosti
ozndmeného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt nadéle spliiuje pozadavky a plni povinnosti, které jsou mu
uloZeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat piedloZzi Komisi na vyzddani vSechny informace tykajici se podkladt pro oznidmeni nebo
pro zachovani zptsobilosti dotéeného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se viemi citlivymi informacemi ziskanymi v priibéhu tohoto $etfeni nakladalo jako s dtvér-
nymi.

4. Pokud Komise zjist{, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo piestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, piijme
provadéci akt vyzadujici, aby oznamujici clensky stdt pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné pifpadného zruseni
oznameni.

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

Cldnek 38
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmeny subjekt provadi posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody stanovenymi v piilohdch VII,
IX aX.
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2. Ozndmeny subjekt provadi své ¢innosti pfiméfenym zplisobem, aby se zabrdnilo zbytecné zatézi hospodaiskych
subjektd, a ndlezité zohlediiuje velikost a strukturu podniku, odvétvi, vnémz podnik ptsobi, miru sloZitosti dané
technologie a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Ozndmeny subjekt v§ak musi dodrzovat miru pfisnosti a Groven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byly strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené
v piiloze III nebo odpovidajici harmonizované normy nebo spole¢né specifikace uvedené v ¢lanku 20, pozdda vyrobce,
aby ptijal vhodnd ndpravnd opatteni, a nevyda certifikit EU prezkouseni typu, nepfijme rozhodnuti o schvaleni systému
kvality ¢i nevydd certifikdt o ovéfeni jednotlivého vyrobku.

4. Pokud v prabéhu kontroly shody po pfijeti rozhodnuti o schvéleni v souladu s pfilohou IX oznidmeny subjekt
zjisti, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek jiz nespliuji pozadavky, pozddd vyrobce, aby piijal vhodnd ndpravna
opatfeni, a v pfipadé nutnosti pozastavi nebo zrui platnost rozhodnuti o schvéleni.

Pokud nejsou ndpravnd opatfeni piijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny subjekt podle potieby
piislusné rozhodnuti o schvéleni omezi, pozastavi nebo zrusi.

Cldnek 39
Odvolani proti rozhodnutim oznidmenych subjektd

Ozndmeny subjekt zajisti, aby existovala transparentni a dostupnd mozZnost se proti jeho rozhodnutim odvolat.

Cldnek 40
Informaéni povinnost oznimenych subjekti

1. Ozndmeny subjekt informuje oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikitu EU pfezkouSeni typu, rozhodnuti o schvaleni
systému kvality ¢&i certifikdtu o ovéfeni jednotlivého vyrobku;

b) o v3ech okolnostech majicich vliv na ptisobnost nebo podminky jeho ozndment;

¢) o kazdé zadosti o informace tykajici se jeho ¢innosti posuzovani shody, kterou obdrzel od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o veskerych ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci pisobnosti jeho ozndmeni a o jakékoli
jiné vykonané ¢innosti, véetné pieshrani¢nich ¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Ozndmeny subjekt poskytne jinym subjektim ozndmenym podle tohoto nafizeni, které vykonavaji obdobné
¢innosti posuzovani shody vztahujici se na stejné druhy strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, piislusné infor-
mace o otdzkdch tykajicich se negativnich a na vyzdddni pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Cldnek 41
Vyména zkuSenosti

Komise organiza¢né zabezpecuje vyménu zkuSenosti mezi vnitrostatnimi orgdny ¢lenskych stath, které jsou odpovédné
za politiku oznamovani.
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Cldnek 42
Koordinace oznimenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi subjekty ozndmenymi podle tohoto
nafizeni ve formé odvétvové skupiny ozndmenych subjektt.

Ozndmené subjekty se Glastni prace této skupiny, ato pfimo, nebo prosttednictvim urcenych zdstupct.

KAPITOLA VI
DOZOR NAD TRHEM A OCHRANNE POSTUPY UNIE

Cldnek 43

Vnitrostitni postup pro naklidini svyrobky spadajicimi do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni
a predstavujicimi riziko

1. Pokud orginy dozoru nad trhem jednoho clenského stitu maji dostate¢né divody domnivat se, Ze vyrobek
spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni pfedstavuje riziko pro zdravi & bezpecnost osob a pifpadné domdcich
zvifat nebo majetek a — tam, kde je to relevantni — pro Zivotni prostiedi, provedou hodnoceni, zda dotéeny vyrobek
spliiuje vSechny piislusné pozadavky stanovené vtomto nafizeni. Piislusné hospodaiské subjekty za timto tcelem
spolupracuji podle potieby s orgdny dozoru nad trhem.

Pokud v priibéhu hodnocen{ uvedeného v prvnim pododstavci orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek spadajici do
oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni nespliiuje pozadavky stanovené timto nafizenim, neprodlené pozadaji pfislusny
hospoddisky subjekt, aby pfijal vhodnd a pfiméfend ndpravnd opatfeni stanovend v ¢l. 16 odst. 3 nafizeni (EU)
2019/1020 za téelem ukonéeni nesouladu nebo odstranéni nebezpeci, nebo neni-li to mozné, za tGcelem minimalizace
rizika popsaného organy dozoru nad trhem, a to ve lhité, kterd je pfiméfend povaze rizika podle prvniho pododstavce.

Orgény dozoru nad trhem o tom informuji pfislusny ozndmeny subjekt.

2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi jejich ¢lenského stitu, informuji
Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd mad hospodafsky subjekt na jejich Zddost
pfijmout.

3. Hospodaisky subjekt zajisti, aby v celé Unii byla ptijata veskerd vhodnd ndpravnd opatieni ohledné dotcenych
vyrobkt spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, které dodal na trh.

4. Pokud piislusny hospodaisky subjekt nepfijme ndpravnd opatfeni uvedend v odst. 1 druhém pododstavci ve
stanovené lhiité nebo pokud petrvavd nesouladu uvedeny v odst. 1 druhém pododstavci nebo riziko uvedené v odst. 1
prvnim pododstavci, zajisti orgdny dozoru nad trhem, aby byl dotéeny vyrobek stazen z trhu ¢i z obéhu nebo aby jeho
dodani na trh bylo zakdzdno nebo omezeno. V takovych piipadech organy dozoru nad trhem zajisti, aby vefejnost,
Komise a ostatni ¢lenské stity byly neprodlené informovany.

5. Souddsti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro
identifikaci vyrobku spadajictho do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, ktery neni vsouladu v pravnimi pfedpisy,
tdaje o ptivodu tohoto vyrobku, povaze tidajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvini opatfeni
ptijatych na vnitrostdtni Grovni a stanoviska pfislusného hospoditského subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména
uvedou, zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

a) vyrobek nespliiuje pozadavky souvisejici se zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpeénost stanovenymi
v ptiloze III;

b) nedostatky v harmonizovanych normdch podle ¢l. 20 odst. 1;
¢) nedostatky ve spole¢nych specifikacich uvedenych v ¢l. 20 odst. 6.

6.  Clenské stdty jiné nez clensky stat, ktery zahdjil postup podle tohoto ¢lanku, neprodlené uvédomi Komisi a ostatn{
Clenské stity o veskerych opatienich, kterd pfijaly, a ovSech dalsich informacich o nesouladu dotéeného vyrobku
spadajictho do oblasti ptisobnosti tohoto naifzeni, které maji k dispozici, a v p¥ipadé nesouhlasu s pfijatym vnitrostatnim
opatfenim o svych ndmitkdch.
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7. Pokud do tif mésicti po piijeti informaci uvedenych v odstavci 4 Zddny clensky stat ani Komise nevznesou
ndmitku proti docasnému opatieni pfijatému clenskym stitem, povazuje se opatieni za divodné.

8. Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem spadajicim do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni
neprodlené piijata vhodnd omezujici opatieni, napiiklad jeho stazeni z trhu.

Cldnek 44
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po dokonceni postupu stanoveného v ¢l. 43 odst. 4, 6 a 7 vzneseny namitky proti opatteni ptijatému
¢lenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze je vnitrostatni opatfeni v rozporu sjinymi pravnimi akty Unie,
zahdji Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty a ptislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni vnitrostatniho opatfeni.

Na zdkladé vysledkt tohoto hodnoceni Komise pfijme provadéci akt v podobé rozhodnuti, kterym uréi, zda je vnitro-
statni opatfeni divodné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je urceno vSem ¢lenskym stdttim a Komise o ném neprodlené informuje ¢lenské stity a pfislusny
hospodaisky subjekt nebo subjekty.

2. Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovdno za diivodné, vSechny clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti
s vyrobkem spadajicim do oblasti ptisobnosti tohoto naffzeni, ktery neni v souladu s pravnimi pfedpisy, piijata vhodna
omezujici opatfeni, napiiklad jeho staZeni z trhu, a informuji o tom Komisi.

Je-li vnitrostdtni opatfeni povazovdno za nedtivodné, dotCeny clensky stt je zrusi.

3. Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovdno za diivodné a je-li nesoulad vyrobku spadajictho do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni pfisuzovan nedostatkiim v harmonizovanych normdch, jak je uvedeno v ¢l. 43 odst. 5 pism. b) tohoto
nafizeni, nebo ve spole¢nych specifikacich, jak je uvedeno v ¢l 43 odst. 5 pism. ¢) tohoto nafizeni, pouzije Komise
postup stanoveny v {lanku 11 nafizeni (EU) ¢.1025/2012 nebo v ¢l. 20 odst. 8 tohoto naffzeni.

Cldnek 45

Vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy, ale pfesto
piedstavuji riziko

1. Pokud ¢lensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. 43 odst. 1 zjisti, Ze pfestoze je vyrobek spadajici do oblasti
ptsobnosti tohoto naffzeni v souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze
Il pfedstavuje riziko pro zdravi a bezpecnost osob a ptipadné domdcich zvifat nebo majetek a— tam, kde je to
relevantni — pro Zivotni prostfedi, musi po piislusném hospoddiském subjektu vyzadovat, aby pfijal veskerd vhodnd
opatfeni k zajisténi toho, aby doteny vyrobek, pokud byl uveden na trh, déle neptedstavoval uvedené riziko, nebo aby
stahl takovy vyrobek z trhu nebo z obéhu ve lhtté, kterd je pfiméfend povaze uvedeného rizika.

2. Hospodiisky subjekt zajisti, aby v celé Unii byla piijata veskerd vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné viech dotce-
nych vyrobkd, které spadaji do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni a které dodal na trh.

3. Clensky stit neprodlené informuje Komisi a ostatni clenské stéty o vyrobku, ktery piedstavuje riziko ve smyslu
odstavce 1. Informace musi obsahovat vechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotce-
ného vyrobku, tdaje o pivodu a dodavatelském Fetézci tohoto vyrobku, tidaje o povaze souvisejictho rizika a tidaje
o povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni.

4.  Komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stity a s pFislusnym hospoddfskym subjektem nebo subjekty
a provede hodnoceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni.

Na zdkladé vysledkt tohoto hodnoceni Komise pfijme provadéci akt v podobé rozhodnuti, kterym uréi, zda je vnitro-
statni opatfeni davodné, ¢i nikoli, a v pfipadé nutnosti nafidi vhodnd opatfeni.

Tento provadéci akt se pfjme pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 3.

V fadné odavodnénych naléhavych piipadech tykajicich se ochrany zdravi a bezpecnosti osob pfijme Komise okamzité
pouzitelny provadéci akt postupem podle ¢l. 48 odst. 4.
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5. Rozhodnuti Komise je uréeno vSem ¢lenskym stitim a Komise o ném neprodlené informuje ¢lenské staty a piis-
lusny hospodétsky subjekt nebo subjekty.

Cldnek 46
Formdlni nesoulad

1. Aniz je dotlen clanek 43, clensky stit pozddd piislusny hospoddisky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud
v souvislosti se strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem zjist{ jeden z téchto nedostatk:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢linkem 30 nafizeni (ES) ¢.765/2008 nebo ¢ldnkem 24 tohoto nafizeni;
b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fize vyroby bylo umisténo vrozporu s¢l. 24
odst. 3 nebo nebylo umisténo;

d) EU prohldseni o shodé nebylo vypracoviano nebo nebylo vypracovdno spravng;

e) technickd dokumentace chybi nebo je netiplng;

f) informace uvedené v ¢l. 10 odst. 6 nebo ¢l. 13 odst. 3 chybéji, jsou nespravné nebo netplné;
g) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 10 nebo ¢lanku 13.

2. Aniz je dotéen clanek 43, clensky stat pozddd prislusny hospoddisky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud
v souvislosti s nedplnym strojnim zafizenim zjist{ jeden z téchto nedostatki:

a) EU prohldseni o zabudovéni nebylo vypracovdno nebo nebylo vypracovdno sprivné;

b) technickd dokumentace chybi nebo je netplna;

¢) informace uvedené v ¢l. 11 odst. 5 nebo ¢l. 14 odst. 3 chybéji, jsou nespravné nebo nedplné;
d) nebyl splnén jiny administrativni poZadavek uvedeny v ¢linku 11 nebo ¢lanku 14.

3. Pokud nesoulad uvedeny v odstavcich 1 a2 nadile trvd, dotCeny clensky stat ptijme veskerd vhodnd opatfeni
a omezi nebo zakdze dodévéani dotceného vyrobku spadajictho do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni na trh, nebo zajisti,
aby byl stazen z obéhu nebo z trhu.

KAPITOLA VII
PRENESENE PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Cldnek 47
Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 6 odst. 2 a 11 a¢l. 7 odst. 2 je svéfena Komisi na
dobu péti let ode dne 13. ¢ervence 2023. Komise vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét
mésict pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi,
pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdéji tii mésice pied koncem
kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 2 a 11 a¢l. 7 odst. 2 kdykoli
zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyvd Gcinku prvnim
dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je vném upfesnén. Nedotykd se
platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4. Pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢len-
skymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti ze
dne 13. dubna 2016.
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5.  Prijet] aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 6 odst. 2 a 11 nebo ¢l. 7 odst. 2 vstoupi v platnost, pouze pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen,
nebo pokud Evropsky parlament iRada pted uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata prodlouzi o dva mésice.

Cldnek 48
Postup projedndvini ve vyborech

1. Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

Pokud vybor nevydd zadné stanovisko k ndvrhu provadéciho aktu podle ¢l. 20 odst. 3, pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢linek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného
nafizeni.

5. Komise konzultuje s vyborem vsSechny otazky, pro néz se podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného
pravniho aktu Unie vyZaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Kromé toho muze vybor projednat jakoukoli jinou zdleZitost tykajici se uplatiiovani tohoto nafizeni, kterou v souladu
s jeho jednacim fddem vznese ptedseda vyboru nebo zdstupce nékterého clenského stitu.

KAPITOLA VIII
ZACHOVANI DUVERNOSTI A SANKCE

Cldnek 49
Zachovani diavérnosti

1. Vsechny strany musi zachovdvat divérnost nize uvedenych informaci a Gdajti, které ziskaji pfi provadéni svych
tkolti v souladu s timto nafizenim:

a) osobni udaje;

b) divérné informace obchodni povahy a obchodni tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby, véetné prav dusevniho
vlastnictvi, ledaze je jejich zpFistupnéni ve vefejném zdjmu.

2. AniZ je dotéen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi piislusnymi vnitrostitnimi orgdny a mezi
pislusnymi vnitrostatnimi orgdny a Komisi se nezpfistupni bez predchozi dohody s piislusnym vnitrostitnim orgdnem,
od kterého informace pochazi.

3. Odstavci 1 a2 nejsou dotlena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych stitd a ozndmenych subjektti ohledné
vzdjemného informovani a $ifeni vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

4. Komise aclenské stity si mohou vyménovat divérné informace sregulacnimi orgdny tfetich zemi, s nimiz
uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujednani o mlcenlivosti, pokud tato ujedndni zajistuji, Ze jakdkoli vyména
informaci je v souladu s platnym pravem Unie.
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Cldnek 50
Sankce

1. Clenské stty stanovi pravidla pro sankce za poruseni tohoto naifzeni hospoddiskymi subjekty a pfijmou veskera
opatfeni nezbytnd k jejich uplatiiovdni. Sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici a mohou zahrnovat trestné-
pravni sankce za zdvazna porudeni.

2. Clenské stity uvédomi o pravidlech a opatfenich uvedenych v odstavci 1 Komisi do 14. ffjna 2026 a neprodlené ji
informuji o viech pozdégjsich zméndch, které se jich dotykaji.

KAPITOLA IX

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 51
ZruSeni

1. Smérnice 73/361/EHS se zruduje.
Odkazy na zrusenou smérnici 73/361/EHS se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
2. Smérnice 2006/42[ES se zruSuje s u¢inkem ode dne 14.ledna 2027.

Odkazy na zruSenou smérnici 2006/42[ES se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou
obsazenou v pifloze XII.

Cldnek 52
Pfechodnd ustanoveni

1.  Clenské stity nesméji branit tomu, aby byly na trh doddviny vyrobky, které byly uvedeny na trh v souladu se
smérnici 2006/42[ES pted 14.lednem, 2027. Pro takové vyrobky se vSak misto ¢lanku 11 uvedené smérnice ode dne

¢lanku 11 smérnice 2006/42/ES.

2. Certifikdty ES ptezkouseni typu a rozhodnuti o schvileni vydané vsouladu s ¢lankem 12 smérnice 2006/42[ES
ztistavaji v platnosti do skonceni jejich doby platnosti.

Cldnek 53
Hodnoceni a pfezkum
1. Do 14. ¢ervence 2028 a poté kazdé Ctyfi roky ptedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o hodno-

ceni a pfezkumu tohoto nafizeni. Tyto zprdvy se zvefejni.

2. Sohledem na technicky pokrok a praktické zkusenosti ziskané v clenskych stdtech, jak je uvedeno v ¢lanku 6,
Komise ve své zpravé uvede vyhodnoceni téchto hledisek tohoto nafizeni:

a) zdkladni poZzadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovené v piiloze II;
b) piislusny postup posuzovani shody strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka uvedenych v piiloze 1.
Tam, kde je to relevantni, se ke zpravé pfipoji legislativni ndvrh na zménu pfislusnych ustanoveni tohoto nafizeni.

3. Do 14.cervence 2026 apoté kazdych pét let predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zvladstni zpravu
o posouzeni ¢l. 6 odst. 4 a 5 tohoto nafizeni. Tyto zprdvy se zvefejni.

Komise ve svych zpravach uvede:

a) shrnuti adajii a informaci poskytnutych ¢lenskymi staty v souladu s ¢l. 6 odst. 5 béhem vykazovaného obdobf;
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b) posouzeni seznamu kategorii strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki uvedenych v piiloze Iz hlediska kritérii
uvedenych v ¢l. 6 odst. 4.

Komise ve zpravich posoudi vhodnost a dostupnost tidajii ainformaci poskytnutych clenskymi stity, véetné jejich
dostate¢nosti a vhodnosti k provadéni srovndni, a ozna¢{ veskeré nedostatky, jejichZ feseni je nutné k zajisténi cinného
fungovani a prosazovéni clanku 6.

Cldnek 54
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 14.ledna 2027.

Tyto ¢lanky se vSak pouziji od ndsledujicich dni:

a) clanky 26 az 42 ode dne 14.ledna 2024;

b) ¢l. 50 odst. 1 ode dne 14. fijna 2023;

) ¢l. 6 odst. 7 aclanky 48 a 52 ode dne 13. ¢ervence 2023;

d) ¢l. 6 odst. 2 az 6, 8 a 11, ¢ldnek 47 a¢l. 53 odst. 3 ode dne 14. ervence 2024.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

Ve Strasburku dne 14. ¢ervna 2023.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedsedkyné
R. METSOLA J. ROSWALL
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PRILOHA 1

KATEGORIE STROJNICH ZARIZENI NEBO SOUVISEJICICH VYROBKU, U NICHZ SE UPLATNUJE JEDEN
Z POSTUPU UVEDENYCH v &. 25 odst. 2 a 3

CAST A

Kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, u nichZ se uplatiiuje postup uvedeny v ¢l. 25 odst. 2:
1. Odnimatelnd mechanickd pfevodovd zaiizeni, vetné jejich ochrannych krytd.

2. Ochranné kryty pro odnimatelnd mechanickd ptevodova zafizeni.

3. Servisni zveddky pro vozidla.

4. Prenosnd upeviiovaci zafizeni s ndboji a jiné rdzové stroje.

5. Bezpe¢nostni soudasti s plné nebo &dste¢né se samorozvijejicim chovanim vyuZivajicim pistupt strojového uceni
zajistujici bezpecnostni funkce.

6. Strojni zafizen{ se zabudovanymi systémy s plné nebo ¢istecné se seberozvijejicim chovdnim vyuzivajicim p¥istupt
strojového uceni zajistujicimi bezpec¢nostni funkce, které nebyly samostatné uvedeny na trh, a to pouze ve vztahu
k témto systémim.

CAST B

Kategorie strojnich zaf{zeni nebo souvisejicich vyrobkd, u nichZ se uplatiiuje jeden z postupt uvedenych v ¢l. 25 odst. 3:

1. Kotoucové pily (s jednim nebo nékolika kotouci) pro zpracovani dieva a materidld s podobnymi fyzikalnimi
vlastnostmi nebo pro zpracovani masa a materialti s podobnymi fyzikdlnimi vlastnostmi téchto typu:

1.1. pily se stdlou polohou kotouce pii fezdni, s pevinym stolem nebo podpérou a s ruénim posuvem obrobku nebo
s piidavnym posouvacim zafizenim;

1.2. pily se stdlou polohou kotouce pii Fezdni, sruénim posuvem stolu nebo voziku, které vykondvaji vratny

pohyb;

1.3. pily se stilou polohou kotouce pii fezdni, se zabudovanym strojnim posuvem obrobku a s ru¢nim vklidddnim
nebo vyjimanim;

1.4. pily s posuvnym kotoucem pfi fezdni, s mechanickym posuvem kotouce a s ruénim vklddanim nebo vyjima-
nim.

2. Srovndvaci frézky pro zpracovani dfeva s ru¢nim posuvem obrobku.

3. Tloustkovaci frézky pro jednostranné obrabéni dfeva, se zabudovanym strojnim posuvem obrobku a s ru¢nim
vkladanim nebo vyjimdnim.

4. Pésové pily s ruénim vkldddnim nebo vyjimdnim pro zpracovani dfeva a materidld s podobnymi fyzikdlnimi vlast-
nostmi nebo pro zpracovan{ masa a materialti s podobnymi fyzikdlnimi vlastnostmi téchto typt:

4.1. pily se stilou polohou kotouce pii fezdni, s pevnym stolem nebo stolem vykondvajicim vratny pohyb, nebo
s opérou obrobku;

4.2. pily s kotoucem na voziku, ktery vykondvd vratny pohyb.
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5. Kombinované stroje pro zpracovani dfeva a materidlt s podobnymi fyzikdlnimi vlastnostmi uvedené v bodech 1 az
4a7.

6. Cepovaci stroje pro zpracovani dieva s ru¢nim posuvem obrobku a s nékolika drzéky nédstrojt.
7. Svislé frézky s ruc¢nim posuvem obrobku pro zpracovani dfeva a materidld s podobnymi fyzikalnimi vlastnostmi.
8. Prenosné fetézové pily pro zpracovédni dfeva.

9. Lisy, v¢etné ohranovacich listi, pro zpracovani kovii za studena sru¢nim vkldddnim nebo vyjimédnim, jejichz
pohyblivé pracovni ¢asti mohou mit zdvih piekracujici 6 mm a rychlost vyssi nez 30 mm/s.

10. Lisy na plasty nebo vstiikovaci lisy s ru¢nim vkldddnim nebo vyjimadnim.
11. Lisy na pryz nebo vstiikovaci lisy s ruénim vkladanim nebo vyjimdnim.
12. Strojni zafizeni pro price v podzemi téchto typit:

12.1. lokomotivy a brzdné vozy;

12.2. hydraulicky ovladané mechanizované vyztuze.
13. Ru¢né naklddané vozy pro sbér domovniho odpadu s lisovacim zafizenim.

14. Zafizeni pro zveddni osob nebo osob a ndkladd, u nichZ je nebezpeéi padu z vysky pfesahujici svislou vzdalenost
vétst nez 3 m.

15. Ochrannd zafizeni urcend pro zjisfovani pfitomnosti osob.

16. Motoricky pohdnéné blokovaci pohyblivé ochranné kryty navrZené jako ochranné kryty pro strojni zafizeni
uvedend v bodech 9, 10 a 11.

17. Logické jednotky zajistujici bezpecnostni funkce.
18. Ochranné konstrukce pii prevraceni (ROPS).

19. Ochranné konstrukce proti padajicim predmétam (FOPS).
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PRILOHA Il
ORIENTACNI SEZNAM BEZPECNOSTNICH SOUCASTI
1. Ochranné kryty pro odnimatelnd mechanickd prevodova zafizeni.
2. Ochrannd zafizeni uréend pro zjisfovani piitomnosti osob.
3. Motoricky pohdnéné blokovaci pohyblivé ochranné kryty navrzené jako ochranné kryty pro strojni zafizeni
uvedend v bodech 9, 10 a 11 &sti B piilohy L
4. Logické jednotky zajistujici bezpe¢nostni funkce.
5. Ventily s dopliujicimi prostiedky detekce poruchy urcené k ovladani nebezpeénych pohybi strojniho zafizeni.
6. Systémy k odvadéni emisi ze strojniho zafizeni.
7. Ochranné kryty a ochrannd zafizen{ urcend k ochrané osob pfed pohyblivymi ¢dstmi, které se podileji na pracovnim
procesu strojniho zafizen.
8. Zatizeni ke sledovani ovladani zatizeni a pohybu u zdvihaciho strojniho zafizeni.
9. Prostiedky uréené k udrZeni osob na sedadlech.
10. Zatizeni k nouzovému zastaveni.
11. Vybijeci systémy zabraiujici nahromadéni moznych nebezpecnych elektrostatickych nabojt.
12. Omezovace proudu a pojistnd zafizeni uvedend v oddilech 1.5.7, 3.4.7 a 4.1.2.6 piilohy IIL
13. Systémy a zafizeni ke sniZeni emisi hluku a vibraci.
14. Ochranné konstrukce pti pfevraceni (ROPS).
15. Ochranné konstrukce proti padajicim pfedmétam (FOPS).

16.

Dvouru¢ni ovlddaci zafizeni.
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17. Tyto souddsti strojntho zaf{zeni uréeného ke zveddni nebo spousténi osob mezi riznymi ndstupisti:

a) zafizeni k zajisfovani Sachetnich dvefi;

b) zafizeni, kterd zabranuji padu nosné &asti nebo nekontrolovatelnému pohybu vzhiru;

¢) zafizeni k zabranéni nadmérné rychlosti;

d) zafizeni k tlumeni ndrazti akumulaci energie, nelinedrni nebo s tlumenim zpétného chodu;

e) zafizeni k tlumeni ndrazt disipaci energie;

f) bezpecnostni zafizeni hydraulického vilce hydraulického silového obvodu, které slouzi pro zabranéni padu;

g) bezpecnostni spinace s elektronickymi soucastmi.

18. Software zajistujici bezpec¢nostni funkce.

19. Bezpecnostni souddsti s plné nebo ¢dstené se samorozvijejicim chovanim vyuZzivajicim pistupt strojového uceni
zajistujici bezpecnostni funkce.

20. Filtraéni systémy uréené k zabudovani do kabin strojnich zafizeni za déelem ochrany obsluhy nebo jinych osob
pied nebezpeénymi materidly a latkami, vcetné piipravk na ochranu rostlin, a filtry pro tyto filtra¢ni systémy.
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PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST VZTAHUJICI SE NA NAVRH
A KONSTRUKCI STROJNICH ZARIZEN{ NEBO SOUVISEJICICH VYROBKU

CAST A
Definice

Pro tcely této prilohy se pouZiji tyto definice:
a) ,nebezpedim“ se rozumi mozny zdroj poranéni nebo Gjmy na zdravi;

b) ,nebezpecnym prostorem“ se rozumi kazdy prostor uvnitt nebo okolo strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku,
ve kterém je osoba vystavena riziku, které ohrozuje jeji zdravi nebo bezpecnost;

¢) ,ohrozenou osobou“ se rozumi osoba nachazejici se zcela nebo z&asti v nebezpeéném prostoru;

d) ,obsluhou® se rozumi osoba nebo osoby provadéjici instalaci, obsluhu, sefizovani, ddrzbu, ¢&isténi, opravu nebo
piepravu strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku;

e) ,rizikem“ se rozumi kombinace pravdépodobnosti a zdvaznosti poranéni nebo Gjmy na zdravi, ke které maze dojit
v nebezpeéné situaci;

f) ,ochrannym krytem“ se rozumi ¢ast strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, kterd se pouzivd vyhradné
k zajisténi ochrany pomoci fyzické bariéry;

g) ,ochrannym zafizenim“ se rozumi zafizeni (jiné nez ochranny kryt), které sniZuje riziko, a to samotné nebo ve
spojeni s ochrannym krytem;

h) ,pfedpoklddanym pouzitim“ se rozumi pouzivani strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku v souladu s infor-
macemi uvedenymi v ndvodu k pouZit;

i) ,divodné pfedvidatelnym nespravnym pouzitim“ pouzivani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku zptsobem,
ktery neni uveden v ndvodu k pouziti, ktery v§ak muze vyplyvat ze snadno ptedvidatelného lidského chovani.
CAST B
Obecné zdsady

1. Vyrobce strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku zajisti posouzeni rizik s cilem stanovit zékladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpecnost, které plati pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek. S piihléd-
nutim k vysledk@im posouzeni rizik pak musi byt strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a kon-
struovany tak, aby se odstranila nebezpeci, nebo neni-li to mozné, aby se minimalizovala veskerd ptislusna
rizika.

Pfi opakujicim se postupu posuzovani a snizovani rizika uvedeném v prvnim odstavci vyrobce:

a) urci meze strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, coz zahrnuje jeho ptredpoklddané pouziti a jaké-
koliv jeho diivodné predvidatelné nespravné pouZiti;

b) uréi nebezpeci, kterd mohou vyplyvat ze strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, a s tim spojené
nebezpec¢né situace;

¢) odhadne rizika pii zohlednéni zdvaznosti mozného poranéni nebo Ujmy na zdravi a pravdépodobnost
jejich vyskytu;

d) vyhodnoti rizika s cilem urcit, zda je v souladu s cilem tohoto nafizeni nutné sniZeni rizika;

e) odstrani nebezpe¢i nebo snizi rizika spojend s timto nebezpe¢im pouZitim ochrannych opatfeni v pofadi
stanoveném v oddile 1.1.2 pism. b).
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Posuzovani a snizovani rizik zahrnuje nebezpeci, kterd by mohla vyvstat béhem Zivotniho cyklu strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a kterd Ize pfi uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na
trh pfedvidat jako zamysleny vyvoj jejich samorozvijejictho se chovani nebo logiky v dusledku toho, Ze jsou
strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny pro provoz sriznymi stupni autonomie. Posuzovani
a snizovani rizik zahrnuje rizika plynouci z interakci mezi strojnimi zafizenimi, kterd jsou za déelem dosazeni
stejného vysledku uspofddana a ovlddana tak, aby fungovala jako integrovany celek a tvofila strojni zafizeni
podle definice v ¢l. 3 bodé 1 pism. d).

2. Povinnosti stanovené zdkladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpecnost plati pouze tehdy, pokud
odpovidajici nebezpe¢i existuje u dotéeného strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, je-li pouzivan
za podminek pfedpoklddanych vyrobcem, nebo v pifpadé predvidatelnych mimofadnych situaci. V kazdém
piipadé v3ak plati zdsady zajistovani bezpec¢nosti stanovené v oddile 1.1.2 a povinnosti tykajici se oznac¢ovani
strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku uvedené v oddile 1.7.3 a v navodu k pouziti uvedeném v oddile
1.7.4.

3. Zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v této piiloze jsou zdvazné. Mize viak dojit
k tomu, Ze cilti stanovenych témito pozadavky nelze s pfihlédnutim k soucasnému stavu techniky dosdhnout.
V tomto pi{padé musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrieny a konstruovany tak, aby se
témto cilim co nejvice pfiblizovaly.

4. Tato piiloha je rozdélena do Sesti kapitol. Prvni kapitola je vSeobecnd a vztahuje se na vSechna strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobky. Ostatni kapitoly se vztahuji na urcité druhy konkrétngjsich nebezpeci. Je vsak
nezbytné seznamit se s celou pfilohou, aby bylo zajisténo splnéni vSech piislusnych zékladnich pozadavka
na ochranu zdravi a bezpecnost. Pfi navrhovani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku se na zdkladé
vysledkti posouzeni rizik vsouladu sbodem 1 téchto obecnych zdsad zohledni pozadavky prvni kapitoly
i pozadavky jedné nebo vice dalsich kapitol. Zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost souvisejici
s ochranou zivotniho prostiedi se vztahuji pouze na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky uvedené

v oddile 2.4.
5. Tyto obecné zdsady se vztahuji na posouzeni rizik provddéné vyrobcem netplného strojniho zafizeni.
L. ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
1.1. Obecné poznamky
1.1.1. PouZitelnost

Povinnosti stanovené zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost se vztahuji na netplnd strojni
zafizeni v rozsahu, v némz jsou pro né tyto pozadavky relevantni.

Prislusné pozadavky tykajic se netiplnych strojnich zafizeni nezahrnuji pozadavky, které mohou byt splnény
pouze v dobé zabudovéani nedplného strojniho zafizeni. Zasady zajistovani bezpecnosti stanovené v oddile
1.1.2 jsou viak pouzitelné ve viech p¥ipadech.

1.1.2. Zdsady zajistovdni bezpecnosti

a) Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovéany tak, aby plnily svou funkci
amohly byt provozovény, sefizovdny a udrzovany, aniz by osoby byly vystaveny riziku, pokud se tyto
operace provadéji za predpoklddanych podminek, aviak rovnéz s ptihlédnutim k jakémukoli jeho dtvodné
piedvidatelnému nespravnému pouziti. Uelem ochrannych opatieni musi byt vylouceni kazdého rizika
béhem predpoklddané doby Zivotnosti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, vcetné etap
pfepravy, montdze, demontaze, vyfazovani z provozu a Srotovéni.

b) Pii vybéru nejvhodnéjsich feSeni vyrobce uplatiiuje nize uvedené zdsady v tomto potadi:

i) odstranit nebezpedi, nebo neni-li to mozné, minimalizovat rizika (ve své podstaté bezpe¢ny ndvrh
a konstrukce strojniho zaffzeni nebo souvisejictho vyrobkuy);

ii) pfijmout nezbytnd ochrannd opatieni v piipadé rizik, kterd nelze vyloucit;
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i) uvédomit uzivatele o pfetrvavajicich rizicich plynoucich z jakychkoli nedostatkii pfijatych ochrannych
opatfeni, upozornit na pifpadnou potiebu zvldstntho proskoleni a specifikovat potiebu osobnich
ochrannych prostedki.

¢) Pii navrhovdni a konstrukci strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a pii vypracovavani ndvodu
k pouziti musi vyrobce vzit v tivahu nejen pfedpoklddané pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku, ale rovnéz jakékoli diivodné predvidatelné nespravné pouziti. Strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek musi byt navrZzeny a konstruovany tak, aby se pfedeslo jinému nez béznému pouziti, pokud by
takové pouziti mohlo zpisobit riziko. Ndvod k pouziti musi v piipadé potieby upozornit uZivatele na
nedovolené zptsoby pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, k nimz maze podle zkusenosti
dojit.

d) Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby byla zohlednéna
omezeni, jimZ je obsluha vystavena pfi nezbytném nebo pfedpoklddaném pouzivani osobnich ochrannych
prostredkd.

e) Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby uZivatel mohl, je-li to
relevantni, zkouset bezpec¢nostni funkce. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt doddny s ves-

kerym zvldstnim vybavenim a pfislusenstvim a, je-li to relevantni, s popisem konkrétnich postupt zkousek
funkénosti, které jsou nezbytné pro jeho zkouseni, sefizovani, ddrzbu a bezpecné pouzivéni.

1.1.3. Materidly a vyrobky

Materidly pro vyrobu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkti nebo vyrobky pouzivané nebo vytvarené
témito zafizenimi nebo vyrobky béhem jejich pouzivani nesméji ohrozovat zdravi a bezpe¢nost osob. Zvlasté
tam, kde se pouzivaji tekutiny, musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky navrzeny a konstruovany
tak, aby nevznikala rizika pii jejich plnéni a pouZivani, zpétném ziskdvini nebo vypousténi tekutin.

1.1.4. Osvétleni
Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky se dodaji s vestavénym osvétlenim vhodnym pro dané operace
v piipadé, Ze je pravdépodobné, Ze by jeho absence, ipfes celkové osvétleni o bézné intenzité, mohla
zpusobit riziko.
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovény tak, aby se nevyskytovaly zddné
oblasti rusivého stinu nebo nepifjemného oslnéni, ani Zddny nebezpeény stroboskopicky jev na pohyblivych
Castech zplsobeny osvétlenim.
Vnitini ¢dsti, které vyzaduji Castou kontrolu a sefizovéni, a mista pro adrzbu se vybavi vhodnym osvétlenim.
1.1.5. Konstrukce strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku z hlediska usnadnéni manipulace
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo kazda z jejich ¢dsti must:
a) umoznovat bezpe¢nou manipulaci a pfepravy;
b) byt zabaleny nebo upraveny tak, Ze je lze bezpeéné skladovat bez poskozeni.
Béhem prepravy strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo jejich €dsti nesmi existovat moznost
nahlych pohybt nebo nebezpedi vyplyvajictho z nedostatecné stability, pokud je s nimi nakldddno v souladu

s navodem k pouziti.

Pokud hmotnost, rozméry nebo tvar strojniho zatizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo jejich rtiznych ¢dsti
neumoziuji ruéni manipulaci, strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo kazdd zjejich ¢dsti musi byt:

a) bud vybaveny tchyty pro pfipojeni ke zdvihacimu zafizeni, nebo

b) navrZeny tak, aby mohly byt témito tchyty vybaveny, nebo

¢) mit takovy tvar, aby je bylo mozné snadno ptipojit k béznému zdvihacimu zafizeni.

Mé-li se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo jedna z jejich ¢asti pfemistit ru¢né, musi byt:
a) bud snadno piemistitelné, nebo

b) vybaveny prostiedky pro uchopeni a bezpe¢né ptemistovani.
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Zvlastni opatieni se pfijmou v piipadé manipulace s ndstroji nebo ¢dstmi strojnitho zafizeni nebo souviseji-
ciho vyrobku, is nizkou hmotnosti, pokud by mohly byt nebezpecné.

1.1.6. Ergonomie

Pti predpokladanych podminkdch pouzivini musi byt nepohodli, Gnava a fyzickd a psychickd zdtéz obsluhy
odstranéna nebo co nejvice sniZena, pfiemz se vezmou v tvahu pfinejmensim tyto ergonomické zdsady:

a) umoznit pfizpasobeni se télesnym rozmérim, sile a vydrzi obsluhy;

b) vyhnout se potiebé ndro¢ného drzeni téla pii praci nebo pohybl a fyzické ndmahy, které presahuji
kapacitu obsluhy;

¢) poskytnout dostate¢ny prostor pro pohyb vsech &sti téla obsluhy;
d) vyhnout se tempu prdce, které uddva stroj;
) vyhnout se kontrolnim ¢&innostem, které vyzaduji dlouhou pozornost;

f) prizptsobit rozhrani ¢lovék-stroj piedvidatelnym vlastnostem obsluhy, a to i pokud jde o strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek se zamyslenym plné nebo ¢dstecné se samorozvijejicim chovdnim nebo logikou,
které jsou navrzeny pro provoz s riznymi stupni autonomie;

g) ve vhodnych ptipadech pfizpisobit strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek se zamyslenym plné nebo
Castecné se samorozvijejicim chovanim nebo logikou, které jsou navrzeny pro provoz s riznymi stupni
autonomie, aby jejich reakce byly pro clovéka dostate¢né a nélezité (verbdlni pomoci slov a neverbdlni
pomoci gest, mimiky a pohybi téla) a aby obsluze srozumitelné sdélovaly své zamyslené dkony (napiiklad
co se chystaji udélat a prog).

1.1.7. Stanovisté obsluhy

Stanovisté obsluhy se navrhne a zkonstruuje tak, aby vylucovalo jakékoli zdravotni riziko vyvolané vyfuko-
vymi plyny nebo nedostatkem kysliku.

Je-li strojni zai{zeni nebo souvisejici vyrobek uréen k pouzivini v nebezpeéném prostiedi, které predstavuje
riziko pro zdravi a bezpe¢nost obsluhy, nebo pokud samotné strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vytvaii
nebezpecné prostredi, poskytnou se vhodné prostiedky k zajisténi dobrych pracovnich podminek pro obsluhu
a kjeji ochrané pied predvidatelnym nebezpecim.

Stanovisté obsluhy se v piislusném piipadé vybavi odpovidajici kabinou navrzenou, konstruovanou nebo
vybavenou tak, aby splitovala vySe uvedené pozadavky. Vystup musi umoznovat rychlé opusténi kabiny.
Kromé toho se v pfislusném piipadé ziidi nouzovy vystup v opacném sméru, nez je smér bézného vystupu.

1.1.8. Sedadlo

Je-li to vhodné aumoziiuji-li to pracovni podminky, musi byt pracovisté, které tvoii nedilnou soucdst
strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, navrzeno tak, aby bylo mozné na né umistit sedadla.

Mé-li obsluha béhem operace sedét aje-li stanovisté obsluhy nedilnou soucdsti strojnitho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku, vybavi se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek sedadlem.

Sedadlo musi obsluze umoznovat udrzeni stabilni polohy. Dale musi byt mozné sedadlo a jeho vzdalenost od
ovlddacich zafizeni prizpusobit obsluze.

Jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vystaveny vibracim, musi byt sedadlo navrzeno a konstru-
ovano tak, aby byly vibrace pfendSené na obsluhu utlumeny na nejmensi dosazitelnou miru. Upeviiovaci
souddsti sedadla musi vydrzet vSechna pfedpoklddand namdhdni. Pokud neni pod nohama obsluhy podlaha,
musi byt poskytnuty opéry pro nohy s neklouzavym povrchem.

1.1.9. Ochrana pied poskozenim

Strojni zafizen{ nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby pfipojeni jiného zafizeni
prostiednictvim jakéhokoli prvku samotného piipojeného zafizeni nebo prostiednictvim jakéhokoli zatizeni
dalkového ovladani, které komunikuje se strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem, nevedlo k nebez-
pecné situaci.
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Hardwarova komponenta relevantni pro pfipojeni nebo pro piistup k softwaru, kterd prenasi signal nebo data
amd zdsadni vyznam pro soulad strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s piislusnymi zékladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, musi byt navrzena tak, aby byla dostate¢né chrinéna pted
nahodnym nebo dmyslnym poskozenim. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek shromazduje dikazy
o opravnéném nebo neopravnéném zdsahu do vyse uvedené hardwarové komponenty, pokud je to relevantni
pro piipojeni nebo pfistup k softwaru, ktery je rozhodujici pro shodu strojniho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku.

Software a tdaje, které maji zdsadni vyznam pro soulad strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku
s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, musi byt jako takové identifikovany
amusi byt dostatecné chranény pied ndhodnym nebo tmyslnym poskozenim.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi identifikovat software, ktery je v nich instalovan, coz je
nezbytné pro jeho bezpecny provoz, a musi byt schopny kdykoli poskytnout tyto informace ve snadno
piistupné podobé.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi shromazdovat dikazy o oprdvnéném nebo neoprdvnéném
zdsahu do softwaru ¢&i opravnéné nebo neopravnéné tpravé softwaru nainstalovaného ve strojnim zai{zeni
nebo souvisejicim vyrobku nebo jeho oprdvnéné ¢ neopravnéné konfiguraci.

1.2. Ovlddaci Systémy

1.2.1. Bezpecnost a spolehlivost oviddacich systémii

Ovladaci systémy musi byt navrZeny a konstruovdny tak, aby nedochdzelo k nebezpecnym situacim.
Ovladaci systémy musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby:

a) tam, kde je to relevantni s ohledem na okolnosti a rizika, snesly zdtéz bézného pouZivani a odoldvaly
pfedpoklddanym i neocekdvanym vngjsim vlivim, vcetné divodné pfedvidatelnych zlovolnych pokusi
tietich stran vedoucich k nebezpecné situaci;

b) vada hardwaru nebo logiky ovlddaciho systému nevedla k nebezpeénym situacim;
¢) chyby vlogice ovlddactho systému nevedly k nebezpeénym situacim;

d) byly stanoveny meze bezpecnostnich funkei jako soucdst posouzeni rizik provedeného vyrobcem, aviak
nesmi byt povolena zddnd zména nastaveni nebo pravidel generovanych strojnim zafizenim nebo souvi-
sejicim vyrobkem ¢i realizovanych obsluhou, a to ani ve fdzi uceni strojniho zafizeni nebo souvisejictho
vyrobku, pokud by tyto zmény mohly vést k nebezpednym situacim;

¢) davodné predvidatelné lidské chyby pfi ovladani nevedly k nebezpeénym situacim;

f) protokol sledovani tdajii generovanych v souvislosti se zdsahem a verzi bezpe¢nostniho softwaru nahra-
nych po uvedeni strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu byl aktivni po
dobu péti let po takovém nahrdni vyhradné proto, aby se prokdzala shoda strojniho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku s touto ptilohou na odtvodnénou zadost piislusného vnitrostitniho organu;

Ovlédaci systémy strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkil s plné nebo astecné se samorozvijejicim
chovanim nebo logikou, které jsou navrzeny pro provoz sriznymi stupni autonomie, musi byt navrZeny
a konstruovany tak, aby:

a) nezpusobily, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vykond tkon pfesahujici jeho definovanou
¢innost a prostor ureny pro jeho pohyby;

b) zaznamendvani ddaji o bezpe¢nostné relevantnim postupu piijimani rozhodnuti pro softwarové bezpec-
nostni systémy zajistujici bezpe¢nostni funkce vcetné bezpecnostnich soucdsti bylo aktivovdno poté, co
bylo strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek uvedeno na trh nebo do provozu, a aby se uvedené tdaje
uchovévaly po dobu jednoho roku po jejich shromdzdéni vyhradné proto, aby se prokdzala shoda
strojnfho zaf{zen{ nebo souvisejictho vyrobku s touto piilohou na odtvodnénou zédost piislusného vnit-
rostatniho orgdnu;

¢) bylo kdykoli mozné korigovat strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek tak, aby byla zachovédna jeho
vnitini bezpeénosti.
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Zvlastni pozornost se vénuje zejména témto bodim:
a) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesméji byt uvedeny do chodu neocekdvang;

b) parametry strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku se nesméji ménit nekontrolované, pokud by
takovd zména mohla vést k nebezpe¢nym situacim;

) je tieba zabranit zméndm nastaveni nebo pravidel generovanym strojnim zafizenim nebo souvisejicim
vyrobkem nebo obsluhou, ato ive fdzi uceni strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, pokud by

takové zmény mohly vést k nebezpe¢nym situacim;

d) nesmi se zabrdnit zastaveni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, pokud k tomu jiz byl vydin
povel;

e) zadnd pohybujici se ¢ast strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo predmét, ktery je ve strojnim
zafizeni nebo souvisejicim vyrobku drzen, nesméji vypadnout nebo byt vymritény;

f) nesmi se zabrdnit automatickému nebo ru¢nimu zastaveni jakychkoli pohyblivych ¢asti;
g) ochrannd zafizeni musi zistat plné funkéni nebo vydat povel k zastavent;

h) ¢asti ovlddaciho systému souvisejici s bezpe¢nosti musi ptisobit na celek souboru strojnich zafizeni nebo
souvisejicich vyrobka nebo netplnych strojnich zafizeni nebo jejich kombinace soudrzné.

V piipadé bezdritového ovldddni nesmi porucha komunikace ¢i spojeni nebo vadné spojeni vést k nebez-
pecné situaci.

1.2.2. Ovlddaci zafizeni
Ovladaci zafizeni musi byt:
a) zietelné viditelnd a rozlisitelnd, ve vhodnych ptipadech pomoci piktogrami;
b) umisténa tak, aby umoznovala bezpecné a pohotové ovladani bez Casovych ztrat a bez moznosti zdimény;
¢) navrzena tak, aby byl pohyb ovlddactho zafizeni ve shodé¢ sjeho ucinkem;

d) umisténa vné nebezpecného prostoru, s vyjimkou urcitych ovlddacich zafizeni, je-li to nezbytné, jako jsou
zafizeni pro nouzové zastaveni nebo ru¢ni ovladaci panel;

e) umisténa tak, aby pfi jejich ovliddni nevzniklo dalsi riziko;

f) navriena nebo chrdnéna tak, aby Zddouci G¢inek, muiZze-li zptsobit nebezpeci, nemohl vzniknout bez
zamérného zdsahu;

g) zhotovena tak, aby vydrzela pfedpoklddand namahéni, pficemz se vénuje zvlastni pozornost zafizenim pro
nouzové zastaveni, kterdi mohou byt vystavena znacnému namdhdni.

Je-li ovladaci zafizeni navrzeno a konstruovano tak, aby umoziiovalo nékolik rtiznych tikond, zvlasté tam,
kde neni soulad mezi smérem asmyslem ovldddni ajeho Gcinkem, musi byt tikon, ktery se md provést,
zfetelné zobrazen a v piipadé potieby i potvrzen.

Ovlddaci zafizeni musi byt uspofddana tak, aby jejich umisténi, draha a odpor p#i ovlddani byly v souladu
s tkonem, ktery se md provést, pficemz je tfeba brat v tivahu ergonomické zdsady.

K bezpe¢nému fungovani musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky vybaveny indikdtory. Obsluha
musi byt schopna je ¢&ist ze stanovisté obsluhy.

Z kazdého stanovisté obsluhy musi byt obsluha schopna se ujistit, Ze se v nebezpe¢ném prostoru nikdo
nenachdzi, nebo musi byt ovlidaci systém navrzen a konstruovan tak, aby nebylo mozné spusténi, pokud
se v nebezpecném prostoru nékdo nachdzi.

Neni-li to mozné, musi byt pfed spusténim strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku vydin zvukovy
nebo svételny vystrazny signdl. OhroZené osoby musi mit Cas opustit nebezpe¢ny prostor nebo zabranit
spusténi strojniho zafizeni.
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V piipadé potteby se zajisti, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek mohly byt ovlddiny pouze ze
stanovi$t obsluhy, kterd se nachdzeji vjedné nebo vice predem uréenych prostorech nebo mistech.

Existuje-li vice neZ jedno stanovisté obsluhy, musi byt ovlddaci systém navrzen tak, aby pouziti jednoho
z nich vylucovalo pouziti ostatnich s vyjimkou ovlddani zastaveni a nouzového zastaveni.

Disponuje-li strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek dvéma nebo vice stanovisti obsluhy, kazdé stanovisté se
vybavi vSemi potfebnymi ovlddacimi zafizenimi, aniZ by si pracovnici obsluhy vzdjemné prekdzeli nebo se
piivadéli do nebezpecné situace.

1.2.3. Spousténi
Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek sméji byt spoustény pouze zdmérnym ptlisobenim na ovlddaci
zafizeni, které je k tomu tcelu urceno.
Stejny pozadavek plati:
a) pii opakovaném spousténi strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku po jeho zastaveni z jakékoli

priciny;

b) pfi provedeni vyrazné zmény provoznich podminek.

Opakované spousténi strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo zména provoznich podminek vsak
mohou byt provedeny zdmérnym piasobenim na jiné nez ovlddaci zafizeni, které je k tomu tcelu urceno,
pokud to nevede k nebezpecné situaci.

U strojntho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku fungujictho v automatickém rezimu mohou byt jeho spus-
téni, opakované spousténi po zastaveni nebo zména provoznich podminek mozné bez zdsahu, pokud to
nevede k nebezpecné situaci.

Mé-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nékolik ovlddacich zafizeni pro spousténi, a pracovnici obsluhy
by se tedy mohli navzdjem ohrozit, pro vylouceni takového rizika se pouziji dalsi zafizeni. Pokud bezpecnost
vyzaduje, aby spousténi nebo zastaveni bylo provedeno v ur¢itém pofadi, musi byt k dispozici zafizeni, kterd
zajisti spravnou posloupnost téchto operaci.

1.2.4. Zastavovdni

1.2.41. Béziné zastaveni
Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek musi byt vybaveny ovladacim zafizenim, jimz mohou byt bezpe¢né
a tplné zastaveny.

Aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek byly bezpe¢né, musi byt kazdé pracovisté vybaveno ovlddacim
zafizenim pro zastaveni nékterych nebo vsech funkci strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku podle
druhu nebezpedi.

Povel pro zastaveni strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku musi byt nadfazen povelim pro spousténi.

Po zastaveni strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku nebo jeho nebezpecnych funkei musi byt pferusen
piivod energie k pfislusnym pohdnécim mechanismim.
1.242. Provozni zastavenf

Je-li z provoznich divoda potiebné zastaveni, které nepterusuje ptivod energie k pohdnécim mechanismim,
stav zastaveni se kontroluje a udrzuje.

1.2.43. Nouzové zastaveni
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt vybaveny jednim nebo nékolika zafizenimi pro nouzové
zastaveni, kterd umoziuji odvrdceni skute¢ného nebo hrozictho nebezpedi.

To neplati pro:

a) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, u nichz by zafizeni pro nouzové zastaveni nezmensovalo riziko,
protoze by bud nezkracovalo dobu zastaveni, nebo by neumoznovalo uplatnit nezbytnd zvldstni opatfeni
proti riziku;
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b) prenosnd rucni nebo ruéné vedend strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky.

Toto zaffzeni must:

a) mit zfetelné rozlisitelnd, dobfe viditelnd a rychle pfistupnd ovlddaci zafizeni;

b) zastavit nebezpecny proces co nejrychleji, aniz by vznikla dalsi rizika;

¢) v piipadé potieby spustit nebo umoznit spusténi urcitych pohybt zajistujicich bezpecnost.

Jakmile se po skonéeni povelu k zastaveni pierusi aktivni funkce zafizeni pro nouzové zastaveni, musi byt
zafizenim pro nouzové zastaveni tento povel udrzovan tak dlouho, dokud neni uréenym tkonem odbloko-
van; zafizeni nesmi umoznovat odblokovani bez povelu k zastaveni; odblokovani zafizeni pro nouzové
zastaveni musi byt mozné jen piislusnym tkonem, pfi¢emz odblokovanim tohoto zafizeni nesméji byt strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek znovu spustény, ale smi byt pouze umoznéno jejich nové spusténi.

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

Zafizen{ pro nouzové zastaveni musi byt doplnéna dalsimi ochrannymi opatfenimi, nesméji je vsak nahra-
zovat.

1.2.44. Soubor strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobku

V piipadé, Ze jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo ¢asti strojniho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku navrzeny pro spolecnou ¢innost, musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a kon-
struovany tak, aby ovladaci zafizeni pro zastaveni, vCetné zafizeni pro nouzové zastaveni, mohlo zastavit
nejen samotné strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, ale i veskeré souvisejici vybaveni, pokud by jeho dalsi

chod byl nebezpecny.

1.2.5. Volba ovlddacich nebo pracovnich rezimii

Zvoleny ovlddaci nebo pracovni rezim musi byt nadfazen vSem ostatnim ovlddacim nebo pracovnim
rezimdm s vyjimkou nouzového zastaveni.

Pokud jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovany tak, Ze je mozné jejich pouzi-
vani v nékolika ovlddacich nebo pracovnich rezimech, které vyzaduji rtiznd ochrannd opatfeni nebo pracovni
postupy, musi byt vybaveny pfepinacem rezimt, ktery mize byt v kazdé poloze uzamykatelny. Kazdd poloha
pfepinace musi byt zfetelné rozlisitelnd a musi odpovidat jednomu pracovnimu nebo ovlddacimu rezimu.

Pfepina¢ muze byt nahrazen jinymi prosttedky volby, které umoznuji pouziti urcitych funkci strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku jen urcitym kategoriim obsluhy.

JestliZe md strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pfi urcitych tkonech pracovat s pfesunutym nebo
odstranénym ochrannym krytem nebo vyfazenym ochrannym zafizenim, musi pfepina¢ ovlddacich nebo
pracovnich rezimé soucasné:

a) vyfadit z funkce vSechny ostatni ovlddaci nebo pracovni rezimy;
b) umoznit provoz nebezpe¢nych funkci pouze pii stdlém pusobeni na ovlddaci zafizeni;

¢) umoznit provoz nebezpeénych funkei pouze za podminek snizeného rizika, ¢imz se pfedchdzi nebezpeci
plynoucimu z ¢innosti na sebe navazujicich;

d) zabranit provozu nebezpe¢nych funkci dmyslnym nebo netmyslnym puasobenim na ¢idla strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Nelze-li tyto ¢tyfi podminky splnit soucasné, musi byt prepinacem ovlddacich nebo pracovnich rezima
aktivovdna jind ochrannd opatfeni, kterd jsou navrZena a provedena tak, aby byl zajistén bezpecny pracovni

prostor.

Navic musi byt obsluha schopna ovlddat ¢innost ¢asti, na kterych v okamziku sefizovani pracuje.



L 165/52 Utedn{ véstnik Evropské unie 29.6.2023

1.2.6. Vypadek doddvky energie nebo spojeni s komunikacni siti

PreruSeni, obnova po pieruseni nebo jakékoli zmény v doddvce energie do strojniho zafizeni nebo souvise-
jictho vyrobku nebo ve spojeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s komunikaéni siti nesméji vést
k nebezpeénym situacim.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat zejména témto bodam:
a) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesméji byt uvedeny do chodu neocekdvang;

b) parametry strojniho zafizeni se nesméji ménit nekontrolované, pokud takovito zména mtize vést k nebez-
pec¢nym situacim;

¢) nesmi se zabrdnit zastaveni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, pokud k tomu jiz byl vydan
povel;

d) Zddnd pohybujici se ¢ast strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo predmét, ktery je ve strojnim
zafizeni nebo souvisejicim vyrobku drZen, nesméji vypadnout nebo byt vymrstény;

e) nesmi se zabranit automatickému nebo ru¢nimu zastaveni jakychkoli pohyblivych casti;

f) ochrannd zafizeni musi zistat plné funkéni nebo vydat povel k zastaveni.

1.3. Ochrana pfed mechanickymi riziky

1.3.1. Riziko ztrdty stability
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, jeho soucdsti a pfislusenstvi musi byt dostatecné stabilni bez rizika
pfevraceni, pddu nebo necekaného pohybu béhem piepravy, montdze, demontdze ajiné ¢innosti tykajici se
strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Jestlize tvar samotného strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku nebo jeho predpoklddand instalace
neposkytuji dostate¢nou stabilitu, musi byt v ndvodu k pouzZiti zahrnuty a vyznaceny vhodné zpiisoby upev-
néni.

1.3.2. Riziko destrukce béhem provozu
Razné ¢asti strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a jejich spoje musi vydrzet namédhdani, kterym jsou
pfi pouZivani vystaveny.

Trvanlivost pouzitych materidld musi byt pfiméfend pracovnimu prostiedi, v némz jsou podle pfedpokladu
vyrobce pouZivany, zejména s ohledem na Gnavu materidlu, stdrnuti, korozi a odér.

V nédvodu k pouziti se uvede druh a Cetnost prohlidek a Gdrzby, které se z bezpecnostnich diivoda vyzaduii.
Podle potieby se v ném uvedou &dsti vystavené opotiebeni a kritéria jejich vymeény.

Jestlize ipfes piijatd opatfeni hrozi riziko prasknuti nebo roztrZeni, musi byt dotéené &asti upevnény,
umistény nebo zajistény tak, aby jejich tlomky byly zadrzeny, a nedoslo tak k nebezpe¢nym situacim.

Jak tuhd, tak ohebnd potrubi pro tekutiny, zejména vysokotlakd potrubi, musi vydrzet pfedpokliddand vnitini
i vnéjsi namahdni a musi byt pevné pfipojena nebo chranéna, aby se zabranilo jakémukoli riziku v disledku
prasknuti.

Je-li zpracovavany materidl poddvan k ndstroji automaticky, musi byt za G&elem vyloudeni rizik pro osoby
splnény tyto podminky:

a) pfichdzi-li obrobek do styku s ndstrojem, musi byt u ndstroje dodrzeny bézné pracovni podminky;

b) jestlize se ndstroj uvddi do pohybu nebo zastavuje (imyslné nebo ndhodné), pohyby pii podavani
a pohyby néstroje musi byt koordinovany.
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1.3.3. Rizika vyvoland padajicimi nebo vymrsténymi predméty

Ucini se opatfeni, aby se zabrdnilo rizikiim vyvolanym padajicimi nebo vymr$ténymi pfedméty.

1.3.4. Rizika vyvoland povrchy, hranami nebo rohy

Pristupné &asti strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nesméji mit, jestlize to jejich tcel nevyzaduje,
zadné ostré hrany, ostré rohy ani drsné povrchy, které by mohly zptsobit poranéni.

1.3.5. Rizika spojend s kombinovanym strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem

Jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek urceny k vykondvani nékolika raznych operaci s ru¢nim
odebirdnim obrobkt mezi jednotlivymi operacemi (kombinované strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek),
musi byt navrZeny a konstruovany tak, aby umoznily pouziti kazdé ¢asti zvlast, aniz by ostatni ¢asti vytvéfely
riziko pro ohrozZené osoby.

Za timto G¢elem musi mit kazdd &ast, kterd neni chrdnéna, moznost samostatného spusténi i zastaveni.

1.3.6. Rizika spojend se zménami provoznich podminek

Vykondvaji-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pracovni operace za rtznych podminek pouZivéni,
musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se volba a nastaveni téchto podminek mohly provddét bezpecné
a spolehlivé.

1.3.7. Rizika spojend s pohybujicimi se cdstmi

Pohybujici se ¢asti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku musi byt navrzeny a konstruovény tak, aby
se vyloucila vSechna rizika kontaktu, pfi kterém by mohlo dojit k nehodé, nebo pokud rizika pretrvévaji, se
mus{ vybavit ochrannymi kryty nebo ochrannymi zafizenimi.

Ucini se viechna nezbytnd opatfeni, aby se zabranilo nahodnému zablokovani pohybujicich se ¢asti. V pii-
padech, kdy i pfes pfijatd opatfeni mize dojit k zablokovani, musi byt ve vhodnych pfipadech k dispozici
zvldstni ochrannd zafizeni a ndstroje, aby mohlo byt zafizeni bezpecné odblokovéno.

Tato zvlastni ochrannd zafizeni jsou uvedena v ndvodu k pouziti a popiipadé ina oznaceni na strojnim
zafizeni nebo souvisejicim vyrobku spole¢né s uvedenim zptsobu, jakym se maji pouzit.

Predchdzeni rizikéim kontaktu vedouctho k nebezpecnym situacim a predchdzeni psychické zatézi, kterd muze
byt zptsobena interakci se strojnim zafizenim, se pfizptsobi:

a) koexistenci ¢lovéka a stroje ve sdileném prostoru bez p¥imé spoluprice;

b) interakci ¢lovék-stroj.

1.3.8. Volba ochrany pred riziky vyvolanymi pohybujicimi se cdstmi

Ochranné kryty nebo ochrannd zafizeni urcend k ochrané pfed riziky vyvolanymi pohybujicimi se ¢dstmi se
musi volit podle druhu rizika. Pfi volb¢ se uplatni niZe uvedené pokyny.

1.3.8.1. Pohybujici se ¢dsti pfevodu
Ochranné kryty pouzivané k ochrané osob pfed nebezpe¢im zplisobenym pohybujicimi se ¢dstmi prevodi
musi byt:
a) bud pevné ochranné kryty uvedené v oddile 1.4.2.1, nebo

b) snimatelné ochranné kryty se zajisténim uvedené v oddile 1.4.2.2.

Snimatelné ochranné kryty se zajisténim se pouziji tam, kde se predpoklddd casty piistup.
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1.3.8.2. Pohybujici se ¢dsti ptimo se podilejici na pracovnim procesu

Ochranné kryty nebo ochrannd zafizeni navrZend pro ochranu osob pied nebezpe¢im zptsobenym pohy-
bujicimi se ¢astmi podilejicimi se na pracovnim procesu musi byt:

a) bud pevné ochranné kryty uvedené v oddile 1.4.2.1, nebo

b) snimatelné ochranné kryty se zajisténim uvedené v oddile 1.4.2.2, nebo
¢) ochrannd zafizeni uvedend v oddile 1.4.3, nebo

d) jejich kombinace.

Jestlize vSak urcité pohybujici se ¢asti, které se pfimo podileji na pracovnim procesu, nemohou byt béhem
provozu vzhledem k tkontm, které vyzaduji zdsah obsluhy, zcela nepiistupné, musi byt vybaveny:

a) pevnymi ochrannymi kryty nebo snimatelnymi ochrannymi kryty se zajisténim branicimi pfistupu k tém
Castem, které nejsou pii praci pouzivdny, a

b) nastavitelnymi ochrannymi kryty uvedenymi v oddile 1.4.2.3 omezujicimi piistup k pohybujicim se
Castem, ke kterym je piistup nezbytny.

1.3.9.  Riziko nefizenych pohybii

Po zastaveni &ésti strojnfho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku se zabrdni jakémukoli posunu z klidové

polohy vzniklému z jakékoli pficiny, kromé pohybu vyvolaného ovlddacimi zafizenimi, nebo musi byt
tento pohyb takovy, aby nevyvolal riziko.

1.4. Pozadované vlastnosti ochrannych kryté a ochrannych zafizeni

1.4.1. Obecné pozadavky

Ochranné kryty a ochrannd zafizent:

a) musi mit robustni konstrukci;

b) musi byt bezpecné upevnény na misté;

¢) nesméji vytvéret zadné dalsi nebezpecs;

d) nesmi byt snadné je odstranit nebo vyfadit z provozu;

e) musi byt umistény v pfiméfené vzddlenosti od nebezpecného prostoru;

f) musi co nejméné branit vyhledu na vyrobni proces a

g) musi umoznovat zakladni prace provadéné pii instalaci nebo vyméné nastrojii a rovnéz pii Gdrzbé, je-li to
mozné bez odstranéni ochranného krytu nebo vyfazeni ochranného zafizeni z provozu, pfiemz pfistup

musi byt omezen vyluéné na prostor, kde je tfeba prace provést.

Kromé toho musi ochranné kryty pokud mozno chrénit pted vymr$ténim nebo paddnim materidlu nebo
predmétl a proti emisim ze strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

1.4.2. Zvldstni poZadavky na ochranné kryty

1.42.1. Pevné ochranné kryty

Pevné ochranné kryty se upevni pomoci takovych systémt, které lze uvolnit nebo odstranit pouze s pouZitim
naradi.

Systémy k jejich upevnéni musi zlstat upevnény na ochrannych krytech nebo strojnim zafizeni nebo souvi-
sejicim vyrobku, pokud se ochranné kryty odstranuji.

Pokud je to mozné, nesmé&ji ochranné kryty zistat na svém misté bez upeviiovacich prostiedka.
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1.42.2. Snimatelné ochranné kryty se zaji§ténim

Snimatelné ochranné kryty se zajisténim musi:

a) zlstat upevnény na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku iv oteviené poloze, pokud je to mozné;
b) byt navrzeny a konstruovdny tak, aby mohly byt sefizeny pouze Gmyslnym tkonem.

Snimatelné ochranné kryty se zajisténim musi byt spojeny se zajistovacim zafizenim, které:

a) zabrafiuje spusténi nebezpecnych funkei strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku, dokud nejsou tyto
kryty uzavieny, a

b) v piipadé jejich otevieni vydd povel k zastaveni.

Pokud se obsluha mizZe dostat do nebezpecného prostoru v dobé, kdy jesté existuje riziko vyvolané nebez-
pecnymi funkcemi strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, musi byt snimatelné ochranné kryty kromé
zajistovaciho zafizeni ochranného krytu spojeny s blokovacim zafizenim, které:

a) zabranuje spusténi nebezpec¢nych funkei strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, dokud neni
ochranny kryt uzavien a zablokovan, a

b) udrzuje ochranny kryt uzavieny a zablokovany, dokud existuje riziko poranéni v diisledku nebezpecnych
funkei strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Snimatelné ochranné kryty se zajisténim musi byt navrzeny tak, aby v pfipadé nepfitomnosti nebo poruchy
jedné z jejich souddsti zabranily spusténi nebo zastavily nebezpecné funkce strojniho zafizeni nebo souvise-
jictho vyrobku.

1.4.2.3. Nastavitelné ochranné kryty omezujici piistup

Nastavitelné ochranné kryty omezujici ptistup do oblasti pohybujicich se ¢asti, které jsou zcela nezbytné pro
préci, musi byt:

a) podle druhu vykondvané price nastavitelné ru¢né nebo automaticky a

b) snadno nastavitelné bez pouziti nafadi.

1.4.3. Zvldstni pozadavky na ochrannd zafizeni

Ochrannd zaf{zeni musi byt navrzena a zabudovana do ovlddaciho systému tak, aby:
a) pohybujici se ¢dsti nemohly byt spustény, pokud jsou v dosahu obsluhy;
b) se osoby nemohly dotknout pohybujicich se €asti, jestlize uz byly spustény, a

¢) v piipad¢ nepiitomnosti nebo poruchy jedné z jejich soucasti zabranily spusténi nebo zastavily pohybujici
se Casti.

Ochranna zafizeni musi byt sefiditelnd pouze imyslnym tkonem.

1.5. Rizika spojend sjinymi pfitinami
1.5.1. Piivod elektrické energie

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky napdjené elektrickou energii musi byt navrzeny, konstruoviny
a vybaveny tak, aby byla vyloucena nebo aby mohla byt vyloucena veskerd nebezpeci zptisobend elektfinou.

Na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky se vztahuji bezpecnostni zdsady stanovené ve smérnici
2014/35/EU. Povinnosti tykajici se posuzovani shody a uvadéni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki
na trth nebo do provozu sohledem na rizika spojend s elektiinou se vSak fidi vyhradné timto nafizenim.
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1.5.2. Statickd elekt¥ina

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se pfedeslo nebo
omezilo nahromadéni moznych nebezpecnych elektrostatickych nabojii, nebo musi byt vybaveny vybijecim
systémem.

1.5.3. Piivod jiné neZ elektrické energie

Jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pohdnény jinym zdrojem energie nez elektfinou, musi byt
navrzeny, konstruovdny a vybaveny tak, aby byla vyloucena veskerd moznd rizika spojend s témito zdroji
energie.

1.5.4. Chybnd instalace

Chybam, které by mohly vzniknout pii instalaci nebo opétovné instalaci urcitych ¢asti a mohly by byt
zdrojem rizika, je tfeba zabranit konstrukci a provedenim téchto ¢dsti, nebo neni-li to mozné, informacemi
uvedenymi na téchto ¢astech nebo na jejich krytech. Je-li pro vylouceni rizika nutno znat smér pohybu
pohyblivych ¢&sti, uvede se tato informace také na téchto ¢dstech nebo na jejich krytech.

Dalsi informace o téchto rizicich se v pfipadé potieby uvedou v ndvodu k pouziti.

Jestlize muze byt zdrojem rizika vadné spojeni, je tfeba zabrdnit nespravnému pfFipojeni jejich konstrukci,
nebo neni-li to mozné, informacemi uvedenymi na ¢dstech, které maji byt pfipojeny, a pfipadné na spojo-
vacich prostfedcich.

1.5.5. Extrémni teploty

Ucini se takova opatfeni, kterd vyloudi jakékoli riziko poranéni zpusobeného dotykem nebo blizkosti ¢dsti
strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku nebo materialti o vysoké nebo velmi nizké teploté.

Rovnéz se ucini opatfeni vylucujici riziko vymrsténi horkého nebo velmi studeného materialu nebo chranici
pfed timto rizikem.

1.5.6. PoZdr

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby se zabranilo jakémukoli
riziku vzniku poziru nebo piehidti zptisobeného samotnym strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem
nebo plyny, kapalinami, prachem, pdrami nebo jinymi ldtkami vznikajicimi nebo pouzivanymi ve strojnim
zafizeni nebo souvisejicim vyrobku.

1.5.7. Vybuch

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se zabréanilo jakémukoli
riziku vybuchu zptsobeného samotnym strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem nebo plyny, kapa-
linami, prachem, pdrami nebo jinymi latkami vznikajicimi nebo pouZzivanymi ve strojnim zafizeni nebo
souvisejicim vyrobku.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi vyhovovat ustanovenim zvld$tnich harmonizaénich pravnich
pfedpisti Unie, pokud jde o riziko vybuchu zptsobené jejich pouzivinim v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu.
1.5.8. Hluk

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby rizika vyvoland emisemi
hluku sifictho se vzduchem byla sniZena na nejnizsi droven, pfiemz je tfeba zohlednit technicky rozvoj
a dostupnost prostiedkti ke snizovani hluku, zvlasté u zdroje.

Urovent emisi hluku Ize posoudit s pfihlédnutim ke srovndvacim uddajim o emisich pro podobnd strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobky.

1.5.9. Vibrace
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrZeny a konstruovany tak, aby rizika vyvoland vibra-

cemi strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku byla sniZena na nejnizsi drover, pficemZ je tieba
zohlednit technicky rozvoj a dostupnost prostiedka ke snizovani vibraci, zvldsté u zdroje.

Urovent emisi vibraci lze posoudit s piihlédnutim ke srovnavacim udajim o emisich pro podobna strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobky.
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1.5.10.  Zdfeni

Nezadouci emise zdfeni pochdzejici ze strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku musi byt vylouceny
nebo snizeny na Groveri, kterd nemd na osoby nepiiznivé G¢inky.

Emise funkéniho ionizujictho zdfeni musi byt sniZeny na nejniZ$i droven, kterd je dostacujici pro fadné
fungovani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku béhem sefizovéni, provozu a ¢isténi. Pokud existuje
riziko, pfijmou se nezbytnd ochrannd opatteni.
Emise funk¢niho neionizujictho zdfeni béhem sefizovéni, provozu a ¢isténi musi byt sniZeny na troveri, ktera
nema nepifznivé G¢inky na osoby.

1.5.11.  Vngjsi zdreni
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby vnéjsi zdfeni neovliv-
fiovalo jejich ¢innost.

1.5.12.  Laserové zdreni

Pfi pouzivani laserovych zafizeni se zohledni tato opatfent:

a) laserové zafizeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt musi byt navrzeno a konstruovano tak, aby
se zabranilo jakémukoli ndhodnému zafent;

b) laserové zafizeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkti musi byt chrdnéno tak, aby piimé zateni,
zéfen{ vzniklé odrazem nebo rozptylem ani sekunddrni zdfeni neposkozovaly zdravi;

) optické zafizeni pro sledovdni nebo sefizovani laserového zafizeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkd musi byt takové, aby nevzniklo zddné riziko poskozeni zdravi zptisobeného laserovym zédfenim.
1.5.13.  Emise nebezpecnych materidlii a ldtek

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se zabrdnilo riziku
vdechnuti nebo polknuti nebezpe¢nych materidla a litek produkovanych strojnim zafizenim nebo souvise-
jicim vyrobkem, jejich kontaktu s kdzi, o¢ima a sliznicemi a proniknuti téchto materidla a litek kazi.

Jestlize pfesto existuje takové riziko, musi byt strojni zai{zeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny tak, aby
mohly byt nebezpe¢né materidly aldtky zadrzovany, zachycovany, odvddény, usazoviny stifkajici vodou,
filtroviny nebo oSetfeny jinym, stejné G¢innym zptsobem.

Nejsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek za bézného provozu zcela uzavieny, musi byt zafizeni pro
zadrzovani nebo zachycovéni, filtrovdni nebo separaci a odvadéni nebezpecnych materidldi a latek umisténo
tak, aby mélo co nejvétsi tcinek.

1.5.14.  Riziko zachyceni ve stroji

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny, konstruovany nebo vybaveny prostiedky, které
zabrani, aby v nich osoba zustala uzavfena, nebo neni-li to mozné, musi byt vybaveny prostredky pro
pfivolani pomoci.

1.5.15.  Riziko uklouznuti, zakopnuti nebo pddu

Césti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, na nichz se mohou osoby pohybovat nebo stat, musf byt
navrzeny a konstruovany tak, aby chrénily osoby pred uklouznutim, zakopnutim nebo pddem na tyto ¢asti
nebo z nich.

Tyto &asti musi byt ptipadné vybaveny drzadly, kterd jsou upevnéna s ohledem na uzivatele a kterd mu
umoziuji udrzet rovnovahu.

1.5.16.  Uder blesku

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky, které je tieba za provozu chrénit proti tderim blesku, musi byt
vybaveny systémem pro svod vznikajicich elektrickych ndboji do zemé.

1.6. Udriba

1.6.1. Udrzba strojniho zaiizeni nebo souvisejictho vyrobku

Mista pro sefizovani a ddrzbu musi byt umisténa vné nebezpe¢ného prostoru. Musi byt mozné provadét
sefizovani, tdrzbu, opravy, €isténi a servis strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku v klidovém stavu.
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Nemtze-li byt z technickych diivodt splnéna jedna nebo nékolik z vyse uvedenych podminek, pfijmou se
opatfeni, aby provadéni téchto operaci bylo bezpecné (viz oddil 1.2.5).

U automatizovanych strojnich zafizeni a v piipadé potieby ujinych strojnich zafizeni nebo souvisejicich
vyrobkt musi byt k dispozici vybaveni pro pfipojeni diagnostického zafizeni k vyhleddvani zdvad.

Souddsti automatizovaného strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, které je tieba Casto vymériovat,
musi byt snadno a bezpe¢né odstranitelné a vyménitelné. K témto soucdstem musi byt takovy pfistup, aby
bylo mozno tyto tkony provadét s nezbytnymi technickymi pomtickami podle stanovenych pracovnich
postupd.

1.6.2. Pristup ke stanovistim obsluhy a mistim idrzby

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby byl mozny bezpecny
piistup do vSech prostor, ve kterych je nutny zdsah béhem provozu, sefizovani, adrzby a ¢isténi strojniho
zafizeni.

Pristupy do strojnich zaf{zeni nebo souvisejicich vyrobkd, do nichz musi osoby vstupovat za tGéelem provozu,
sefizovani, udrzby nebo ¢isténi, musi byt dimenzovany a pfizpiisobeny s ohledem na pouZiti zdchranného
vybaveni tak, aby byla moznd zichrana osob v krizové situaci.

1.6.3. Odpojeni zdrojii energie

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky se vybavi prostfedky pro odpojeni od vSech zdroji energie. Takové
prostiedky musi byt zfetelné oznaceny. Musi byt uzamykatelné, pokud by opétovnym zapojenim mohlo dojit
k ohrozeni osob. Prostfedky pro odpojeni musi byt uzamykatelné také v piipadé, ze obsluha neni schopna
z kteréhokoli mista, kam md piistup, kontrolovat, zda je ptivod energie stile odpojen.

U strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt napdjenych elektfinou prostfednictvim vidlice postacuje
vytazeni vidlice, pokud je obsluha schopna z kteréhokoli mista, kam ma piistup, kontrolovat, zda je vidlice
stdle vytazena.

Po odpojeni piivodu energie musi byt mozné bez rizika pro osoby bezpecné uvolnit energii zbylou nebo
akumulovanou v obvodech strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Vyjimkou z pozadavks uvedenych v tfetim odstavci jsou urcité obvody, které mohou zistat napojeny na své
zdroje energie, aby napiiklad pfidrzovaly souddsti na svém misté, uchovavaly informace, osvétlovaly vnitini
prostory a podobné. V takovém piipadé se ucini zvlastni opatfeni k zajisténi bezpecnosti obsluhy.

1.6.4.  Zdsah obsluhy

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny, konstruovany a vybaveny tak, aby byla potieba
zdsahu obsluhy omezena. Pokud nelze zdsah obsluhy vyloucit, musi byt mozné jej provést snadno a bez-
pecné.

1.6.5. Cisteni vnitinich Cdsti

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby bylo mozné €istit vnitini
¢asti, které obsahovaly nebezpe¢né latky nebo piipravky, aniz by bylo zapotiebi do nich vstupovat; rovnéz
jakékoli nezbytné odblokovdni musi byt mozné zvenci. Neni-li mozné vyloucit vstup do strojniho zafizeni
nebo souvisejictho vyrobku, musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby bylo ¢isténi bezpecné.

1.7. Informace

1.7.1. Informace a vystrahy na strojnim zatizeni nebo souvisejicim vyrobku

Informace a vystrahy na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku se pfednostné uvedou v podobé snadno
srozumitelnych symbold nebo piktogram.

Pisemné nebo tstni informace a vystrahy musi byt uvedeny v jazyce snadno srozumitelném uzivatelm, ktery
uré{ dotceny clensky stat.
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1.7.1.1. Informace ainformac¢ni zafizeni

Informace nezbytné pro ovladani strojnich zaffzeni nebo souvisejicich vyrobkt musi byt jednoznaéné
a snadno srozumitelné. Musi byt piiméfené, aby obsluhu nepfetézovaly.

Zobrazovaci jednotky nebo jiné prosttedky interaktivni komunikace mezi obsluhou a strojnim zaf{zenim
nebo souvisejicim vyrobkem musi byt snadno srozumitelné a pouzitelné.

1.7.1.2. Vystrazna zafizeni

Pokud by mohlo byt ohrozeno zdravi a bezpecnost osob zdvadou strojntho zafizeni nebo souvisejictho
vyrobku pracujictho bez dozoru, musi byt takové strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny vhodnou
vystraznou akustickou nebo svételnou signalizaci.

Jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny vystraznymi zafizenimi, musi byt tato zafizeni
jednoznac¢nd a snadno vnimatelnd. Obsluha musi mit vhodné prosttedky, aby mohla kdykoli provést kontrolu
funkce téchto vystraznych zafizeni.

Musi byt splnény pozadavky zvlastnich pravnich aktt Unie tykajicich se barev a typl bezpe¢nostnich signald.

1.7.2. Vyistraha pred zbytkovymi riziky

Zustanou-li rizika ipfes pfijatd opatfeni k zajisténi vnitini bezpe¢nosti pfi navrhovani, ochrannd opatieni
a dopliujici bezpe¢nostni opatieni, zajisti se nezbytnd vystraznd upozornéni, véetné vystraznych zafizeni.

1.7.3. Znadeni strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkii

Vedle pozadavkti na oznacovéani podle ¢lankdt 10 a 24 musi byt strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky
oznaleny viditelné, Citelné a nesmazatelné.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, na néz se vztahuji kapitoly 2 az 6 této ptilohy, musi byt rovnéz
oznaleny podle dodate¢nych pozadavkt stanovenych v uvedenych kapitolach.

Jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovdny pro pouZiti v prostiedi s nebez-
pe¢im vybuchu, musi byt odpovidajicim zplisobem oznaceny.

Na strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich se rovnéz uvedou dplné informace o jejich typu a infor-
mace podstatné pro jejich bezpené pouzivani. Na tyto informace se vztahuji pozadavky podle oddilu 1.7.1.

Pokud se s ¢asti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku musi béhem provozu manipulovat zdvihacim
zafizenim, musi na ni byt Citelné, nesmazatelné a jednozna¢né vyznacena jeji hmotnost.

1.7.4. Ndvod k pouziti

Vedle povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 7 se ndvod k pouziti vypracuje podle ndsledujicich ustanoveni.

Odchylné od ¢l. 10 odst. 7 mtze byt navod k Gdrzbé urceny pro odborny persondl povéfeny vyrobcem nebo
jeho zplnomocnénym zdstupcem vyhotoven pouze v jednom z Giednich jazyki Unie, kterému tento personal
rozumi.

1.7.41. Obecné zdsady pro vypracovdni ndvodu k pouziti

a) Obsah ndvodu k pouziti musi zahrnovat nejen pfedpoklddané pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejictho
vyrobku, ale musi vzit v dvahu rovnéz jakékoliv jejich diivodné ptedvidatelné nespravné pouzit;

b) Jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky urceny pro pouzivani neprofesiondlni obsluhou, musi text
a uspofadani navodu k pouziti brat v Gvahu troveil vieobecného vzdélani a schopnosti chdpani, kterou lze
u uvedené obsluhy divodné ocekavat.
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1.7.42. Obsah ndvodu k pouziti

1. Navod k pouziti musi obsahovat — je-li to relevantni — alesponi tyto tdaje:
a) obchodni ndzev a tiplnd adresa vyrobce a jeho ptipadného zplnomocnéného zdstupce;

b) oznaceni strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku, jak je uvedeno na samotném strojnim zafizeni
nebo souvisejicim vyrobku kromé sériového ¢isla (viz oddil 1.7.3);

¢) EU prohldseni o shodé nebo internetovou adresu nebo strojové Citelny kdd, kde lze ziskat p¥istup k EU
prohlaseni o shodé, v souladu s ¢l. 10 odst. 8;

d) obecny popis strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku;

e) vykresy, schémata, popisy a vysvétlivky nezbytné pro pouzivini, tdrzbu a opravy strojniho zatizeni
nebo souvisejictho vyrobku a pro kontrolu jeho spravného fungovani;

f) popis stanovisté nebo stanovist, kterd maji byt obsazena obsluhouy;
g) popis predpokladaného pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku;

h) vystrahy pied nedovolenymi zptisoby pouziti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, ke kterym
muize podle zkuSenosti dojit;

i) pokyny k montdzi, instalaci a pfipojeni, v¢etné vykrest, schémat a prostiedkii upevnéni a oznaceni
podstavce nebo zafizeni, na néZ se ma strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek namontovat;

j) navod kinstalaci a montdzi ke sniZeni hluku nebo vibraci;

k) pokyny k uvedeni do provozu a pouzivani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a v piipadé
potieby pokyny pro proskoleni obsluhy;

) ddaje o zbytkovych rizicich, kterd zlstanou ipfes pfijatd opatfeni k zajisténi vnitfni bezpecnosti,
ochrannd opatieni a dopliujici bezpe¢nostni opatfent;

m) pokyny tykajici se ochrannych opatieni, kterd musi pfijmout uZivatel, popiipadé vcetné osobnich
ochrannych prostiedka, které musi byt poskytnuty;

n) zdkladni vlastnosti ndstrojii, kterymi mohou byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny;

o) podminky, za nichZ strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek spliuji pozadavky na stabilitu béhem
pouzivani, pfepravy, montdze, demontdze v dobé mimo provoz, zkouseni nebo v piipadé predvida-
telnych poruch;

p) pokyny pro zajisténi bezpecné piepravy, manipulace a skladovani suvedenim hmotnosti strojniho
zatizeni nebo souvisejictho vyrobku a jejich rtznych &asti, pokud se tyto &asti pravidelné pfepravuji
samostatné;

q) postup, ktery je nutno dodrzet v piipadé nehody nebo poruchy; pokud maze dojit k zablokovéni,
postup, ktery je tfeba dodrzet k bezpeénému odblokovani zafizeni;

r) popis operaci pii sefizovani a tidrzb¢, které by mél provadét uzivatel, a preventivni opatfeni k adrzbé,
kterd by se méla dodrzovat pfi zohlednéni konstrukce a pouzivani strojniho zafizeni nebo souviseji-

ciho vyrobku;

s) pokyny k bezpe¢nému provadéni sefizovani a tidrzby, v¢etné ochrannych opatieni, kterd by méla byt
béhem téchto operaci ucinéna;

t) specifikace ndhradnich souddsti, které se maji pouzit, pokud tyto souldsti maji vliv na zdravi a bez-
pecnost obsluhy;
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u) tyto informace o emisich hluku ifictho se vzduchem:

i) emisni hladinu akustického tlaku A na stanovisti obsluhy, pokud piekracuje 70 dB(A); pokud tato
hodnota nepfekracuje 70 dB(A), musi byt tato skutecnost uvedena;

ii) okamzitou $pickovou hodnotu akustického tlaku C na stanovistich obsluhy, pokud pfekracuje 63
Pa (130 dB vztazeno na 20 pPa);

iif) hladinu akustického vykonu A emitovaného strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem
v pfipadech, kdy emisni hladina akustického tlaku A ptekro¢i na stanovistich obsluhy hodnotu
80 dB(A).

Tyto hodnoty musi byt bud skute¢né naméfenymi hodnotami u daného strojntho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi na zdkladé méfeni u technicky srovnatelného stroj-
niho zaffzeni nebo souvisejictho vyrobku reprezentujiciho strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek,
jenZ se ma vyrabét.

V piipadé rozmérného strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku se misto hladiny akustického
vykonu A mohou uvddét hladiny akustického tlaku na specifikovanych mistech okolo strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Jestlize nelze pouzit harmonizované normy nebo spole¢né specifikace ptijaté Komisi v souladu s ¢l. 20
odst. 3, musi se hladiny akustického tlaku méfit metodami nejvhodnéjsimi pro dané strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek.

Jsou-li uvedeny hodnoty emisi hluku, je nutno uvést pro tyto hodnoty nejistotu méfeni. Musi byt
popsany provozni podminky u strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku béhem méfeni a pouzité
metody méfeni.

Neni-li uréeno jedno nebo vice stanovist obsluhy nebo neni-li mozZné je urcit, méi{ se hladiny
akustického tlaku A ve vzdilenosti 1 m od povrchu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku
ave vysce 1,6 m od podlahy nebo piistupové plosiny. Uvede se misto a hodnota nejvyssiho akustic-
kého tlaku.

Pokud jde o strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky omezujici hluk, ndvod k pouziti musi tam, kde je
to relevantni, specifikovat, jak sprdvné provést montdz a instalaci takového zafizeni (viz rovnéz
pismeno j) tohoto oddilu).

Stanovi-li zvlastni pravni akty Unie jiné pozadavky na méfeni hladin akustického tlaku nebo akustic-
kého vykonu, pouziji se uvedené pravni akty a pfislusnd ustanoveni tohoto oddilu se nepouZziji;

v) informace o nezbytnych preventivnich opatfenich, zptsobech a prostfedcich pro okamzitou a ohledu-
plnou zédchranu osob;

w) pokud mohou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky vyzafovat neionizujici zafeni, které muze
zptisobit Gjmu osobdm, zejména osobdm s aktivnimi nebo neaktivnimi implantabilnimi zdravotnic-
kymi prostiedky, tidaje o zdfeni, kterému je vystavena obsluha a ohrozené osoby;

x) pokud nédvrh strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt umoziuje, aby toto strojni zaf{zeni nebo
tento souvisejici vyrobek produkovaly emise nebezpeénych latek, vlastnosti zatizeni pro zachycovéni,
filtraci nebo odvadéni v ptipadé, ze takové zafizeni se neposkytuje spolecné se strojnim zaf{zenim
nebo souvisejicim vyrobkem, a kterdkoli z téchto informaci:

i) pratok emisi nebezpeénych materidla aldtek ze strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku;

ii) koncentrace nebezpeénych materidld nebo litek okolo strojniho zafizeni nebo souvisejictho
vyrobku, jez pochdzeji z dotéeného strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo z mate-
ridla ¢&i latek pouzivanych spolecné se strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem;

iii) G¢innost zafizeni pro zachycovani nebo filtraci a podminky, které se musi dodrzet, aby byla jeho
Gcinnost zachovdna v priibéhu casu.

Hodnoty uvedené v prvnim pododstavei musi byt bud skute¢né naméfenymi hodnotami u daného
strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi na zdkladé méfeni u tech-
nicky srovnatelného strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku reprezentujiciho strojni zaifzeni
nebo souvisejici vyrobek, jenz se md vyrdbét.
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1.7.5. Prodejni dokumentace

Prodejni dokumentace popisujici strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nesmi byt v rozporu s nivodem
k pouziti, pokud jde o hlediska zdravi a bezpecnosti. Prodejni dokumentace popisujici vykonnostni vlastnosti
strojnfho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku musi obsahovat stejné Gdaje o emisich, jaké jsou uvedeny
v navodu k pouziti.

2. DOPLNKOVE ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST PRO URCITE KATEGORIE STROJNICH
ZARIZENI NEBO SOUVISEJICICH VYROBKU

Potravindiskd strojni zaf{zeni a souvisejici vyrobky, strojni zafizeni a souvisejici vyrobky pro kosmetické nebo
farmaceutické vyrobky, pfenosnd ru¢ni nebo ru¢né vedend strojni zafizeni a souvisejici vyrobky, pfenosnd
upeviiovaci a jind rzovd strojni zafizeni a souvisejici vyrobky, strojni zafizeni a souvisejici vyrobky k opra-
covani dfeva a materidld s podobnymi fyzikdlnimi vlastnostmi a strojni zafizeni a souvisejici vyrobky pro
aplikaci ptipravktl na ochranu rostlin musi spliiovat vSechny zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bez-
pecnost stanovené v této kapitole (viz Obecné zdsady, bod 4).

2.1 Potravindfskd strojni zafizeni a souvisejici vyrobky a strojni zafizeni a souvisejici vyrobky pro
kosmetické nebo farmaceutické vyrobky

2.1.1. Obecné informace

Strojni zai{zeni nebo souvisejici vyrobky urcené k pouzivani s potravinami nebo kosmetickymi a farmaceu-
tickymi vyrobky musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby se zamezilo riziku infekce, onemocnéni nebo
ndkazy.

Musi byt splnény tyto pozadavky:

a) materidly, které jsou ve styku s potravinami, vodou urenou k lidské spotiebé nebo kosmetickymi ¢i
farmaceutickymi vyrobky nebo u kterych se piedpoklddd, Ze snimi pfijdou do styku, musi spliovat
podminky stanovené v pfislusnych pravnich aktech Unie; strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi
byt navrZeny a konstruovany tak, aby mohly byt tyto materidly pted kazdym pouzitim vy¢istény; neni-li to
mozné, pouziji se jednordzové souédsti;

b) vSechny povrchy, které jsou ve styku s potravinami, vodou uréenou k lidské spotebé nebo kosmetickymi
¢i farmaceutickymi vyrobky, kromé povrchii jednordzovych souddsti, musi byt:

i) hladké a nesmé&ji mit zddné ryhy ani $térbiny, v nichz by se mohly usazovat organické latky; totéz plati

pro spoje;
ii) navrzeny a konstruovény tak, aby se omezily na minimum vystupky, hrany a prohloubeniny;

iii) v ptipadé potfeby snadno Cistitelné a dezinfikovatelné po odstranéni snadno demontovatelnych &asti;
vnitini povrchy musi byt zaoblené s takovym polomérem, aby bylo mozné diikladné vycisténi;

¢) kapaliny, plyny a acrosoly z potravin nebo kosmetickych ¢i farmaceutickych vyrobkd arovnéz Cistici,
dezinfekéni a oplachovaci kapaliny by mélo byt mozné Gplné vypustit ze strojniho zaf{zeni nebo souvi-
sejictho vyrobku (je-li to mozné, v poloze ,cisténi*);

d) strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se zabranilo vnikdn{
jakychkoli latek nebo Zzivych organismi, zejména hmyzu, nebo hromadéni organickych litek v prostoru,
ktery nelze Cistit;

e) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby zadné pomocné latky,
které jsou zdravi nebezpecné, v¢etné pouzitych maziv, nemohly pfijit do styku s potravinami, vodou
urenou k lidské spotfebé nebo kosmetickymi ¢i farmaceutickymi vyrobky; v nezbytnych piipadech
musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky navrzeny a konstruovany tak, aby bylo mozné kontro-
lovat trvaly soulad s timto pozadavkem.
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2.1.2. Ndvod k pouZiti

Névod k pouziti pro potravinafska strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky a strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobky pro pouziti s kosmetickymi nebo farmaceutickymi vyrobky musi obsahovat doporucené prostiedky
a metody ¢isténi, dezinfekce a oplachovdni nejen pro snadno pfistupné prostory, ale i pro prostory, do nichz
piistup neni mozny nebo se nedoporucuje.

2.2 Pfenosnd ruéni nebo ruéné vedend strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky

2.2.1. Obecné

Pfenosnd ru¢ni nebo ruéné vedend strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky:

a) musi podle druhu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku mit opérnou plochu dostate¢né velikosti
a dostate¢ny pocet vhodné dimenzovanych rukojeti a opérek uspotddanych tak, aby zabezpecovaly stabi-
litu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku pii piedpoklddanych provoznich podminkéch,

b) pokud nelze pii zachovéni plné bezpecnosti uvolnit drzeni rukojeti, musi byt vybaveny ru¢nim ovlddacim
zafizenim pro spousténi a zastaveni uspofddanym tak, aby je obsluha mohla ovlddat bez uvolnéni rukojeti,
s vyjimkou pfpadd, kdy to technicky neni mozné, nebo je-li k dispozici nezdvislé ovlddaci zafizeni;

¢) nesméji predstavovat zddnd rizika ndhodného spusténi nebo pokracovani funkee, jestlize obsluha uvolni
drzeni rukojeti; neni-li tento pozadavek technicky proveditelny, je tfeba pfijmout rovnocennd opatfeni;

d) pokud je to nutné, musi umoziiovat vizudlni kontrolu nebezpe¢ného prostoru a styku ndstroje se zpra-
covavanym materidlem;

¢) musi byt vybaveny zafizenim nebo pfipojenym odvodnim systémem s pfipojovacim odvddécim vyvodem
nebo podobnym systémem slouzicim k zachytavani ¢i snizovani emisi nebezpeénych latek; tento poza-
davek se nepouzije, pokud vede k novému nebezpeéi nebo pokud je hlavni funkci strojntho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku aplikace nebezpeénych latek, a na emise z motort s vnitinim spalovanim;

f) musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby jejich rukojeti zajistily snadné spusténi a zastaveni.

221.1. Néavod k pouziti

Névod k pouziti musf obsahovat tyto informace o vibracich, vyjddienych jako zrychleni (m/s?), piendsenych
z pienosnych rucnich nebo ru¢né vedenych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki:

a) celkovou hodnotu vibraci pfi nepfetrzitych vibracich, kterym je vystaven systém ruka-paze;

b) stfedni hodnotu vrcholu amplitudy zrychleni u vibraci ptsobenych opakovanymi ndrazy, kterym je
vystaven systém ruka-paze;

¢) nejistotu obou méfent.

Hodnoty uvedené v prvnim odstavci musi byt bud skute¢né naméfenymi hodnotami u daného strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi na zdkladé méfeni u technicky srovnatelného
strojniho nebo souvisejictho vyrobku reprezentujictho strojni vyrobek, jenz se ma vyrdbét.

Jestlize nelze pouzit harmonizované normy nebo spole¢né specifikace pfijaté Komisi v souladu s ¢l. 20
odst. 3, musi se tdaje o vibracich méfit podle ptedpisu pro méfeni, ktery je pro dané strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek nejvhodnéjsi.

Uvedou se provozni podminky béhem méfeni a pouzité metody méfeni nebo odkaz na pouZitou harmoni-
zovanou normu.
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2.2.2. Prenosnd upeviiovaci a jind rdzovd strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky

2221. Obecnt¢
Pfenosnd upevilovaci ajind razovd strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstru-
ovany tak, aby:

a) se energie pfendSela na Cdst, kterd provadi ndraz, prostfednictvim meziclinku, ktery zlstdvd v zafizeni;

b) pojistné zafizeni umoznovalo ndraz pouze tehdy, jsou-li strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek spravné
umistény a dostatec¢né silné stlaceny;

¢) bylo zabranéno netmyslnému spusténi; v piipadé potieby musi byt ke spusténi ndrazu nezbytny urcity
sled ¢innosti na pojistném zafizeni a ovlddacim zafizenf;

d) bylo zabrdnéno ndhodnému spusténi béhem manipulace nebo v piipadé narazu;
) bylo mozno snadno a bezpeéné provadét Cinnosti pii vklddani a vyjimani ndboja.

V piipadé potieby musi byt mozné vybavit zafizeni jednim nebo vice ochrannymi kryty proti stiepindm,
které musi poskytnout vyrobce strojniho zafizeni nebo souvisejiciho vyrobku.

2222, Néavod k pouziti

Névod k pouziti musi obsahovat potiebné tdaje o:

a) piislusenstvi a vyménitelnych ptidavnych zafizenich, kterd 1ze pouzivat se strojnim zafizenim nebo souvi-
sejicim vyrobkem;

b) vhodnych upeviiovacich nebo jinych &astech, které provaddéji ndraz, pro pouziti se strojnim zaf{zenim
nebo souvisejicim vyrobkem;

¢) piipadné ndbojich vhodnych k pouziti.

2.3. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky na zpracovini dfeva a materidlé s podobnymi fyzikdlnimi
vlastnostmi

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky na zpracovini dieva a materidld s podobnymi fyzikdlnimi vlast-
nostmi musi spliiovat tyto pozadavky:

a) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrZeny, konstruoviny nebo vybaveny tak, aby bylo
mozno opracovdvany piedmét bezpe¢né umistit a vést; piidrzuje-li se opracovdvany pfedmét rukou na
pracovnim stole, musi byt stil béhem prace dostate¢né stabilni a nesméji pohyb predmétu ztézovat;

b) mé-li se strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pouzivat za podminek, pfi nichZ existuje riziko vymrs-
téni obrobkd nebo jejich ¢dsti, musi byt navrzeny, konstruoviny nebo vybaveny tak, aby se takovému
vymrsténi zabrdnilo, nebo, nelze-li tomu zabranit, aby vymrsténi neohrozilo obsluhu nebo ohrozené
osoby;

¢) existuje-li riziko styku sndstrojem pii jeho dobéhu, musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek
vybaveny samocinnou brzdou schopnou zastavit ndstroj v dostatecné kratkém case;

d) je-li nastroj soucdsti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, které nejsou zcela automatizovany,
musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny a konstruovdny tak, aby se vyloudilo nebo
omezilo riziko ndhodného poranéni.

2.4. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pro aplikaci pfipravkd na ochranu rostlin
2.4.1. Pro icely oddilu 2.4 se pouZije tato definice:
,Strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem pro aplikaci pfipravki na ochranu rostlin“ se rozumi strojni

zafizeni nebo souvisejici vyrobek specidlné uréené k aplikaci ptipravkd na ochranu rostlin ve smyslu ¢l. 2
bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ().

(1) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21.f{jna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).
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2.4.2. Obecné

Vyrobce strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka pro aplikaci ptipravkt na ochranu rostlin je povinen
zajistit provedeni posouzeni rizik nedmyslného vystaveni zZivotniho prostedi pfipravkim na ochranu rostlin,
v souladu s postupem posuzovani a sniZovani rizika, jenz je uveden vbodé 1 Obecnych zdsad.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pro aplikaci pfipravkd na ochranu rostlin musi byt navrzeny
a konstruovany pii zohlednéni vysledkt posouzeni rizik uvedeného v prvnim odstavci tak, aby mohly byt
provozovény, sefizovdny audrZovdny, aniz by doslo k netimyslnému vystaveni Zivotniho prostiedi
piipravkim na ochranu rostlin.

Vidy musi byt zabrdnéno tniku piipravkd na ochranu rostlin.

2.4.3. Ovldddni a sledovdni

Musi byt mozné snadno a pfesné ovladat, sledovat a okamzité zastavit aplikaci pfipravki na ochranu rostlin
ze stanovist obsluhy.

2.4.4. Plnéni a vyprazdriovdni

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby se usnadnilo pfesné
plnéni nezbytnym mnoZstvim piipravks na ochranu rostlin a zajistilo snadné a dplné vyprazdnéni a aby se
pfedeslo tniku pfipravkd na ochranu rostlin a zabrdnilo znecisténi vodniho zdroje béhem téchto ¢innosti.

2.4.5. Aplikace pripravkil na ochranu rostlin

2.45.1. Aplikac¢ni ddvka

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek musi byt vybaveny prosttedky pro snadné, presné a spolehlivé
nastaveni aplikacni dévky.

2452, Distribuce, ndnos aGlet pfipravkd na ochranu rostlin

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovdny tak, aby se zajistil ndnos
piipravkd na ochranu rostlin na cilové plochy a aby se co nejvice snizily ztrity na jiné nez cilové plochy
a zabrénilo se tdletu piipravkl na ochranu rostlin do zivotniho prostiedi. Ve vhodnych pfipadech se zajisti
rovnomérna distribuce a homogenni ndnos pfipravki na ochranu rostlin.

2.453. Zkousky

Za Gcelem ovéfeni toho, zda pFislusné &asti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku spliuji pozadavky
stanovené v oddilech 2.4.5.1 a 2.4.5.2, vyrobce u kazdého typu ptislusného strojniho zafizeni nebo souvise-
jictho vyrobku provede nebo nechd provést piislusné zkousky.

2454, Ztrdty pii zastaven{

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby se zabrdnilo ztratdim pfi
zastaveni funkce aplikace pfipravki na ochranu rostlin.

2.4.6. Udrzba

2.4.6.1. Cisténi

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby je bylo mozné snadno
a dakladné cistit, aniz dojde ke kontaminaci Zivotniho prostiedi.

2.4.6.2. Servis

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby bylo mozné snadno
vyménovat opotiebované &asti, aniZ se znec€isti zZivotni prostiedi.



L 165/66 Utedn{ véstnik Evropské unie 29.6.2023

2.4.7. Kontroly

Za Gcelem ovéfeni spravného fungovdni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku musi byt mozné
snadno k nim pfipojit potiebné méfici ptistroje.

2.4.8. Oznacovdni trysek, sit a filtril

Trysky, sita a filtry se oznadi tak, aby bylo mozné jasné ur¢it jejich typ a velikost.

2.4.9. Udaj o pouzivaném piipravku na ochranu rostlin

V piipadé potfeby musi byt strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek vybaveny zvlastnim rdmeckem, do
néhoz obsluha umisti ndzev pouzivaného pfipravku na ochranu rostlin.

2.4.10.  Ndvod k pouziti

V névodu k pouziti se uvedou tyto informace:

a) preventivni opatfeni, kterd je nutné provést pii michdni, naklddani, aplikaci, vyprazdiovani, &isténi, servisu
a piepravé, aby se predeslo kontaminaci Zivotniho prostieds;

b) podrobné podminky pouzivini pro riiznd pfedpoklddand provozni prostredi, vetné pislusné piipravy
a nastaveni, které jsou nezbytné, aby se zajistil nanos piipravkii na ochranu rostlin na cilové plochy pfi co
nejvétsim snizeni ztrdt na jiné nez cilové plochy, zabranilo se tletu do Zivotniho prostiedi a piipadné se
zajistila rovnomérnd distribuce a homogenni ndnos pfipravkii na ochranu rostlin;

¢) rozsah typt a velikosti trysek, sit a filtrd, které 1ze pouzivat s danym strojnim zafizenim nebo souvisejicim
vyrobkem;

d) Cetnost kontrol a kritéria a postup pro vymeénu &asti vystavenych opotiebeni, které ovliviiuji fadné fungo-
vani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, jako jsou trysky, sita a filtry;

¢) podrobné udaje o kalibraci, denni Gdrzbé, ptipravé na zimu a dalsich kontroldch nezbytnych pro zajisténi
spravného fungovéni strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku;

f) druhy pfipravkt na ochranu rostlin, které mohou zpusobit nespravné fungovani strojniho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku;

g) upozornéni, Ze obsluha by méla aktualizovat ndzev pouzivaného piipravku na ochranu rostlin uvedeny ve
zvlastnim ramecku zminéném v oddile 2.4.9;

h) ptipojeni a pouzivini jakéhokoli zvldstniho zafizeni ¢i pfislusenstvi a nezbytnd opatfeni, kterd maji byt
ucinéna;

i) upozornéni, Ze strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek mohou podléhat vnitrostitnim pozadavkim na
pravidelné kontroly provddéné uréenymi subjekty, jak je stanoveno ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2009/128|ES (3);

j) zvlastni funkce strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, které je tieba kontrolovat za ucelem
zajisténi jejich spravného fungovéni;

k) ndvod k pfipojeni potiebnych méficich piistroji.
3. DOPLNKOVE ZAKLADN[ POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST K VYLOUCENI RIZIK VYVOLANYCH

POHYBLIVOSTI STROJNICH ZARIZEN[ NEBO SOUVISEJICICH VYROBKU

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky predstavujici rizika zptisobend jejich pohyblivosti musi spliovat
vSechny zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovené v této kapitole (viz Obecné zdsady,
bod 4).

(¥ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se stanovi rdmec pro cinnost Spolecenstvi za
Gcelem dosazen{ udrzitelného pouzivani pesticida (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.1. Obecné

3.1.1. Pro ticely tohoto oddilu se rozumi:
a) ,strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem predstavujicim rizika zptsobend jejich pohyblivosti“:

i) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, jejichz provoz vyzaduje bud pohyblivost pii prici, nebo
souvisly nebo pferuSovany pohyb mezi jednotlivymi pevnymi stanovisti, nebo

ii) strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek pracujici bez premistovani, ale vybavené tak, aby byly snadnéji
pfemistitelné z jednoho stanovisté na druhé;

b) ,fidicem” obsluha odpovédnd za pohyb strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, kterd muze byt
pfepravovédna strojnim zafizenim, miiZe doprovazet strojni zafizeni péky, mize strojni zafizeni fidit
dilkovym ovlddanim;

¢) ,autonomnim mobilnim strojnim zafizenim“ mobilni strojni zafizeni s autonomnim reZimem, ve kterém
jsou viechny zdkladni bezpe¢nostni funkce mobilntho strojntho zafizeni zajisfoviny v prostoru, v némz se
pohybuje a vykonava ¢innost, aniz je v nepfetrzité interakci s obsluhou;

d) ,dohlizitelem“ osoba odpovédnd za dohled nad autonomnim mobilnim strojnim zafizenim;

e) ,funkci dohledu dilkové nepermanentni sledovdni autonomniho mobilniho strojntho zafizeni pfistrojem,
ktery umoziuje pfijimat informace nebo upozornéni a vyddvat tomuto strojnimu zafizeni omezené

pokyny.

3.2. Pracovni mista

3.2.1. Misto fidice

Vyhled z mista fidice musi byt takovy, aby fidi¢ mohl pfi své plné bezpecnosti i bezpe¢nosti ohrozenych
osob ovlddat strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek a jejich ndstroje v podminkdch jejich déivodné pfedpo-
kladaného pouzivani. Pokud je to nezbytné, musi byt poskytnuty vhodné prosttedky k vylouceni rizik
vyplyvajicich z nedostate¢ného pfimého vyhledu.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, na nichz je fidi¢ pfepravovan, musi byt navrzeny a konstruovany
tak, aby na misté fidice neexistovalo riziko pro fidice vyvolané nezddoucim stykem s koly nebo pésy.

Misto fidi¢e na strojnim zaf{zeni nebo souvisejicim vyrobku musi byt navrzeno a konstruovdno tak, aby
mohlo byt vybaveno kabinou, pokud se tim nezvy3i riziko a k dispozici je dostate¢ny prostor. V kabiné musi
byt misto uréené pro uchovévani navodu k pouziti potiebného pro fidice.

3.2.2. Sedadlo

Existuje-li riziko, Ze by obsluha nebo jiné osoby ptepravované strojnim zaf{zenim mohly byt pii prevraceni
nebo pieklopeni strojntho zafizeni pfimacknuty mezi ¢astmi strojniho zaf{zeni ajejich okolim, zejména
v ptipadé strojniho zafizeni vybaveného ochrannou konstrukei uvedenou v oddile 3.4.3 nebo 3.4.4:

a) strojni zaf{zeni musi byt navrzeno nebo vybaveno zddrznym systémem k udrzeni osob v jejich sedadlech
nebo v ochranné konstrukci, aniz by byly omezeny pohyby nezbytné k fizeni nebo pohyby zpisobené
zavé$enim sedadla;

pokud existuje vyznamné riziko prevriceni nebo pieklopeni aneni pouzit zddrzny systém, nesmi byt
mozné uvést strojni zafizeni do pohybu;

tyto zddrzné systémy musi zohlediiovat ergonomické zdsady a nesméji byt zabudovany v piipadé, Ze
zvysuji riziko;

b) misto fidi¢e musi vyddvat vizudlni a akusticky signdl, ktery fidice varuje v piipadé, Ze je fidi¢ na svém
misté a nepouzivd zadrzny systém.
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3.2.3. Mista pro ostatni osoby

Pocitaji-li podminky pouzivani stim, Ze kromé fidice budou piilezitostné nebo pravidelné ptepravovany
strojnim zaf{zenim i jiné osoby nebo na ném budou pracovat, musi pro né byt vyhrazena vhodnd mista,
kterd umoznuji jejich pfepravu nebo préci bez rizika.

Druhy a tfeti odstavec oddilu 3.2.1 se vztahuje rovnéz na mista pro ostatni osoby kromé fidice.

3.2.4. Funkce dohledu

Autonomni mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt piipadné vybaveny funkci dohledu,
kterd je specifickd pro autonomni rezim. Tato funkce musi dohliZiteli umoznit ziskavani informaci od stroje
na délku. Funkce dohledu umozni vyhradné délkové zastaveni a spusténi strojntho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku nebo jejich pfemisténi do bezpe¢né polohy a bezpe¢ného stavu, aby se zabranilo vzniku jinych rizik.
Musi byt navrzena a konstruovédna tak, aby umoznila uvedené operace, pouze pokud dohlizitel mtze pfimo
nebo nepfimo sledovat pohyby stroje a prostor, v némz stroj vykondva svou ¢innost, a pokud jsou ochrannd
zaffzeni v provozu.

Informace, které dohliZitel ziskavd od stroje v ptipadé, Ze funkce dohledu je aktivni, mu musi umoznit Gplny
a pfesny vyhled na provoz, pohyb abezpecnou polohu strojniho zafizeni v prostoru, v némz se strojni
zafizeni pohybuje a vykondvd svou ¢innost.

Tyto informace musi dohliZiteli poskytnout vystrahu v pfipadé, Ze vznikne nebo hrozi nepfedvidand ¢i
nebezpecnd situace, kterd vyzaduje jeho zdsah.

Neni-li funkce dohledu aktivni, provoz strojniho zafizeni nesmi byt povolen.

3.3. Ovlddaci systémy

Je-li to nezbytné, je nutno pfijmout opatieni, aby se zabranilo nedovolenému pouziti ovlddacich systémda.

V pifpadé dilkového ovlddani se na kazdém ovlddaci jasné uvede strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek,
které se jim ovladaji.

Systém dédlkového ovladdni musi byt navrzen a konstruovédn tak, aby ovlddal pouze:
a) piislusné strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek;
b) piislusné funkce.

Délkové ovlddané strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruoviny tak, aby
reagovaly pouze na signdly z uréeného ovladace.

Ovlédaci systém autonomnich mobilnich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt musi byt navrzen tak,
aby sdm plnil bezpe¢nostni funkce uvedené vtomto oddile, ato iv ptipadé, Ze pokyny jsou zaddvany
prostrednictvim funkce ddlkového dohledu.

3.3.1. Ovlddaci zarizeni

Ridi¢ musi byt schopen obsluhovat z mista fidice viechna ovlddaci zafizeni potfebnd k provozu strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, s vyjimkou funkci, které mohou byt bezpecné ovldddny pouze s pou-
zitim ovladacich zafizeni umisténych mimo misto fidice. K témto funkcim pati{ zejména funkce, za které
odpovidaji ostatni pracovnici obsluhy nebo u nichz musi fidi¢ opustit své misto, aby bezpecné proved]
ovlddaci tkon.

Pokud je pouzito pedalti, musi byt navrzeny, konstruovdny a umistény tak, aby umoznovaly bezpe¢nou
Cinnost Fidice s minimdlnim rizikem nespravné ¢innosti. Musi mit neklouzavy povrch a musi byt snadno
Cistitelné.

Pokud ¢innost ovlddacich zafizeni mtize zptisobit nebezpeci, zejména nebezpené pohyby, musi se ovladaci
zafizeni, s vyjimkou ovlddacich zafizeni s pfedem nastavenou polohou, vracet ihned po uvolnéni obsluhou do
neutrdlni polohy.
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U kolovych strojnich zafizeni musi byt systém Fizeni navrZen a konstruovan tak, aby se omezil pfenos ndrazii
z vodicich kol na volant nebo fidici paku.

Uzévérky diferencidlu musi byt navrzeny a uspofddany tak, aby bylo mozné uvolnit diferencial iv piipadé
pohybu strojntho zafizeni.

Oddil 1.2.2 Sesty odstavec tykajici se akustickych nebo svételnych vystraznych signdla plati jen pro zpétny
chod.

3.3.2. Spousténi ¢i pojizdeéni
Jizda samojizdného strojniho zafizen{ sjedoucim fidiem musi byt moznd pouze s fidi¢em u ovladaciho

zafizeni.

Pokud musi byt strojni zafizeni z provoznich divodt vybaveno pfisluenstvim, které presahuje jeho obvykly
prijezdny profil (naptiklad stabilizatory, vyloznik a podobné), musi mit Fidi¢ k dispozici prostfedky, které
umoziuji pfed uvedenim strojntho zafizeni do pohybu snadno zkontrolovat, zda je pfislusenstvi v poloze
dovolujici bezpe¢ny pohyb.

To plati rovnéz pro vSechny ostatni ¢dsti, které musi byt pro bezpe¢ny pohyb v urcité poloze nebo v pripadé
nutnosti zajistény.

Nevznikaji-li tim jind rizika, zavisi pohyb strojniho zafizeni na umisténi vySe uvedenych &isti do bezpeiné

polohy.
Pfi spousténi motoru nesmi dojit k netimyslnému pohybu strojniho zafizeni.

Pohyb autonomniho mobilniho strojniho zafizeni musi zohlednit rizika spojend s prostorem, ktery je urcen
pro jeho pohyb a ¢innost.

3.3.3. Pojizdéni
Aniz jsou dotéena pravidla silni¢niho provozu, musi samojizdnd strojni zafizeni a jejich pfipojnd zafizeni
splilovat pozadavky na zpomalovani, zastavovéni, brzdéni a odstavovéni tak, aby byla zajisténa bezpecnost
pii vSech stanovenych podminkdch provozu, zatiZeni, rychlosti, stavu a sklonu terénu.
Ridi¢ musi byt schopen zpomalit a zastavit samojizdné strojni zafizeni pouzitim hlavniho brzdového zaifzeni.
Vyzaduje-li to bezpecnost, musi byt v piipadé selhdni hlavniho brzdového zafizeni nebo pfi pferuseni
dodévky energie nezbytné pro ovladani hlavntho brzdového zafizeni k dispozici ke zpomaleni a zastaveni
nouzové brzdové zafizeni se zcela nezdvislym a snadno dostupnym ovlddacim zafizenim.
Vyzaduje-li to bezpe¢nost, k odstaveni strojntho zafizeni po jeho zastaveni se pouzije parkovaci brzdové
zafizeni. Toto parkovaci brzdové zafizeni mize byt spojeno sjednim z brzdovych zafizeni uvedenych
v druhém odstavci, pokud je toto zafizeni Cisté mechanické.

Dilkové ovlddané strojni zafizeni musi byt vybaveno zafizenim, kterym se strojni zafizeni automaticky
a okamzité zastavi a zabrdni potencidlné nebezpeénému provozu v téchto situacich:

a) ztrati-li nad nim fidi¢ kontrolu;

b) obdrzi-li signdl k zastaveni;

) je-li zjisténa zdvada v ¢asti systému souvisejici s bezpecnosti;

d) nebyl-li ve stanoveném casovém intervalu zaznamendn potvrzujici signdl.
Na funkci pojizdéni se oddil 1.2.4 nepouzije.

Autonomni mobiln{ strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi spliiovat jednu z téchto podminek nebo
ob¢, pokud je to podle posouzeni rizik nutné:

i) musi se pohybovat avykondvat ¢innost vuzavieném prostoru, ktery je vybaven systémem periferni
ochrany zahrnujicim ochranné kryty nebo ochrannd zafizent;
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

ii) musi byt vybaveny zafizenim uréenym k detekci osoby, domactho zvifete nebo jakékoli jiné piekdzky
v jejich blizkosti, pokud by uvedené piekdzky mohly vyvolat riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob nebo
domadcich zvifat ¢i bezpecnost provozu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Pohyb mobilniho strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku spojenych sjednim nebo vice ptipojnymi
zafizenimi nebo s jednim ¢i vice taznymi zafizenimi, véetné autonomniho mobilniho strojniho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku spojenych s jednim nebo vice pfipojnymi zafizenimi nebo sjednim & vice taznymi
zafizenimi, nesmi pfedstavovat riziko pro osoby, domdci zvifata nebo jakoukoli jinou pfekdzku v nebez-
pecném prostoru uvedeného strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a pfipojnych ¢i taznych zafizeni.

Pohyb strojniho zafizeni ovlddaného pésim fidicem

Pohyb samojizdného strojniho zafizeni ovlidaného pé&sim fidicem musi byt mozny pouze za trvalého
ptisobeni fidi¢e na piislusné ovladaci zafizeni. Zejména nesmi byt mozné, aby doslo k pohybu pii spousténi
motoru. Ovlddaci systémy strojniho zafizeni ovlddaného péim Fidicem musi byt navrZeny tak, aby byla na
minimum sniZena rizika vznikajici pfi neocekdvaném pohybu strojniho zafizeni smérem k fidici, zejména
nebezpect:

a) rozdrceni ¢i prejeti;
b) poranéni rotujicimi ndstroji.
Rychlost jizdy stroje musi byt rovnéZz prizptsobena rychlosti chtize pésiho fidice.

V piipadé strojniho zaf{zeni, na néZ muze byt nasazen rota¢ni ndstroj, nesmi byt mozné ndstroj uvést do
pohybu, je-li zapnut zpétny chod, s vyjimkou piipadti, kdy jizdni pohyb strojniho zafizeni vyplyvd z pohybu
nastroje. V tomto ptipadé musi byt rychlost zpétného chodu takovd, aby neohrozila fidice.

Selhdni ovlddaciho obvodu

Je-li pouzito Fizeni s posilovacem, nesmi selhdni pfivodu energie znemoznit fizeni strojniho zafizeni béhem
doby potiebné k zastaveni.

U autonomniho mobilniho strojntho zafizeni nesmi mit selhdni systému Fizeni dopad na bezpec¢nost tohoto
strojniho zafizeni.

Ochrana pfed mechanickymi riziky

Nefizené pohyby

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny, konstruovany a popfipadé umistény na pohyb-

livou podpéru tak, aby bylo pti pfemistovani zajisténo, Ze nefizené vykyvy tézisté neovlivni jejich stabilitu ani
nezptisobi nadmérné naméhani jejich konstrukce.

Pohybujici se prevodové Cdsti

Odchylné od oddilu 1.3.8.1 nemusi byt v piipadé motortd snimatelné ochranné kryty branici piistupu
k pohybujicim se ¢astem v motorovém prostoru vybaveny zaji§tovacim zafizenim, jestlize se otviraji bud
s pouzitim ndradi, klice, nebo pomoci ovlddacitho zafizeni umisténého na misté fidice, pokud je toto ovlddaci
zafizeni umisténo v uzaviené kabiné opatifené zdmkem branicim v pfistupu neopravnénym osobam.

Prevrdceni a pieklopeni

Pokud v piipadé samojizdného strojniho zafizeni s jedoucim fidi¢em, pfipadné s jedouci obsluhou nebo dalsi
osobou (dal$imi osobami), existuje riziko pfevraceni nebo pieklopeni, musi byt strojni zafizeni vybaveno
vhodnou ochrannou konstrukci, pokud to nezvysuje riziko.

Tato konstrukce musi v pifpadé pievriceni nebo pieklopeni zarudit jedouci osobé (jedoucim osobdm) pfimé-
feny chrdnény prostor omezujici deformaci konstrukee.

Pro ovéfeni, zda konstrukce spliiuje pozadavek stanoveny v druhém odstavci, vyrobce ukazdého typu
uvedené konstrukce provede nebo nechd provést piislusné zkousky.



29.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 165/71

3.4.4. Padajici predmeéty

Existuje-li u samojizdného strojniho zafizeni s jedoucim fidi¢em, jedouci obsluhou nebo dalsi osobou (dalsimi
osobami) riziko padajicich pfedmétii nebo padajictho materidlu, musi byt strojni zafizeni navrzeno a kon-
struovdno tak, aby se toto riziko vzalo vuvahu, adovoluji-li to rozméry, musi byt vybaveno vhodnou
ochrannou konstrukei.

Tato konstrukce musi v pifpadé padajicich predméti nebo padajictho materidlu zarucit jedoucim osobdm
piiméfeny chranény prostor omezujici deformaci konstrukee.

Pro ovéfeni, zda konstrukce spliiuje pozadavek stanoveny v druhém odstavci, vyrobce ukazdého typu
uvedené konstrukce provede nebo nechd provést pfislusné zkousky.

3.4.5. Pristup na pracovni misto

Drzadla astupacky musi byt navrZeny, konstruovany a uspofdddny tak, aby je mohla obsluha pouzivat
instinktivné a nepouzivala k tomu déelu ovlddaci zafizeni.

3.4.6. Taznd zatizeni

Vsechna strojni zaf{zeni uzivand ktazeni nebo strojni zafizeni tazend musi byt vybavena taZnym nebo
zdvésnym zafizenim navrZenym, konstruovanym a uspofddanym tak, aby zajisfovalo snadné a bezpecné
piipojeni a odpojeni a aby vylucovalo ndhodné rozpojeni béhem pouzivani.

Pokud to zatiZen{ na oji vyzaduje, musi byt strojni zafizeni vybaveno podpérou s opérnou patkou uzpiso-
benou zatiZeni a podkladu.

3.4.7. Prenos energie mezi samojizdnym strojnim zatizenim (nebo traktorem) a taZenym strojnim zafizenim

Odnimatelnd mechanickd pfevodovd zafizeni umisténd mezi samojizdnym strojnim zafizenim (nebo trakto-
rem) a prvnim pevnym lozZiskem pohdnéného strojntho zafizeni musi byt navrzena a konstruovéna tak, aby
vSechny ¢&asti, které se béhem provozu pohybuji, byly chranény po celé délce.

Na strané samojizdného strojniho zafizeni (nebo traktoru) musi byt vyvodovy htidel, k némuz je pfipojovano
odnimatelné mechanické prevodové zafizeni, chrdnén bud ochrannym krytem pfipevnénym k samojizdnému
strojnimu zafizeni (nebo traktoru), nebo jinym zafizenim poskytujicim rovnocennou ochranu.

Pro piistup k odnimatelnému mechanickému ptevodovému zafizeni musi byt mozné tento ochranny kryt
oteviit. Je-li hiidel nasazen, musi zbyt dostate¢ny prostor, aby hnaci hiidel neposkodil ochranny kryt, je-li
strojni zafizeni (nebo traktor) v pohybu.

Na strané tazeného strojniho zaf{zeni musi byt pfivodovy hfidel uzavien v ochranném krytu pfipevnéném
k strojnimu zaf{zeni.

Omezovace kroutictho momentu nebo volnobézky mohou byt instaloviny na kloubovém hftideli pouze na
strané pohdnéného stroje. Odnimatelné mechanické pfevodové zafizeni se oznali odpovidajicim zptisobem.

Vsechna tazend strojni zafizeni, jejichz provoz vyzaduje spojeni se samojizdnym strojnim zafizenim (nebo
traktorem) prostfednictvim odnimatelného mechanického prevodového zafizeni, musi mit takovy systém pro
jeho pfipojovéni, aby se pfi odpojeni strojntho zafizeni neposkodilo odnimatelné mechanické pfevodové
zafizeni ani jeho ochranny kryt stykem s podkladem nebo jinou &asti strojntho zafizeni.

Vnéj§i ¢asti ochranného krytu musi byt navrZeny, konstruovdny a uspofdddny tak, aby se nemohly otdcet
s odnimatelnym mechanickym pfevodovym zafizenim. U jednoduchych kiizovych kloubtt musi ochranny
kryt chrénit zafizeni az ke konctim vnitinich vidlic a u Sirokothlych kifzovych kloubdi alespont ke stiedu
vngjsiho kloubu nebo kloubd.

Jsou-li prostredky pro pfistup k pracovnim mistim umistény v blizkosti odnimatelného mechanického
pfevodového zaffzeni, musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby ochranné kryty htidele nebyly pouziviany
jako stupétka, pokud k tomu tcelu nejsou navrzeny a konstruovany.
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3.5. Ochrana pfed jinymi riziky

3.5.1. Baterie

Skiiil baterie musi byt navrZzena a konstruovdna tak, aby se co nejvice omezila moznost vystitknuti elek-
trolytu na obsluhu v pfipadé pfevrdceni nebo pteklopeni a aby se zabrdnilo hromadéni vypart na stanovistich
obsluhy.

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruoviny tak, aby mohla byt baterie
odpojena snadno piistupnym prosttedkem urcenym k tomuto tcelu.

Baterie s automatickym dobijenim pro mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné autonomnich
mobilnich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, musi byt navrzeny tak, aby byla odstranéna nebez-
peci uvedend v oddilech 1.3.8.2 a 1.5.1, v¢etné rizika kontaktu nebo kolize strojniho zafizeni nebo souvise-
jictho vyrobku s osobou nebo s jinym strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem v piipadé, Ze strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobek autonomné sméfuji k dobijeci stanici.

3.5.2. PoZdr

Podle nebezpeci predpoklddanych vyrobcem musi strojni zafizeni, pokud to jeho rozméry dovoluji:
a) bud umoziovat montdz snadno piistupnych hasicich ptistrojt, nebo

b) byt vybaveno zabudovanymi hasicimi systémy.

3.5.3. Emise nebezpecnych ldtek
Druhy a tieti odstavec oddilu 1.5.13 se nepouziji, je-li hlavni funkci strojniho zafizeni aplikace nebezpecnych

latek. Obsluha vSak musi byt chrdnéna pfed rizikem vystaveni takovymto nebezpe¢nym emisim.

Mobiln{ strojni zaf{zeni s vezouci se obsluhou, jejichz hlavni funkci je aplikace nebezpecnych latek, musi byt
vybavena filtra¢nimi kabinami nebo rovnocennymi bezpe¢nostnimi prostiedky.

3.5.4. Riziko kontaktu s nadzemnim elektrickjm vedenim pod napétim

V zavislosti na své vySce musi byt mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, je-li to relevantni,
navrzeny, konstruovany a vybaveny tak, Ze je vylouceno riziko kontaktu s nadzemnim elektrickym vedenim
pod napétim nebo riziko vzniku elektrického oblouku mezi jakoukoli ¢asti strojniho zafizeni nebo obsluhou
fidici strojni zafizeni a nadzemnim elektrickfm vedenim pod napétim.

Pokud riziko pro osoby provozujici strojni zafizeni v dusledku kontaktu s nadzemnim elektrickym vedenim
pod napétim nelze zcela vyloucit, musi byt mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky navrzeny,
konstruovdny a vybaveny tak, aby se pfedeslo veskerym nebezpecim v souvislosti s elektfinou.

3.6. Informace a oznaceni

3.6.1. Znacky, signdly a vystrahy

Kdykoli je to nutné k zajisténi zdravi a bezpecnosti osob, musi byt veskeré strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobky vybaveny znackami nebo Stitky s pokyny tykajicimi se pouzivani, sefizovani a tidrzby. Ty musi byt
zvoleny, navrzeny a konstruovédny tak, aby byly zfetelné viditelné a nesmazatelné.

Aniz jsou dotcena ustanoveni pravidel silni¢niho provozu, musi mit strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky
s jedoucim Fidi¢em toto vybavent:

a) akustické vystrazné zafizeni k varovani osob;

b) systém svételnych signdlt odpovidajici predpoklddanym podminkdm pouzivani; tento pozadavek neplati
pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky bez elektrické energie urcené vyhradné pro préci v podzems;

¢) v piipadé potieby vhodné spojeni mezi pfipojnym vozidlem a strojnim zafizenim nebo souvisejicim
vyrobkem pro provoz signdlnich zafizeni.
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Diélkové ovlddand strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které za béznych podminek pouzivani vystavuji
osoby riziku ndrazu nebo rozdrceni ¢i piejeti, musi byt vybaveny piislusnymi prostiedky signalizujicimi jejich
pohyby nebo prosttedky na ochranu osob proti témto riziktim. Totéz plati pro strojni zafizeni nebo souvi-
sejici vyrobky, které se pfi praci neustdle stiidavé pohybuji po jedné ose dopiedu a dozadu, kde fidi¢ nema
pHmy vyhled na zadni ¢ést stroje.

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt konstruoviny tak, aby vystraznd a signalizaéni zaf{zen{
nemohla byt netimyslné vyfazena z provozu. Pokud je to dilezité pro bezpe¢nost, vybavi se tato zafizeni
prostiedky kontrolujicimi jejich dobry provozni stav a jejich selhdni musi byt signalizovdno obsluze.

Je-li pohyb strojntho zatizeni nebo jeho ndstroji zvlasté nebezpeény, musi byt na strojnim zafizeni znacky
varujici pred pfistupem ke strojnimu zafizeni, pokud je v provozu; tyto znacky musi byt Citelné z dostatecné
vzdélenosti, aby byla zajiSténa bezpecnost osob, které jsou v blizkosti.
3.6.2. Oznaceni
1) Na vsech strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich musi byt ¢itelné a nesmazatelné uvedeny tyto
udaje:
a) jmenovity vykon vyjadieny v kilowattech (kW);

b) hmotnost nejbéznéjsi sestavy v kilogramech (kg).

2) Kromé toho musi byt popiipadé na vSech strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich ¢itelné
a nesmazatelné uvedeny tyto udaje:

a) maximdlni taznd sila na spojovacim hidku v newtonech (N);

b) maximdlni svislé zatiZeni na spojovacim hdku v newtonech (N).

3.6.3. Ndvod k pouZiti

3.6.3.1. Vibrace
V navodu k pouZiti musi byt uvedeny tyto informace o vibracich, vyjadfenych jako zrychleni (m/s?), piendse-
nych strojnimi zafizenimi nebo souvisejicimi vyrobky na ruce a paze nebo celé télo:

a) celkovd hodnota vibraci pti nepfetrzitych vibracich, kterym je vystaven systém ruka-paze;

b) sttedni hodnota vrcholu amplitudy zrychleni u vibraci piisobenych opakovanymi ndrazy, kterym je
vystaven systém ruka-paze;

¢) nejvyssi vazend efektivni hodnota zrychleni vibraci pfendenych na celé telo, pokud piekroci 0,5 m/[s%
jestlize tato hodnota nepiekro¢i 0,5 mfs?, musi to byt uvedeno;

d) nejistota méfent.

Tyto hodnoty musi byt bud skute¢né naméfenymi hodnotami u dotéeného strojniho zafizeni nebo souvise-
jictho vyrobku, nebo hodnotami zjisténymi na zakladé méfeni u technicky srovnatelnych strojnich zafizent
nebo souvisejicich vyrobka reprezentujicich strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, jez se maji vyrdbét.

Jestlize nelze pouzit harmonizované normy nebo spole¢né specifikace pfijaté Komisi v souladu s ¢l. 20
odst. 3, musi se vibrace méfit podle pfedpisu pro méfeni, ktery je pro dand strojni zafizeni nebo souvisejici

vyrobky nejvhodnéjsi.

Musi byt popsany provozni podminky béhem méfeni a pouzité predpisy pro méfeni.

3.6.3.2. Viceucelové pouziti

Néavod k pouziti pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek umoziujici nékolik pouziti v zavislosti na
pouzitém vybaveni a ndvod k pouziti pro vyménitelné piidavné zafizeni musi obsahovat informace nezbytné
pro bezpecnou montdz a pouzivani zdkladniho strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a vymeénitel-
nych ptidavnych zafizeni, kterd k nim Ize pfipojit.
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3.6.3.3. Autonomni mobilni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky

Néavod k pouziti autonomnich mobilnich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobktt musi specifikovat
vlastnosti zamysleného pohybu vyrobku, prostoru, v némz maji uvedené vyrobky vykondvat svou ¢innost,
a nebezpe¢ného prostoru.

4. DOPLNKOVE ZAKLADN{ POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST K VYLOUCEN( RIZIK ZPUSOBENYCH
ZDVIHANIM

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pfedstavujici rizika vyvoland zdvihinim musi spliovat vSechny
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost popsané v této kapitole (viz Obecné zdsady, bod 4).

4.1. Obecné

4.1.1. Pro ticely oddilu 4.1 se pouZiji tyto definice:

a) ,zdvihanim*“ se rozumi pfemistovani bfemen, jimiz mohou byt naklady nebo osoby, vyzadujici v daném
okamziku zménu vyskové drovné;

g

,vedenym biemenem® se rozumi bfemeno, jehoz cely pohyb probihd podél pevnych nebo ohebnych
vedeni, jejichZ poloha je vymezena pevnymi body;

¢) ,soucinitelem bezpe¢nosti“ se rozumi aritmeticky pomér mezi zatiZenim zaruCovanym vyrobcem, které je
souddst schopnd udrzet, a maximalnim provoznim zatiZenim vyznacenym na soucdsti;

&

,zkusebnim koeficientem® se rozumi aritmeticky pomér mezi zatizenim pouzitym pfi statickych nebo
dynamickych zkouskdch strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku nebo piislusenstvi pro zdvihdni
a maximdlnim provoznim zatiZenim vyznafenym na strojnim zafizeni nebo piisluSenstvi pro zdvihani;

e) ,statickou zkouskou“ se rozumi zkouska, béhem niZ jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek nebo
piislusenstvi pro zdvihdni nejdfive provéfeny a vystaveny sile odpovidajici maximélnimu provoznimu
zatizeni vyndsobenému pfislusnym koeficientem statické zkousky a po uvolnéni zatiZeni jsou opakované
provéfeny, aby se zjistilo, zda nedoslo k poskozent;

f) ,dynamickou zkouskou“ se rozumi zkouska, pfi niZ jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek podro-
beny maximdlnimu provoznimu zatiZeni vyndsobenému piislusnym koeficientem dynamické zkousky ve
vSech moznych uspofadanich, pticemz se sleduje dynamické chovani zdvihaciho strojntho zafizeni, aby se
zkontrolovalo jeho spravné fungovéni;

g) ,nosnou Casti“ se rozumi &ast strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, na niZ se nachdzeji osoby
nebo ndklady, které maji byt vyzdvizeny.

4.1.2. Ochrana pied mechanickymi riziky

41.2.1. Rizika vyplyvajici z nedostatecné stability

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovédny tak, aby byla stabilita pozado-
vand v oddile 1.3.1 zachovdna jak pfi provozu, tak mimo provoz, vcetné vSech fdzi prepravy, montdze
a demontdze, béhem predpokladdanych poruch souédsti a rovnéz béhem zkousek provadénych podle navodu
k pouziti. Za timto ucelem pouZije vyrobce piislusné metody ovérovdni.

41.2.2. Strojni zatfizeni nebo souvisejici vyrobky pojizdéjici ¢i pohybujici se po
vodicich drahdch a kolejovych drahdch
Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt vybaveny zafizenimi, kterd zabranuji vykolejeni z vodicich
nebo kolejovych drah.

Pretrvava-li i pfesto riziko vykolejeni nebo poruchy koleje nebo pojizdéci ¢asti, musi byt k dispozici zaifzeni
zabrafujici padu vybaveni, soucdsti nebo bfemena nebo zabrafiujici pfevrdceni stroje.
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41.23. Mechanickd pevnost

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné ptislusenstvi pro zdvihdni a jejich soucdsti, musi odolat
namahéni, kterému jsou béhem doby jejich Zivotnosti vystaveny jak pfi stanovenych provoznich podmin-
kich, tak pfipadné i mimo provoz a pii instalaci, ato ve vSech pfipustnych uspofddanich, popiipadé se
zfetelem na Gcinky atmosférickych vlivii isil vyvolanych osobami. Tento pozadavek musi byt rovnéz splnén
pii pfepravé, montdzi a demontazi.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné pfislusenstvi pro zdvihdni, musi byt navrZeny a konstru-
ovany tak, aby nedoslo k selhdni zplisobenému tnavou nebo opotiebenim, pfi¢emz se bere v tvahu jejich
pfedpokladané pouziti a jakékoliv davodné predvidatelné nespravné pouziti.

Pouzivané materidly se zvoll na zaklad¢ pfedpokladanych pracovnich prostiedi se zvlastnim zietelem ke
korozi, odérim, rdzim, extrémnim teplotdm, Gnavé, kichnuti, zdfeni a starnuti.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné piislusenstvi pro zdvihdni, musi byt navrZeny a konstru-
ovany tak, aby pfi statickych zkouskich odolaly pietizeni bez trvalé deformace nebo zfejmého poruseni. P
vypoctech pevnosti se musi vzit v Gvahu hodnoty zvoleného koeficientu statické zkousky, aby byla zarucena
odpovidajici trovenl bezpec¢nosti. Tento koeficient md zpravidla tyto hodnoty:

a) ruéné ovlddana strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné piislusenstvi pro zdvihdni: 1,5;
b) ostatni strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky: 1,25.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby bez poruseni vydrzely
dynamické zkousky pifi maximdlnim provoznim zatiZeni vyndsobeném koeficientem dynamické zkousky.
Tento koeficient dynamické zkousky se zvoli tak, aby byla zarucena odpovidajici Groveni bezpecnosti:
hodnota koeficientu je zpravidla rovna 1,1. Tyto zkousky se zpravidla provadéji pii stanovenych jmenovitych
rychlostech. Pokud ovladaci obvod strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkiti umoziiuje fadu pohyba
soucasné, musi se zkousky provddét pii nejméné piiznivych podminkéch, zpravidla pfi kombinaci piislus-

nych pohybi.

4.1.2.4. Kladky, bubny, kola, lana a fetézy
Priméry kladek, bubnii a kol musi odpovidat rozmértim lan nebo Fetézli, pro které jsou urceny.

Bubny a kola musi byt navrzeny, konstruovany a umistény tak, aby se lana nebo fetézy, jimiz jsou vybaveny,
mohly navijet bez spadnuti.

Lana pouzivand pfimo ke zveddni nebo neseni bfemen smi byt zapletena pouze na koncich. Zapleteni jsou
vSak povolena u instalaci, jejichz ndvrh pfimo predpoklddd pravidelné uzpusobovani podle potieb pouziti.

Soucinitel bezpecnosti lan a jejich zakonceni musi byt zvolen tak, aby byla zarucena odpovidajici Groven
bezpecnosti. Hodnota soucinitele je zpravidla rovna 5.

Soucinitel bezpecnosti zdvihacich Fetézi musi byt zvolen tak, aby byla zarucena odpovidajici droven bezpec-
nosti. Hodnota soudinitele je zpravidla rovna 4.

Pro ovéfeni, zda bylo dosazeno patiicného soucinitele bezpe¢nosti, vyrobce u kazdého typu fetézu alana
pouzivanych k pfimému zvedani bfemena a u zakonceni lan provede nebo nechd provést piislusné zkousky.

4.1.2.,5. PiisluSenstvi pro zdvihdni ajejich soucdsti

PrisluSenstvi pro zdvihdni a jejich soucasti musi byt dimenzovédny se zfetelem k navé a starnuti pii poctu
provoznich cyklt odpovidajicich jejich pfedpoklddané Zivotnosti stanovené provoznimi podminkami pfedpo-
kladaného pouziti.

Dile plati:

a) soucinitel bezpecnosti kombinace ocelové lano | lanové zakonéeni se zvoli tak, aby byla zarucena odpo-
vidajici Groven bezpecnosti; hodnota soucinitele je zpravidla rovna 5. Kromé konct nesméji byt na lanech
jind splétani nebo smycky;
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b) pouzivaji-li se fetézy se svafovanymi ¢ldnky, musi byt tyto fetézy slozeny z kratkych ¢lankd. Soucinitel
bezpecnosti fetézti se zvoli tak, aby byla zaruc¢ena odpovidajici droven bezpe¢nosti; hodnota tohoto
soucinitele je zpravidla rovna 4;

¢) soucinitel bezpe¢nosti textilnich lan, popruht nebo pdst zdvisi na materidlu, zptisobu vyroby, rozmérech
a pouziti. Tento soucinitel se zvoli tak, aby byla zarucena odpovidajici tiroven bezpecnosti; jeho hodnota
je zpravidla rovna 7 za pfedpokladu, Ze pouzité materidly jsou velmi dobré kvality a zptisob vyroby
odpovidd pfedpoklddanému pouziti. Neni-li tomu tak, pouzije se pro zajisténi odpovidajici Grovné bezpec-
nosti hodnoty vyssi. Na textilnich lanech, pasech nebo popruzich nesméji byt uzly, spoje nebo splétani
jiné nez na koncich vézactho prostiedku, s vyjimkou nekonecné smycky;

d) soucinitel bezpe¢nosti vSech kovovych soucasti vazacich prostfedkil nebo s nimi pouzivanych souddsti se
zvoli tak, aby byla zaruCena odpovidajici Groveni bezpecnosti; hodnota tohoto soudinitele je zpravidla
rovna 4;

e) maximdlni nosnost vicepramenného vazaciho prostiedku se stanovi na zdkladé soucinitele bezpecnosti
nejslabstho pramene, poctu prament aredukéniho faktoru, ktery zdvisi na konfiguraci vdzactho
prostiedku;

f) pro ovéfeni, zda bylo dosazeno odpovidajictho soucinitele bezpecnosti, vyrobce pro kazdy typ soucdsti
uvedené v pismenech a) az d) provede nebo nechd provést piislusné zkousky.

412.6. Ovlddani pohyba

Zafizeni k ovladani pohybt musi pracovat tak, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, na nichz jsou
umisténa, byly bezpec¢né.

a) Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany nebo vybaveny ovlddacimi
zafizenimi tak, aby rozsah pohybt jejich soucdsti byl udrzovan v uréenych mezich. Cinnost téchto zafizeni
musi byt popiipadé doprovizena vystraznym signdlem.

b) Pokud mtize na jednom misté pracovat soucasné nékolik staciondrnich nebo kolejovych strojnich zafizeni
nebo souvisejicich vyrobkii a mohou nastat rizika kolize, musi byt tato strojni zafizeni nebo souvisejicich
vyrobky navrzeny a konstruovany tak, aby bylo mozné pouzit systémy, které takova rizika vylucuji.

¢) Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby iv ptipadé castec-
ného nebo tplného selhani doddvky energie nebo v piipadé, Ze obsluha piestane stroj ovlddat, nemohlo
dojit k nebezpe¢nému posunuti nebo k volnému nebo neocekdvanému padu biemen.

d) Pfi béznych provoznich podminkdch nesmi byt moZné spoustét bfemeno pouze tfeci brzdou, kromé
L eaer P o P e oYL moene P P .
piipadd strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, jejichz funkce vyzaduje tento zpisob ovladani.

e) Prvky pro uchopeni bfemena musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby nemohlo dojit k nekontrolova-
nému padu bfemena.

4.1.2.7. Pohyby béhem manipulace s bfemeny

Misto obsluhy strojniho zafizeni se umisti tak, aby byl zajistén co nejiplnéjsi vyhled na trajektorie pohybu-
jicich se ¢asti, aby se zabranilo moznym kolizim s osobami, pfedméty nebo jinym strojnim zafizenim, které
mohou byt soucasné v pohybu a mohou pfedstavovat urcité nebezpeci.

Strojni zafizen{ s vedenymi bfemeny musi byt navrZeno a konstruovano tak, aby nemohlo dojit ke zranéni
osob pohybem bfemene, nosné ¢dsti nebo protizdvazimi.

41.2.8. Strojni zafizen{ obsluhujici pevnd ndstupisté

4.1.2.8.1. Pohyby nosné casti

Pohyb nosné &isti strojntho zaf{zeni obsluhujictho pevnd ndstupisté musi byt pevné veden k témto mistim
ana tato mista. Za pevné vedeni se povazuji rovnéz niizkové systémy.
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4.1.2.8.2. Pristup k nosné casti

Pokud maji knosné &asti piistup osoby, musi byt strojni zafizeni navrzeno a vybaveno tak, aby bylo
zajisténo, Ze se nosnd ¢ast béhem piistupu, zejména pii naklddce nebo vykladce, nepohybuje.

Strojni zafizeni musi byt navrzeno a konstruovano tak, aby vyskovy rozdil mezi nosnou ¢dsti a ndstupistém
nepfedstavoval riziko zakopnuti.

4.1.2.8.3. Rizika v dasledku styku s pohybujici se nosnou &ésti

Je-li to nezbytné ke splnéni pozadavku uvedeného v oddile 4.1.2.7 druhém odstavci, musi byt pfi bézném
provozu prostor pohybu nosné ¢dsti nepfistupny.

Hrozi-li béhem inspekéni kontroly nebo tidrzby riziko, Ze osoba, kterd se nachdzi pod nebo nad nosnou &sti,
by mohla byt pfimacknuta mezi nosnou &ast a pevnou Cast, zajisti se dostate¢ny volny prostor bud pomoci
vyklenkt, nebo pomoci mechanického zafizeni, které zabrani pohybu nosné ¢ésti.

4.1.2.8.4. Riziko padu bfemene z nosné Csti

Existuje-li riziko pddu bfemene z nosné &dsti, musi byt strojni zafizeni navrzeno a konstruovdno tak, aby se
tomuto riziku zabranilo.

4.1.2.8.5. Nastupisté

Je nutno zabranit rizikim plynoucim ze styku osob s pohybujici se nosnou €asti nebo jinymi pohyblivymi
¢astmi na ndstupistich.

Existuje-li riziko pddu osob do prostoru pohybu nosné ¢asti, pokud se nosnd ¢ast nenachdzi na ndstupisti,
musi byt k dispozici ochranné kryty, aby se tomuto riziku zabrdnilo. Tyto ochranné kryty se nesméji otevirat
do prostoru pohybu nosné ¢asti. Musi byt vybaveny zajistovacim zafizenim s ochrannym krytem, ovladanym
polohou nosné &sti, které zabrafiuje:

a) nebezpe¢nému pohybu nosné ¢asti, nejsou-li ochranné kryty zavieny a zajistény;

b) nebezpe¢nému otevieni ochranného krytu, dokud nosnd ¢ast nezastavi na piislusném nastupisti.

4.1.3. Zptisobilost pro dany 1icel

Jsou-li strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky, vcetné piislusenstvi pro zdvihdni, uvddény na trh nebo
poprvé do provozu, musi vyrobce zajistit, aby strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, véetné piisluenstvi
pro zdvihdni, které jsou pfipraveny k pouzivani — at uz k ruéni manipulaci, nebo pro zafizeni pohdnénd
energii — bezpe¢né plnily uréené funkce tim, Ze provede nebo nechd provést piislusnd opatieni.

U vsech zdvihacich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt pfipravenych k pouzivini musi byt
provedeny statické a dynamické zkousky uvedené v oddilu 4.1.2.3.

Pokud montdz strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkil nelze provést v prostorach vyrobce, vyrobce
musi ucinit pfislusnd opatfeni na misté pouziti. V opaéném piipadé mohou byt tato opatfeni ucinéna bud
v prostorach vyrobce, nebo na misté pouZiti.

4.2. Pozadavky na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, u nichZz je zdroj energie jiny neZ lidska sila

4.2.1. Ovldddni pohybii

K ovldddni pohybu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkil nebo jejich vybaveni se pouziji ovlddaci
zafizeni se samocinnym navrdcenim do vychozi polohy. Pro dil¢i nebo tplné pohyby, pii nichz se nevys-
kytuje riziko kolize s bfemenem nebo strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobkem, mohou viak byt
uvedend ovlddaci zafizeni nahrazena ovlddacimi zaf{zenimi umoznujicimi automatické zastaveni na pfedvo-
lenych drovnich, a obsluha tedy nepfetrzité neptisobi na ovlddaci zafizeni.
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4.2.2. Kontrola zatiZeni

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky s maximdlni nosnosti nejméné 1000kg nebo sklopnym
momentem nejméné 40 000 Nm musi byt vybaveny zafizenimi, kterd varuji fidi¢e a brani nebezpeénym
pohybiim bfemena v ptipadé:

a) pretizeni bud v dasledku pfekroceni maximadlni nosnosti, nebo maximdlnich momentt zptisobenych timto
zatizenim, nebo

b) ptekroceni klopného momentu.

4.2.3. Zatizeni s vodicimi lany

Nosnd, taznd nebo nosna-taznd lana musi byt napindna protizdvazim nebo zafizenim umoznujicim neustdlou
kontrolu napnuti lana.

4.3. Informace a oznaceni

43.1.  Retézy, lana a popruhy

Kazdy kus zdvihaciho fetézu, lana nebo popruhu, ktery neni souddsti celku, se oznadi nebo pokud to neni
mozné, vybavi $titkem nebo nesejmutelnym krouzkem se jménem a adresou vyrobce a odkazem na pislusny
certifikat.
Tento certifikit musi obsahovat alespon tyto tdaje:
a) jméno a adresu vyrobce;
b) popis fetézu nebo lana obsahujici:
i) jmenovity rozmér;
ii) konstrukci;
iii) materidl, ze kterého je vyroben ¢i vyrobeno, a
iv) jakékoli zvlastni metalurgické zpracovani materialu;
¢) pouzitou zku$ebni metodu;

d) maximdlni nosnost fetézu nebo lana pfi provozu. Muze byt uveden rozsah hodnot pro jednotlivé zpiisoby
pouziti.

4.3.2. Prislusenstvi pro zdvihdni
PrisluSenstvi pro zdvihdni musi byt oznaceno tdaji o:
a) materidlu, pokud je tato informace potfebnd pro bezpecné pouzivani;
b) maximédlnim provoznim zatiZeni.

V piipadé piislusenstvi pro zdvihdni, na nichz je oznaceni fyzicky nemozné, se tidaje podle prvniho odstavce
uvedou na Stitku nebo jinymi rovnocennymi prostiedky a na toto prisluenstvi se bezpecné pfipevni.

Tyto tdaje musi byt Citelné a musi byt umistény na misté, kde nehrozi nebezpeli, ze zmizi v disledku
opotiebeni, nebo kde nesnizuji pevnost tohoto piislusenstvi.

4.3.3. Zdvihaci strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky

Na zdvihacich strojnich zafizenich nebo souvisejicich vyrobcich se na dobfe viditelném misté uvede maxi-
mélni provozni zatiZeni. Toto oznaceni musi byt Citelné, nesmazatelné a v nekédované podobé.

Zéavisi-li maximalni provozni zatizeni na uspofddani zdvihacich strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobki,
opati{ se kazdé stanovisté obsluhy Stitkem uvddéjicim povolené provozni zatiZeni pfednostné v podobé
diagramu nebo tabulek pro kazdé usporddani.
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Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky uréené pouze ke zvedani nakladdi, vybavené nosnou ¢asti, kterd
dovoluje piistup osobdm, musi byt opatfeny zfetelnou a nesmazatelnou vystrahou zakazujici zveddni osob.
Tato vystraha musi byt viditelnd ze vSech mist, odkud je mozny pfistup.

4.4, Nédvod k pouziti
4.4.1. Prislusenstvi pro zdvihdni
Ke kazdému pfislusenstvi pro zdvihdni nebo ke kazdému jeho spoleéné proddvanému baleni musi byt
piilozen ndvod k pouziti, ktery obsahuje alesponl tyto tidaje:
a) predpoklddané pouziti;
b) omezeni pouzivani (zejména pro piisludenstvi jako magnetické nebo piisavné prostiedky pro uchopeni,
které nejsou zcela v souladu s oddilem 4.1.2.6 pism. e));
¢) ndvod k pouziti, montdzi a udrzb¢;
d) pouzity koeficient statické zkousky.
4.4.2. Zdvihaci strojni zatizeni nebo souvisejici vyrobky
Ke zdvihacim strojnim zafizenim nebo souvisejicim vyrobktim musi byt pfilozen ndvod k pouziti, ktery
obsahuje tyto tdaje:
a) technické vlastnosti zdvihactho strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, zejména:
i) maximalni provozni zatizeni a piipadné kopie Stitku s uvedenim nosnosti nebo tabulky nosnosti
popsané v oddile 4.3.3 druhém odstavci;
i) tlak na ukotveni nebo podpéry (podlozi) a parametry pojezdové dréhy;
iii) pripadné tdaje o ptidavnych zdtézich a prostiedcich k jejich instalaci;
b) obsah knihy o Gidrzbé, pokud neni kniha dodavéna se zdvihacim strojnim zafizenim;
¢) pokyny k pouzivani, zejména pro piipad omezeného piimého vyhledu obsluhy na bfemeno;
d) piipadné protokol o zkouskdch suvedenim statickych a dynamickych zkousek provedenych vyrobcem;
e) potiebné pokyny k provedeni zkousek uvedenych v oddile 4.1.3 prfed prvnim uvedenim zdvihacich stroj-
nich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt do provozu, nejsou-li tato zafizeni nebo tyto vyrobky komple-
tovany v prostordch vyrobce do stavu, v némz se maji pouZivat.
5. DOPLNKOVE POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST PRO STROJNI ZARIZENI NEBO SOUVISEJICI
VYROBKY URCENE PRO PRACE V PODZEMI
Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky urcené pro price v podzemi musi spliiovat vSechny zdkladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v této kapitole (viz Obecné zdsady, bod 4).
5.1. Rizika plynouci z nedostateéné stability
Mechanizované posuvné vyztuze musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby pii pohybu zachovavaly dany
smér, neklouzaly pfed zatéZovanim, pfi zatéZovani ani po uvolnéni zatiZeni. Musi byt vybaveny mecha-
nickym spojenim stropnice s hydraulickou stojkou, kterd ji podpira.
5.2. Pohyb
Mechanizované posuvné vyztuZe musi umoZnovat volny pohyb osob.
5.3. Ovladaci zafizeni

Zaffzeni pro ovladani zrychlovdni (akcelerdtor) a zpomalovani (ovldda¢ brzd) pohybu strojntho zaifzeni
jedouciho po kolejich musi byt ru¢ni. Pojistnd zafizeni viak mohou byt nozni.
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Ovladaci zafizeni mechanizovanych posuvnych vyztuzi musi byt navrzena a umisténa tak, aby byli pracovnici
obsluhy béhem presunu chrdnéni pevnou &asti vyztuze. Ovlddaci zafizeni musi byt zajisténa proti ndhod-
nému uvolnéni.

5.4. Zastavovani

Samojizdnd kolejovd strojni zafizeni urcend pro price v podzemi musi byt vybavena blokovacim mecha-
nismem pusobicim na ovlddaci obvod pojezdu strojniho zafizeni, které pohyb zastavi v piipadé, ze fidi¢
pfestane pohyb ovladat.

5.5. Pozar

U strojnich zaf{zeni nebo souvisejicich vyrobka obsahujicich vysoce hoflavé ¢dsti se musi dodrzet ustanoveni
oddilu 3.5.2 pism. b).

Brzdovéd soustava strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd uréenych pro prici v podzemi musi byt
navrzena a konstruovdna tak, aby nebyla pfi¢inou vzniku jisker nebo ohné.

Strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky se spalovacimi motory uréené k praci v podzemi musi byt vybaveny
pouze motory, které pouzivaji palivo snizkym tlakem par a které vylucuji moznost jakéhokoli jiskieni
elektrického ptvodu.

5.6. Vyfukové emise

Vyfukové emise spalovacich motort nesmi byt vyvedeny nahoru.

6. DOPLNKOVE ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST PRO STROJNI ZARIZENI NEBO
SOUVISEJiCf VYROBKY PREDSTAVUJICI ZVLASTNI RIZIKA VYVOLANA ZVEDANIM OSOB

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky predstavujici zvldstni rizika vyvoland zveddnim osob musi spliiovat
vSechny prislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v této kapitole (viz Obecné
zdsady, bod 4).

6.1. Obecné

6.1.1. Mechanickd pevnost

Nosnd ¢&ast, piipadné véetné poklopt, musi byt navrzena a konstruovdna tak, aby zajistovala prostor a pev-
nost odpovidajici maximalnimu poctu osob a maximédlnimu provoznimu zatiZeni.

Soudinitele bezpecnosti pro soucdsti uvedené v oddilech 4.1.2.4 a 4.1.2.5 jsou pro strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobky urcené ke zveddni osob nedostate¢né a musi byt zpravidla zdvojndsobeny. Strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobky urcené ke zveddni osob nebo osob a ndkladi musi byt vybaveny zdvésnym nebo
podpérnym zafizenim nosné ¢asti navrzenym a konstruovanym tak, aby byla zajisténa odpovidajici troven
bezpecnosti a predeslo se riziku padu nosné &asti.

Tam, kde se k zavé$eni nosné Casti uzivaji lana nebo fetézy, musi se pouzit minimalné dvé samostatnd lana
nebo dva fetézy, kazdy se samostatnym upevnénim.

6.1.2. Kontrola zatiZeni u strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkii pohdnénych jinak nez lidskou silou

Pozadavky oddilu 4.2.2 plati bez ohledu na maximdlni provozni zatiZeni a klopny moment, pokud vyrobce
nemize prokazat, ze neexistuje riziko pfetizeni nebo pfevriceni.

6.2. Ovladaci zafizeni

Pokud bezpec¢nostni pozadavky nepozaduji jind feseni, nosnd ¢ast musi byt v zdsadé navrzena a konstruovana
tak, aby mély osoby uvnit k dispozici prostfedky k ovldddni pohybu nahoru a dold, ptipadné k ovladani
ostatnich pohybt nosné ¢asti.

Pti provozu musi byt funkce téchto ovlddacich zafizeni nadfazena jinym zafizenim ovlddajicim tentyZz pohyb,
s vyjimkou zafizeni pro nouzové zastaveni.
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S vyjimkou piipadu, kdy je nosnd ¢ast zcela uzaviena, musi byt zafizeni pro ovlddini pohybt uvedenych
v prvnim odstavci ovladacim zafizenim vyZzadujicim nepfetrzité pusobeni na ovlddaci prvek. Neexistuje-li
zddné riziko kolize nebo pddu osob nebo objektl vyskytujicich se na nosné ¢dsti ani zddné jiné riziko
vyplyvajici z pohybu nosné &asti nahoru a dolti, mohou se misto ovlddacich zafizeni vyzadujicich nepfetrzité
ptisobeni na ovlddaci prvek pouzit ovlddaci zafizeni umoziujici automatické zastaveni na piedvolenych
trovnich.

6.3. Rizika pro osoby nachdzejici se v nosné ¢isti nebo na ni

6.3.1. Rizika vyvoland pohyby nosné cdsti

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky pro zveddni osob musi byt navrzeny, konstruovany nebo vybaveny
tak, aby zrychleni nebo zpomaleni nosné ¢dsti nebylo zdrojem rizik pro osoby.

6.3.2. Riziko pddu osob z nosné &dsti

Nosnd ¢dst se nesmi nakldnét natolik, aby vzniklo riziko padu osob, vcetné piipadu, kdy se strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek a nosnd ¢ast pohybuji.

Je-li nosnd cast navrzena jako pracovisté, musi byt zajisténa jeji stabilita a vylouceny nebezpecné pohyby.

Nejsou-li opatfeni uvedend v oddile 1.5.15 dostacujici, musi byt nosné &asti vybaveny dostate¢nym poctem
mist pro ukotveni podle piipustného maximdlniho poc¢tu osob nachdzejicich se na nosné ¢asti. Mista pro
ukotveni musi byt dostate¢né pevnd k pfipevnéni osobnich ochrannych prostfedkdi proti nebezpeé¢i padu

z vysky.

Veskeré poklopy v podlahdch nebo stropech nebo bo¢ni dvefe musi byt navrZeny a konstruovany tak, aby se
pfedeslo ndhodnému otevieni, a musi se otevirat smérem, ktery vylucuje jakékoli riziko padu v piipadé
necekaného otevieni.

6.3.3. Riziko vyvolané pddem predmétii na nosnou Ccdst
Existuje-li riziko padu pfedmétii na nosnou &ast a ohrozeni osob, musi byt nosnd &ist vybavena ochrannou
stiiskou.

6.4. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky obsluhujici pevnd ndstupisté

6.4.1. Rizika pro osoby nachdzejici se v nosné dsti nebo na ni

Nosnd &ast musi byt navrzena a konstruovdna tak, aby se pfedeslo riziku vyvolanému stykem osob nebo
pfedmétt v nosné ¢asti nebo na ni s pevnymi nebo pohyblivymi ¢astmi. Je-li to nutné ke splnéni tohoto
pozadavku, nosnd ¢ast musi byt zcela uzaviena dvefmi vybavenymi zajisfovacim zafizenim, které zabranuje
nebezpeénym pohybiim nosné &asti, nejsou-li dvete zaviené. Pokud nosnd &dst zastavuje mezi ndstupisti, musi
dvete zUstat zaviené, hrozi-li riziko padu z nosné casti.

Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky musi byt navrzeny, konstruovdny a v ptipadé potieby vybaveny
zafizenimi, ktera zabranuji nekontrolovanému pohybu nosné ¢asti nahoru a dolt. Tato zafizeni musi byt
schopna nosnou ¢ast zastavit pfi maximdlnim provoznim zatiZeni a pfedpoklddané maximalni rychlosti.

Pfi zastaveni nesmi bez ohledu na podminky zatiZeni dojit ke zpomaleni, které by bylo pro pfepravované
osoby skodlivé.

6.4.2. Ovlddaci zafizeni na ndstupistich
Ovladaci zaf{zeni na ndstupistich, kromé zaf{zeni uréenych pro piipad nouze, nesmi spustit pohyb nosné
casti, pokud:

a) jsou pravé pouzivana ovladaci zafizeni na nosné &ésti;

b) nosnd ¢ast se nenachdzi v nastupisti.
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6.4.3. Pristup k nosné Cdsti

Ochranné kryty na ndstupistich a na nosné ¢asti musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby byl zajistén
bezpe¢ny ndstup na nosnou €ast a vystup z ni, s piihlédnutim k pfedpoklddanému rozsahu pfepravovaného
nékladu a osob.

6.5. Oznacoviani
Nosnd ¢dst musi byt opatfena informacemi nezbytnymi k zajisténi bezpec¢nosti, véetné:
a) maximdlniho poctu osob na nosné csti;

b) maximélntho provozniho zatiZeni.
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PRILOHA IV

Technickd dokumentace
CAST A
Technickd dokumentace strojniho zafizeni a souvisejicich vyrobki

Technickd dokumentace musi upfesiiovat prosttedky pouzité vyrobcem k zajisténi shody strojniho zafizeni nebo souvi-
sejictho vyrobku s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze IIL

Technickd dokumentace musi obsahovat alespon tyto prvky:

a) uaplny popis strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku ajeho piedpoklddaného pouziti;

b) dokumentaci o posouzeni rizik s uvedenim postupu, v¢etné:

i) seznamu zdkladnich pozadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost, které se vztahuji na strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek;

ii) popisu ochrannych opatfeni provedenych ke splnéni kazdého pouzitelného zdkladntho pozadavku na ochranu
zdravi a bezpe¢nost a pfipadné uvedeni zbytkovych rizik spojenych se strojnim zaffzenim nebo souvisejicim
vyrobkem;

¢) konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku ajeho souddsti, podsestav
a obvodu;

d) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vykresit a schémat uvedenych v pismenu c) a fungovéni strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku;

¢) odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spolecné specifikace ptijaté Komisi v souladu
s ¢l. 20 odst. 3, které byly pouzity pii ndvrhu a vyrobé strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku. V piipadé
castecného pouziti harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci se v dokumentaci uvedou ty &asti, jez byly
pouzity;

f) pokud harmonizované normy nebo spole¢né specifikace pouzity nebyly nebo byly pouzZity pouze ¢dste¢né, popisy
jinych technickych specifikaci, které byly pouzity scilem splnit kazdy pFislusny zdkladni pozadavek na ochranu
zdravi a bezpe¢nost;

g) zpravy o vysledcich konstrukénich vypoctd, zkousek, kontrol a pfezkouseni provedenych k ovéreni shody strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost nebo jejich

vysledky;

h) popis prosttedkd pouzitych vyrobcem béhem vyroby strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku k zajisténi shody
vyrabéného strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku se specifikacemi navrhu;

i) kopii ndvodu k pouziti a informaci uvedenych v piiloze IIl oddile 1.7.4;

j)  popiipadé prohlageni EU o zabudovani netiplného strojniho zafizeni stanovené v Casti B pfilohy V a ndvod k mon-
tazi stanoveny v piiloze XI;
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k) ptipadné kopie EU prohldseni o shod¢ strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobk a jakéhokoli vyrobku, na néjz se

vztahuji jiné harmonizaéni pravni predpisy Unie, ktery je zabudovdn do strojntho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku;

u sériové vyrdbénych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka vnitini opatieni, kterd budou zavedena, aby se
zajistilo, Ze dotlené strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek jsou nadéle v souladu s timto nafizenim;

zdrojovy kéd nebo programové logika bezpecnostné relevantniho softwaru za tcelem prokdzani souladu strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s timto nafizenim na odiivodnénou zddost piislusného vnitrostatniho organu,
pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedeny orgdn mohl ovéfit shodu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v piiloze II;

u senzorové regulovanych, dalkové ovlddanych nebo autonomnich strojnich zai{zeni nebo souvisejicich vyrobka
v ptipadé, Ze bezpecnostné relevantni ¢innosti jsou fizeny tdaji ze senzorti, v piislusném piipadé popis obecnych
vlastnosti, moznosti a omezen{ pouzivaného systému, popis pouzivanych dat a postuptt vyvoje, testovani a validace;

vysledky vyhodnocovani a zkousek na soucdstech, piislusenstvi nebo na strojnim zafizeni nebo souvisejicim vyrobku
provadénych vyrobcem za tcelem zjisténi, zda tak, jak jsou strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek navrzeny
a konstruovany, mohou byt bezpe¢né smontovany a uvedeny do provozu.

CAST B

Pfislu$nd technickd dokumentace netiplného strojniho zafizeni

Technickd dokumentace musi upfestiovat prostiedky pouzité vyrobcem k zajisténi shody netplného strojniho zafizeni
s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze III

Technickd dokumentace musi obsahovat alespon tyto informace:

aplny popis netplného strojniho zafizeni a jeho predpoklddané funkce, pokud je zabudovdno do strojniho zafizeni
nebo jiného netiplného strojniho zafizeni nebo vybaveni nebo je s nimi smontovano;

dokumentaci o posouzeni rizik s uvedenim postupu, véetné:

i) seznamu zakladnich pozadavkid na ochranu zdravi a bezpe¢nost, které se na netplné strojni zafizeni vztahuji;

ii) popisu ochrannych opatfeni provedenych k odstranéni zjisténého nebezpec¢i nebo ke sniZeni rizik a pfipadné

uvedeni zbytkovych rizik;

konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata netplného strojntho zafizeni a jeho soucdsti, podsestav a obvoda;

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykresti a schémat uvedenych v pismenu c) a fungovani netplného
strojniho zafizenf;
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¢) odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spole¢né specifikace pfijaté Komisi v souladu

s ¢l. 20 odst. 3, které byly pouzity pfi ndvrhu a vyrobé netplného strojniho zafizeni. V piipadé ¢aste¢ného pouziti
harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci se v dokumentaci uvedou ty ¢sti, jez byly pouzity;

f) pokud harmonizované normy nebo spole¢né specifikace pouzity nebyly anebo byly pouZity pouze &iste¢né, popisy
jinych technickych specifikaci, které byly pouzity scilem splnit kazdy pfislusny zdkladni pozadavek na ochranu
zdravi a bezpecnost;

g) zpravy o konstrukénich vypoctech, zkouskdch, kontrolach a piezkousenich provedenych k ovéfeni shody netplného
strojniho zafizen{ s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost nebo jejich vysledky;

h) popis prostiedkit pouzitych vyrobcem béhem vyroby netiplného strojntho zafizeni k zajisténi shody vyrdbéného
netplného strojniho zafizeni se specifikacemi ndvrhu;

i) kopii ndvodu k montdzi netplného strojntho zafizeni uvedeného v piiloze XI;

j) u sériové vyrabénych nedplnych strojnich zafizeni vnitini opatfeni, kterd budou zavedena, aby se zajistilo, Ze
dotéené netplné strojni zafizeni je naddle ve shodé s platnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢-
nost;

k) zdrojovy kdéd nebo programovd logika bezpecnostné relevantniho softwaru na odivodnénou zddost piislusného
vnitrostatniho orgdnu, pokud je to nezbytné k tomu, aby uvedeny orgdn mohl ovéfit soulad se zdkladnimi poza-
davky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze III:

) u senzorové regulovaného, dilkové ovlddaného nebo autonomniho netplného strojniho zafizeni v piipadé, Ze
bezpe¢nostné relevantni ¢innosti jsou Fzeny ddaji ze senzord, v piislusném piipadé popis obecnych vlastnosti,
moznosti a omezeni pouzivaného systému, popis pouzivanych dat a postupl vyvoje, testovani a validace;

g

vysledky vyhodnocovani a zkou$ek na soucdstech, piisluenstvi nebo na netplném strojnim zafizeni provadénych
vyrobcem za Gcelem zjisténi, zda tak, jak je neliplné strojni zafizeni navrzeno a konstruovdno, maze byt bezpecné
smontovano a zabudovano.
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PRILOHA V

EU PROHLASENI O SHODE A EU PROHLASENI O ZABUDOVAN{
CAST A
EU prohliseni o shodé& strojniho zafizeni nebo souvisejicich vyrobku ¢. ... (1)

V EU prohlaseni o shodé musi byt uvedeny vSechny tyto podrobnosti:

1. Strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek (vyrobek, typ, model, ¢islo Sarze nebo sériové Eislo) nebo podstatné
zménéné strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek:

2. Jméno a adresa vyrobce a, je-li to relevantni, jeho zplnomocnéného zdstupce:

3. U zdvihactho strojniho zafizeni, které je uréeno k trvalé instalaci v budové nebo konstrukci a které nelze smontovat
v prostorach vyrobce, ale maze byt smontovdno pouze v misté pouziti, adresa tohoto mista:

4. Toto prohldSeni o shodé se vyddvd na vyhradni odpovédnost vyrobce.

5. Pfedmét prohldeni (identifikace strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku umoziujici vysledovatelnost; je-li to
nezbytné pro identifikaci strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, muZe zahrnovat barevné vyobrazeni
s dostate¢nym rozliSenim):

6. Predmét prohldseni uvedeny vbodé 5 je vsouladu s témito harmoniza¢nimi prdvnimi predpisy Unie:

7. Odkazy na pouzité harmonizované normy uvedené v ¢l 20 odst. 1 nebo spoleéné specifikace piijaté Komisi
vsouladu s¢l. 20 odst. 3, véetné dne zvefejnéni odkazu na harmonizovanou normu v Ufednim véstniku Evropské
unie nebo dne pfijeti spole¢né specifikace, nebo odkazy na dalsi technické specifikace, véetné dne jejich vstupu
v platnost, na jejichz zdkladé se shoda prohlasuje. V ptipadé ¢dste¢ného uplatiiovani harmonizovanych norem nebo
spolecnych specifikaci musi EU prohldseni o shodé uvadét casti, které byly pouZity:

8. Je-li to relevantni, ozndmeny subjekt ... (ndzev, ¢islo) ... provedl EU piezkous$eni typu (modul B) a vydal certifikdt
EU pfezkouseni typu (odkaz na dany certifikdt), po kterém ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim fizeni
vyroby (modul C) nebo shoda zalozend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G) nebo na dplném
zabezpecovani kvality (modul H):

9. Je-li to relevantni, strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek podléhd postupu posuzovani shody zaloZeném na
internim fizeni vyroby (modul A):

10. Dalsi informace:
Podepsdno za ajménem: ...
(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

(") Pridéleni ¢&isla prohldSeni o shodé vyrobcem je nepovinné.
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CAST B
EU prohliseni o zabudovini neiiplného strojniho zafizeni ¢&. ... (?)

Prohldseni o zabudovdni musi obsahovat tyto tdaje:

1. Netplné strojni zafizeni (vyrobek, typ, model, ¢islo Sarze nebo sériové ¢islo):
2. Jméno a adresa vyrobce a, je-li to relevantni, jeho zplnomocnéného zastupce:
3. Toto prohldseni o zabudovini se vyddvd na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohldseni (identifikace netiplného strojniho zafizeni umoziujici sledovatelnost; je-li to nezbytné pro iden-
tifikaci netplného strojntho zafizeni, miZe zahrnovat barevné vyobrazeni s dostate¢nym rozliSenim):

5. Vétu s prohldSenim, které zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v pfiloze III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1230 (%) byly pouzity a splnény a Ze byla vypracovana piislusnd technickd
dokumentace podle ¢dsti B piilohy IV, a popfipadé vétu s prohldsenim o shodé nedplného strojntho zafizeni s jinymi
piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie:

6. Odkazy na pouzité harmonizované normy uvedené v ¢l. 20 odst. 1 nebo spole¢né specifikace ptijaté Komisi v sou-
ladu s¢l. 20 odst. 3, v¢etné data vstupu v platnost této normy nebo spolecné specifikace, nebo odkazy na dalsi
technické specifikace, véetné dne jejich vstupu v platnost, na jejichz zdkladé se shoda prohlasuje. V piipadé cdstec-
ného uplatiiovani harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci musi prohldseni EU o zabudovéani uvadét
¢asti, které byly pouzity:

7. Zavazek piedat na zdkladé oduvodnéné zadosti vnitrostitnim orgdnum piislusné informace o netiplném strojnim
zafizeni. V tomto zdvazku se uvede rovnéz zplsob preddni téchto informaci a nejsou jim dotéena prava dusevniho
vlastnictvi vyrobce netplného strojntho zafizeni:

8. ProhldSeni, Ze netiplné strojni zafizeni nesmi byt uvedeno do provozu, dokud nebude vydano prohldseni o shodé¢
uplného strojntho zafizeni, do néhoz mé byt zabudovdno, s timto naf{zenim:

9. Dalsi informace:
Podepsdno za a jménem: ...
(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

(%) Pridéleni ¢isla prohldSeni o shodé¢ je nepovinné.
(}) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1230 ze dne 14.cCervna 2023 o strojnich zafizenich a o zruSeni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES a smérnice Rady 73/361/EHS (Uf. vést. L 165, 29.6.2023, s. 1).
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PRILOHA VI

INTERNI RIZENI VYROBY
(modul A)

1. Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4
ana svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek spliiuje
piislusné pozadavky tohoto naffzeni.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle &sti A pFilohy 1V.

3. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces ajeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbéného
strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pfislusnymi pozadavky
tohoto naffzeni.

4. Oznaceni CE a EU prohldSeni o shodé
4.1. Vyrobce umisti oznaceni CE jednotlivé na strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobky, které spliuji piislusné poza-

davky tohoto nafizeni.

4.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku EU prohldseni o shodé v souladu
s ¢lankem 21 a spolu s technickou dokumentaci je uchovava pro potiebu vnitrostitnich organti nejméné po dobu
deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu. VEU prohldseni
o shodé je uveden model strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, pro néz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym orgdnam.

5. Zplnomocnény zistupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 4 mohou byt jeho jménem ana jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA VII
EU PREZKOUSENI TYPU
(modul B)
1. EU pfezkouseni typu je tou &asti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt pfezkoumd technicky

ndvrh strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a ovéfi a potvrdi, Ze technicky ndvrh strojniho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku spliiuje pouzitelné pozadavky tohoto natizeni.

EU piezkouseni typu se provede posouzenim vhodnosti technického ndvrhu strojntho zafizeni nebo souvisejiciho
vyrobku na zdkladé prezkoumdni technické dokumentace a prezkousenim vzorku strojniho zafizeni nebo souvi-
sejictho vyrobku, ktery je reprezentativni pro pldnovanou vyrobu (vyrobni typ).

Zadost o EU piezkouseni typu

Vyrobce podéd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o EU ptezkouseni typu.

Zadost musi obsahovat:

a) jméno (ndzev) a adresu vyrobce a, pokud Zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jméno a adresu zplno-
mocnéného zdstupce;

b) pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna ujiného ozndmeného subjektu;

¢) technickou dokumentaci podle &isti A piilohy IV;

d) pfistup ke vzorku (vzorkiim) strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku reprezentativnimu (reprezentativnim)
pro pldnovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt si mtze vyzadat dalsi vzorky, jestlize jsou potiebné pro provedeni
zkusebniho programu. U sériové vyrdbénych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkd, unichz ma byt
kazdy kus pfizptisoben konkrétnimu uZzivateli, musi byt poskytnuty vzorky reprezentativni pro $kdlu rtznych
uzivateld, zatimco u strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt vyrabénych jako samostatné jednotky, jez
maji vyhovovat zvld§tnim potiebdm konkrétniho uZivatele, musi byt poskytnut zdkladni model.

EU ptezkouseni typu

Ozndmeny subjekt:

a) prezkoumd technickou dokumentaci s cilem posoudit vhodnost technického nédvrhu strojniho zaf{zeni nebo
souvisejictho vyrobku. Pfi tomto ptrezkoumani se nemusi zohlednit ustanoveni druhého odstavce pism. h) al)
casti A prilohy IV;

b) u sériové vyrdbénych strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt, unichz md byt kazdy kus ptizptisoben
konkrétnimu uZivateli, prezkoumd popis opatfeni s cilem posoudit jejich vhodnost;

¢) ovéf, zda byl vzorek vyroben (byly vzorky vyrobeny) v souladu s technickou dokumentaci, a ur¢{ prvky, které
byly navrzeny v souladu s platnymi ustanovenimi p¥islusnych harmonizovanych norem nebo spole¢nych speci-
fikaci pfijatych Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, jakoZz i prvky, které byly navrZeny v souladu s jinymi technic-
kymi specifikacemi;
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d) provede nebo nechd provést vhodnd ptrezkoumani a zkousky, aby ovéfil, zda v ptipadé, kdy vyrobce zvolil
feSeni podle piislusnych harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci pfijatych Komisi v souladu
s ¢l. 20 odst. 3, byly tyto normy nebo specifikace pouzity spravné;
e¢) provede nebo nechd provést vhodnd piezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, Ze feSeni v piislusnych
harmonizovanych norméch nebo spole¢nych specifikacich pfijatych Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3 nebyla
pouzita, feSeni piijatd vyrobcem, véetné feSeni obsazenych v jinych pouzitych technickych specifikacich, fddné
spliwuji odpovidajici zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
5. Hodnotici zprava
Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zprdvu, ve které zaznamend cinnosti provedené podle bodu 4 ajejich
vysledky. Aniz jsou dotleny povinnosti ozndmeného subjektu vi¢i oznamujicim orgdndm, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zprdvy, v plném rozsahu nebo ¢dstecné, pouze se souhlasem vyrobce.
6.  Certifikit EU pfezkouseni typu
6.1. Pokud typ spliuje piislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, ozndmeny subjekt vydd vyrobci
certifikit EU prezkouseni typu.
Maximélni doba platnosti nové vydaného certifikitu a pfipadné obnoveného certifikdtu je pét let.
6.2. Certifikit EU pfezkouSeni typu musi obsahovat alespor:

a) nédzev a identifikaéni ¢islo ozndmeného subjektu;

b) jméno (ndzev) a adresu vyrobce a, pokud zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jméno a adresu zplno-
mocnéného zdstupce;

¢) identifikaci strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, na néjz se certifikdt vztahuje (Cislo typu);

d) prohldseni, Ze dany typ strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku je vsouladu s pfislusnymi zékladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;

e) jestlize byly vcelém rozsahu nebo z&dsti pouzity harmonizované normy nebo spolecné specifikace pfijaté
Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3, odkazy na tyto normy ¢i specifikace nebo na jejich ¢asti;

f) jestlize byly pouzity jiné technické specifikace, odkazy na tyto specifikace;

g) datum vyddni, den konce platnosti a pfipadné datum ¢i data obnoveni;

h) veskeré podminky spojené s vydanim certifikdtu.
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6.3. K certifikdtu EU pfezkouseni typu mutze byt pfiloZena jedna nebo vice piiloh.

6.4. Pokud typ nespliuje piislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, ozndmeny subjekt odmitne
vydat certifikit EU pfezkouSeni typu a uvédomi o tom Zadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné odivodni.

7. Prezkum certifikdtu EU pfezkouseni typu

7.1. Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovdn o viech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, Ze schvdleny typ jiz nemusi byt v souladu s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dalsi Setfeni. Pokud dal3i Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt
o tom informuje vyrobce.

7.2. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovdva technickou dokumentaci tykajici se certifikdtu EU pfezkou-
Senf typu, o vSech tpravich schvileného typu a o vSech dpravach technické dokumentace, které mohou ovlivnit
shodu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost nebo podminky platnosti certifikitu. Takové Gpravy si vyzddaji dalsi schvdleni formou dodatku
k ptvodnimu certifikitu EU pfezkouseni typu.

7.3. Vyrobce zajisti, aby strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek nadale spliovaly pfislusné zdkladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe¢nost s ohledem na stav techniky.

7.4. Vyrobce pozddd ozndmeny subjekt o prezkum certifikitu EU ptezkouseni typu bud:

a) v pripadé dpravy schvidleného typu uvedené v bodé 7.2, nebo

b) v piipadé zmény stavu techniky uvedené vbodé 7.3;

¢) nejpozdéji pied dnem konce platnosti certifikdtu.

V piipadé uvedeném v pismenu c) maze vést pfezkum k obnoveni certifikitu EU pfezkouseni typu pouze tehdy, je-
li Zddost poddna vyrobcem nejdifve dvandct mésict a nejpozdéji Sest mésict piede dnem konce platnosti certifikatu
EU piezkouseni typu. Pokud vyrobce uvedenou lhitu nedodrzi, miize pfezkum vést pouze ke schvéleni v podobé
dodatku k ptvodnimu certifikitu EU pfezkouseni typu a dnem konce platnosti certifikitu je den konce platnosti
ptivodniho certifikatu.

7.5. Oznameny subjekt pfezkouma typ strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku, a pokud je to vzhledem k pro-
vedenym zméndm nutné, pfistoupi k pislusnym zkouskdm s cilem zajistit, aby schvileny typ inadale splioval
piislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost. Shledd-li ozndmeny subjekt, Ze schvédleny typ
inadile spliuje piislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, obnovi certifikit EU ptezkouseni
typu nebo vydd dodatek k pavodnimu certifikdtu EU pfezkouseni typu. Ozndmeny subjekt zajisti, aby byl postup
piezkumu dokonéen pfed dnem konce platnosti certifikitu EU prezkouseni typu.
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7.6. Pokud nejsou splnény podminky uvedené v bodé 7.4 pism.a) ab), pouZije se zjednoduSeny postup piezkumu.
Vyrobce poskytne ozndmenému subjektu:

a) své jméno (svilj ndzev) a adresu a tidaje pro identifikaci dotéeného certifikitu EU prezkouseni typu;

b) potvrzeni, ze nedoslo k zddné tpravé schvileného typu podle bodu 7.2, véetné materidlt, dil¢ich soucdsti nebo
podsestav, ani ke zméné piislusnych harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci pjatych Komisi
v souladu s ¢l. 20 odst. 3 nebo jinych pouzitych technickych specifikaci;

) potvrzeni, ze nedoslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3, a

d) v ptipadé, ze jesté nebyly pieddny, kopie vykrest a fotografii stdvajictho vyrobku, oznaéeni vyrobku a infor-
mace.

Pokud ozndmeny subjekt potvrdi, Ze nedoslo k zZadné dpravé schvileného typu podle bodu 7.2 ani k zddné zméné
stavu techniky podle bodu 7.3, pouzije se zjednoduseny postup ptezkumu a pfezkouseni a zkousky uvedené v bodé
7.5 se neprovedou. V takovém ptipadé ozndmeny subjekt obnovi certifikit EU pfezkouseni typu.

Néklady spojené s timto obnovenim certifikdtu musi byt pfiméfené administrativni z4tézi spojené se zjednodu-
§enym postupem.

Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze doslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3, pouZije se postup stanoveny
vbodé 7.5.

7.7. Pokud ozndmeny subjekt na zdkladé piezkumu dospéje k zdvéru, ze certifikdit EU pfezkouseni typu jiz neni
opravnény, odejme jej a vyrobee jiz nesmi dotéené strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek uvddét na trh.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svij oznamujici orgdn o certifikitech EU pfezkou$eni typu nebo veskerych
dodatcich k nim, které vydal nebo odnal, a pravidelné ¢i na Zddost zpfistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam
téchto certifikdtt nebo veskerych dodatkti k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikitech EU pfezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které zamitl, odfial, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé zddosti také o certifikdtech EU ptezkouseni typu

nebo veskerych dodatcich k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii certifikitu EU ptezkouseni
typu nebo jeho dodatkd. Komise a ¢lenské staty mohou na zddost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledka
piezkouseni provedenych ozndmenym subjektem.

Po dobu péti let od konce platnosti certifikitu EU pFezkouseni typu uchovavd oznameny subjekt kopii tohoto
certifikdtu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz isoubor technické dokumentace, véetné dokumentace piedlozené vyrob-
cem.

9. Po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu
uchovévé vyrobce pro potiebu vnitrostitnich organt kopii certifikdtu EU prezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd
spolu s technickou dokumentaci.

10. Zplnomocnény zistupce vyrobce mize podat zddost uvedenou vbodé 3 aplnit povinnosti stanovené v
bodech 7.2, 7.4 a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA VIII

SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RiZEN{ VYROBY
(modul C)

1. Shoda stypem zaloZend na internim fizeni vyroby je tou ¢asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 ana svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze strojni zafizeni
nebo souvisejici vyrobek jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU piezkouseni typu a spliiuje pFisluiné
pozadavky tohoto nafizeni.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces ajeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbéného
strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu a s pfislusnymi
pozadavky tohoto nafizeni.

3. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé
3.1. Vyrobce umisti oznaceni CE na vSechna strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobky, které jsou ve shodé s typem

popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu a spliuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

3.2. Vyrobce vypracuje pro dany model strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku pisemné EU prohldseni o shodé¢
a po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu je
uchovdvd pro potfebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldSeni o shodé¢ je uvedeno strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne ptislusnym orgdnam.

4. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 3 mohou byt jeho jménem ana jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA IX

SHODA ZALOZENA NA UPLNEM ZABEZPECOVANI KVALITY
(modul H)

1. Shoda zalozend na dplném zabezpecovani kvality je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2 a 5 ana svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze strojni zafizeni nebo souvi-
sejici vyrobek spliuje pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzije schvaleny systém kvality pro navrhovéni, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych strojnich
zafizeni nebo souvisejicich vyrobkt podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dand strojni
zafizeni nebo souvisejici vyrobky.

Zadost musi obsahovat:

a) jméno (ndzev) a adresu vyrobce a, pokud Zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jméno a adresu zplno-
mocnéného zdstupce;

b) technickou dokumentaci popsanou v ¢asti A pism.a) aZ g), i) aZ k) am) az o) pilohy IV pro jeden model
z kazdé kategorie strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobk, které se maji vyrdbét;

¢) dokumentaci tykajici se systému kvality a
d) pisemné prohlaseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2. Systém kvality musi zabezpecovat shodu strojnich zafizeni nebo souvisejicich vyrobka s pozadavky tohoto nafi-
zeni, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumento-
vany ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodti. Dokumentace systému kvality musi umoznovat jednotny
vyklad programt, plant, pfiru¢ek a zdznamd tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cilt z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu ndvrhu

a vyrobku;

=

technickych konstrukénich specifikaci, véetné norem, které budou pouzity, a pokud pfislusné harmonizované
normy nebo spole¢né specifikace pfijaté Komisi v souladu s ¢l. 20 odst. 3 nebudou pouzity v celém rozsahu,
prostiedkt véetné jinych technickych specifikaci, které budou pouzity pro zajisténi splnéni zdkladnich poza-
davkd tohoto nafizeni na ochranu zdravi a bezpecnost, které se vztahuji na strojni zafizeni nebo souvisejici
vyrobek;

¢) metod, postupl a systematickych opatfeni tykajicich se kontroly a ovéfovani navrhu, které budou pouzity pfi
navrhovani strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku;

d) odpovidajicich metod, postupt a systematickych opatfeni, které budou poutzity pti vyrobé, kontrole a zabezpe-
¢ovani kvality;

e) prezkouseni a zkousek, které budou provddény pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti;
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f) zdznamt o kvalité, jako jsou protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci p¥islusnych pracovnikt atd.;

g) prostiedkd umoziujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality ndvrhu a vyrobku anad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pFislusnym specifikacim vnitrostdtni normy, shodu s témito pozadavky

piedpokladda.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy Fizeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti
s hodnocenim pfislusné oblasti strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku a jeho technologie a znalosti pouZi-
telnych zdkladnich pozadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych v pfiloze III. Audit zahrnuje hodnotici
navstévu v provoznich prostorach vyrobce. Auditorsky tym pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé
3.1 pism. b), aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit pifslusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovené v pifloze IIl a provadét nezbytnd piezkouseni, aby zajistil soulad daného strojniho zaifzeni nebo souvi-
sejictho vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zdstupci.
Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavdze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby
byl inadéle dostate¢ny a tcinny.

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude inaddle splnovat
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry piezkoumdni a odtvodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4. Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
4.1. Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

4.2. Za Gcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro navrhovani,
vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne tomuto subjektu vSechny potfebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalit¢ uvedené v ¢asti systému kvality tykajici se navrhovani, napfiklad vysledky analyz, vypocta,
zkousek atd;

¢) zdznamy o kvalité uvedené ve vyrobni &sti systému kvality, napiiklad protokoly o kontroldch, zdznamy z pro-
vedenych zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

4.3. Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém kvality, a pied-
kladd vyrobci zpravu o auditu.

4.4. Krom¢ toho muze ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldsené kontrolni navitévy. Pii téchto ndvstévach
muize ozndmeny subjekt v pfipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby ovéril, zda systém
kvality ¥ddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkouskdch, pokud byly
zkousky provedeny.
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5. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti pozadované oznaceni CE podle tohoto nafizeni a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvede-
ného v bodé 3.1 identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje piislusné pozadavky
tohoto naffzeni.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku pisemné EU prohldseni o shodé
a po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu je
uchovavé pro potfebu vnitrostatnich orgdnd. V EU prohldseni o shodé se uvede model strojntho zafizeni nebo
souvisejictho vyrobku, pro néz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne piislusnym orgdnim.

6.  Vyrobce uchovavd pro potiebu vnitrostdtnich orgdnié po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho zafizeni

nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu:

a) technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pism. b);

b) dokumentaci tykajici se systému kvality uvedenou v bodé¢ 3.1 pism. c);

¢) informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvélena;

d) rozhodnuti, zprévy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svij oznamujici orgdn o rozhodnutich o schvéleni systému kvality, v nichz
schvialeni vydal nebo odnial, a pravidelné ¢&i na zddost zp¥istupni svému oznamujicimu orgdnu seznam rozhodnuti
o schvéleni systému kvality, v nichz schvéleni zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o rozhodnutich o schvéleni systému kvality, v nichz
schvéleni zamitl, pozastavil ¢i odnal, ana zddost o rozhodnutich o schvéleni systému kvality, v nichz schvaleni
vydal.

8.  Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zédstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA X

SHODA ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU
(modul G)

1. Shoda zaloZend na ovéfovéni kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 anavlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze strojni zafizeni nebo
souvisejici vyrobek, na které se vztahuje bod 4, jsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v pifloze IIL

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci add ji kdispozici ozndmenému subjektu uvedenému vbodé 4.
Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s pfislusnymi
zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze III a musi obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiiuje piislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost a vrozsahu, vjakém je to pro posouzeni relevantni, zahrnuje ndvrh, vyrobu a provoz strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku.

Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto informace:

a) jméno (ndzev) a adresu vyrobce a, pokud Zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jméno a adresu zplno-
mocnéného zdstupce;

b) technickou dokumentaci pro strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek uréené k vyrobé.
Kromé toho musi technickd dokumentace, je-li to relevantni, obsahovat alespori:
i) prvky stanovené v ¢dsti A pism. a) az g) pfilohy IV;
ii) dokumentaci tykajici se systému kvality a
iii) pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

2.1. Vyrobce uchovéva technickou dokumentaci pro potiebu piislusnych vnitrostdtnich organti po dobu nejméné deseti
let od uvedeni strojntho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh.

3. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces ajeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbéného
strojniho zaf{zeni nebo souvisejictho vyrobku s p¥islusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovenymi v piiloze III.

4. Ovéfeni

Ozndmeny subjekt vybrany vyrobcem provede nebo nechd provést piislusnd ptrezkoumani a zkousky stanovené
v piislusnych harmonizovanych normdch nebo spole¢nych specifikacich nebo rovnocenné zkousky, aby ovéfil
shodu strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bez-
pecnost stanovenymi v pifloze III. Pokud takovd harmonizovand norma nebo spolecnd specifikace neexistuje,
rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vydd certifikdt s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a schvélené strojni zatizeni
nebo souvisejici vyrobek opati{ nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim cislem.

Vyrobce uchovavd certifikity pro potfebu vnitrostdtnich organt po dobu nejméné deseti let od uvedeni strojniho
zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh.
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5. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti pozadované oznaceni CE stanovené v ¢l 10 odst. 2 ana odpovédnost oznidmeného subjektu
uvedeného v bodé 4 identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu na strojni zaf{zeni nebo souvisejici vyrobek, které spliuji
piislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v pifloze IIL

5.2. Vyrobce vypracuje pisemné EU prohldseni o shodé a uchovdva je pro potfebu vnitrostitnich orgdnt po dobu
nejméné deseti let od uvedeni strojniho zafizeni nebo souvisejictho vyrobku na trh nebo do provozu. VEU
prohldSeni o shodé je uvedeno strojni zafizeni nebo souvisejici vyrobek, pro néz bylo vypracovéno.
Kopie EU prohldseni o shodé se na pozidani poskytne pfislusnym orgdnam.

6. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2.1 a 5 mohou byt splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem jednajicim
jeho jménem a na jeho odpovédnost, pokud jsou tyto povinnosti stanoveny v povéfeni.
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PRILOHA XI
NAVOD K MONTAZI NEUPLNEHO STROJNIHO ZARIZENI
1. Névod k montdzi netplného strojniho zafizeni musi obsahovat popis podminek, které je nutné splnit, aby se

zajistilo, ze netplné strojni zafizeni je spravné zabudovdno do strojniho zafizeni nebo jiného netiplného strojniho
zafizeni nebo vybaveni a Ze strojni zaFizeni nebo jiné netplné strojni zafizeni nebo vybaveni se zabudovanym
netdplnym strojnim zafizenim neohroZuje zdravi a bezpec¢nost osob a piipadné domdcich zvifat a majetku a — tam,
kde je to relevantni — Zivotni prostfedi.

Néavod k montdzi musi obsahovat p¥islusné informace, které maji byt pouzity v ndvodu ke strojnimu zafizeni nebo
jinému netplnému strojnimu zafizeni nebo vybaveni, do néjz mé byt netplné strojni zafizeni namontovano. Kazdy
navod k montdzi musi v piislusnych piipadech obsahovat alespon tyto informace:

a) obecny popis nedplného strojniho zafizeni;

b) vykresy, schémata, popisy a vysvétlivky nezbytné pro zabudovani do kone¢ného strojniho zafizeni, pro tdrzbu
a opravu nedplného strojniho zafizen{ a pro kontrolu jeho spravného fungovéni;

¢) vystrahy pted nedovolenymi zptisoby pouziti netiplného strojniho zafizeni, ke kterym muize podle zkuenosti
dojit;

d) pokyny k montdzi, instalaci a pfipojeni, v¢etné ndkresti, schémat a prostiedkii upevnéni a oznaceni podstavce
nebo zafizeni, na néZ se ma netplné strojni zafizeni namontovat;

e) informace o hluku nebo vibracich, které mohou byt snizeny zabudovanim;

f) informace o zdkladnich pozadavcich na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenych v ptiloze III, které se na
netplné strojni zafizeni vztahuji;

g) zakladni vlastnosti ndstroja, které mohou byt na netplné strojni zafizeni namontovany;

h) podminky, za nichz netplné strojni zafizen{ spliuje pozadavky na stabilitu, dopravu, montdz, demontdz v dobé
mimo provoz, zkou$eni nebo v piipadé predvidatelnych poruch;

i) pokyny pro zajisténi bezpecné dopravy, manipulace a skladovéni s uvedenim hmotnosti neiplného strojniho
zafizeni a jeho rznych ¢asti, pokud se tyto pravidelné pfepravuji samostatng;

j) postup, ktery je nutno dodrzet v p¥ipadé nehody nebo poruchy; pokud mize dojit k zablokovani, postup, ktery
je tieba dodrzet k bezpec¢nému odblokovani zafizeni;

k) popis operaci pii sefizovani a adrzbé, které by mél provadét uzivatel, a preventivnich opatieni k adrzbé, kterd
by se méla dodrzovat s ohledem na konstrukci;

) pokyny k bezpe¢nému provadéni sefizovani a tdrzby, véetné ochrannych opatieni, kterd je tieba béhem téchto
operaci pfijmout;
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m) specifikace ndhradnich soudcasti, které se maji pouzit, pokud tyto soucdsti maji vliv na zdravi a bezpe¢nost
obsluhy;

n) jasny popis, kterd verze navodu k montdzi odpovidd c¢dstecné dokoncenému modelu strojniho zafizeni.

Pokud je neidplné strojni zafizeni urceno k pouziti ve strojnim zafzeni, na néZ se vztahuji kapitoly 2 az 6 p¥ilohy
I, musi navod k montdzi rovnéZ obsahovat piislusné informace, které se pouziji v navodu k pouziti pro tato
strojni zafizeni.

3. Ndvod k montdzi nedplného strojniho zafizeni musi obsahovat EU prohldSeni o zabudovdni nebo internetovou
adresu nebo strojové citelny kod, kde je mozné ziskat pfistup k EU prohldseni o zabudovéni.
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PRILOHA XII
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 2006/42/ES Toto nafizen{
Clinek 1 Clinek 2
Clinek 2 Clinek 3
Clanek 3 Clianek 9
Cl. 4 odst. 1a 2 Clanek 8

Cl 4 odst. 3a 4

Clanek 5 Clanky 10 a 11
Clanek 6 Clanek 4
Clanek 7 Cl. 20 odst. 1
Cl. 8 odst. 1 Cl. 6 odst. 1a ¢l 7 odst. 1
Cl. 8 odst. 2 —

Clanek 9 —

Clanek 10 Cl. 44 odst. 3
Clanek 11 Clanky 43, 44 a 45
Clanek 12 Clanek 25
Clanek 13 Clanek 11
Clanek 14 (a ptiloha XI) Clanky 26 az 42
Clanek 15 Clanek 5
Clanek 16 Clanky 23 a 24
Clanek 17 Clanek 46
Clanek 18 Clanek 49
Clanek 19 —

Clének 20 —

Clanek 21 Clanek 53
Clanek 21a Clanek 47
Clanek 22 Clanek 48
Clinek 23 Clanek 50
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Smérnice 2006/42/ES Toto nafizeni
Clanek 24 —
Clanek 25 Clanek 51
Clanek 26 —
Clanek 27 —
Clanek 28 Cl. 54 prvni pododstavec
Clanek 29 Cl. 54 druhy a tfeti pododstavec
Priloha I — Obecné zdsady a oddil 1.1.1. (Definice) Priloha III — ¢dst A (Definice) a ¢dst B (Obecné zdsady)
Priloha I oddily 1.1.2. az 1.1.8. Priloha IIT kapitola 1
Priloha I oddil 2 Priloha IIT kapitola 2
Piiloha I oddil 3 Piiloha III kapitola 3
Priloha I oddil 4 Priloha IIT kapitola 4
Priloha I oddil 5 Priloha III kapitola 5
Priloha I oddil 6 Priloha III kapitola 6
Priloha 1II ¢asti A a B Priloha V casti A a B
Priloha IIT —
Priloha IV Priloha 1
Ptiloha V Priloha II
Priloha VI Priloha XI
Priloha VII ¢asti A a B Priloha IV ¢asti A a B
Priloha VIII ve spojeni s ¢l. 12 odst. 3 pism. a) Priloha VI
Piiloha VIII (bod 3) ve spojeni s ¢l. 12 odst. 3 pism. b) | Piiloha VIII
Priloha IX Priloha VII
Priloha X Priloha IX
Priloha XI Clnek 30
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/1231
ze dne 14. ervna 2023,

kterym se stanovi zvlastni pravidla pro vstup nékterych zdsilek maloobchodniho zboZi, rostlin

k péstovdni, sadby brambor, strojii a nékterych vozidel provozovanych pro zemédélské nebo

lesnické tcely do Severniho Irska zjinych &isti Spojeného krilovstvi, jakoZ i pro neobchodni
pfesuny nékterych zvifat v zijmovém chovu do Severniho Irska

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této
smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po predlozeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrosttnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (),

vzhledem k témto dévoddim:

(1)  Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského spole-
Censtvi pro atomovou energii (°) (ddle jen ,dohoda o vystoupeni) byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim Rady
(EU) 2020/135 (* a vstoupila v platnost dne 1. dnora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126 dohody
o vystoupeni, béhem néhoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném krélovstvi nadile uplatiovalo pravo Unie
v souladu s ¢lankem 127 dohody o vystoupeni, skoncilo dne 31. prosince 2020.

(2)  Protokol o Irsku | Severnim Irsku (dale jen ,protokol) je nedilnou soucdsti dohody o vystoupeni.

(3)  Na zakladé¢ protokolu stanovi nékteré akty prava Unie uvedené v pfiloze 2 zminéného protokolu pravidla
pouzitelnd zejména na vstup zdsilek maloobchodniho zboZi, rostlin k péstovani, hliz Solanum tuberosum L.
k péstovani (dale jen ,sadba brambor) a stroji a vozidel provozovanych pro zemédélské nebo lesnické ucely
do Severniho Irska z jinych &asti Spojeného krélovstvi, jakoZ i na neobchodni pfesuny zvifat v zdjmovém chovu
do Severniho Irska.

() Stanovisko ze dne 27. dubna 2023 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku). )

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 9.kvétna 2023 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) arozhodnuti Rady
ze dne 30. kvétna 2023.

() Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.

(*) Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30.ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie
a Severntho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).
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(4)  Konkrétné nékteré akty prava Unie uvedené v pfiloze 2 protokolu stanovi pravidla pouZitelnd na vstup zdsilek
ur¢ittho maloobchodniho zbozi do Severniho Irska zjinych casti Spojeného krélovstvi za tcelem ochrany
vefejného zdravi a spotiebitele, véetné zdkazu dovozu nékterych produkta.

(5)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1069/2009 (°), (EU) 2016/429 (), a (EU) 2016/2031 (’) stanovi
pravidla pouzitelnd na vstup zdsilek urcitého maloobchodniho zbozi Zivocisného nebo rostlinného pivodu,
smésnych produktd, rostlin k péstovani jinych nez sadby brambor, stroji a vozidel provozovanych pro zemé-
délské nebo lesnické tcely a sadby brambor do Severniho Irska zjinych casti Spojeného krélovstvi za Glelem
ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat arostlin na vnitfnim trhu, véetné pozadavkd na jednotlivd dfedni
osvédceni, miry Gfednich kontrol a zdkazu dovozu nékterych produkti.

(6)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (%) stanovi pravidla pro tfedni kontroly vsech zdsilek
zbozi vstupujictho do Unie ze tfetich zemi s cilem zajistit, aby byly v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2
zminéného nafizeni. Konkrétné ¢ldnek 47 uvedeného nafizeni vyzaduje, aby urcité kategorie zbozi podléhaly pfi
vstupu do Unie tfednim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly. V tomto piipadé se na zdkladé protokolu
na vstup uvedenych zdsilek do Severniho Irska zjinych ¢dsti Spojeného krdlovstvi pouziji pravidla stanovend
v naffzeni (EU) 2017/625.

(7)  Nafizen{ Rady (ES) ¢. 1005/2008 (°) zakazuje dovoz produktt rybolovu pochazejicich z nezdkonného, nehldse-
ného a neregulovaného rybolovu do Unie. V zdjmu zajisténi G¢innosti tohoto zdkazu mohou byt produkty
rybolovu dovdzeny do Unie pouze tehdy, jsou-li doprovizeny osvéd¢enim o dlovku a podléhaji-li pfislusnym
kontroldm a ovéfenim.

(8)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 576/2013 (1) stanovi veterindrni pozadavky na neobchodni
piesuny pst, kocek a fretek v zdjmovém chovu do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi, jakoz
i pravidla pro kontroly dodrzovani podminek a pozadavek na identifika¢ni doklad ve formé veterindrniho osvéd-
Ceni, ktery md byt kontrolovdn v misté vstupu cestujiciho.

(9)  Je vhodné piijmout zvldstni pravidla, kterd zohledni specifickou situaci Severntho Irska. Zejména je vhodné
piijmout zvldstni pravidla tykajici se vstupu zdsilek do Severniho Irska zjinych ¢dsti Spojeného kralovstvi,
pokud jde o nékteré zdsilky maloobchodniho zboZi v hotovém baleni pro kone¢né spotiebitele a nékteré zasilky
rostlin k péstovéani jinych nez sadby brambor, strojti a vozidel provozovanych pro zemédélské nebo lesnické ticely
a sadby brambor, které jsou ur¢eny k uvedeni na trh a pouzZiti v Severnim Irsku, jakoZ i neobchodnich pfesunt
pst, kocek a fretek v zdjmovém chovu.

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hyglemckych prav1d1ech pro vedlejsi produkty
zivocisného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 17742002 (nafizeni
o vedlejsich produktech Zivocisného ptvodu) (Uf. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a o zméné a zruSeni nékterych
aktti v oblasti zdravi zvifat (,prévni rdmec pro zdravi zvifat) (Ur. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).

(’) Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2016/2031 ze dne 26. fjna 2016 o ochrannych opatfenich proti ékodlivym orga-

nismim rostlin, 0 zméné naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.228/2013, (EU) ¢.652/2014 a (EU) €. 1143/2014

aozrufeni smérnic Rady 69/464[EHS, 74/647[EHS, 93[85/EHS, 98/57[ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007[33/ES (UF. vést.

L 317, 23.11.2016, s. 4).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tifednich kontrolch a jingch Gfednich ¢innos-

tech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych

zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkil na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢.999/2001, (ES) & 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)

2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58[ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119[ES

a2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady

89/608[EHS, 89/662[EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78[ES arozhodnuti Rady 92/438[EHS (nafizeni

o ufednich kontroléch) (Uf. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

Nafizeni Rady (ES) ¢. 1005/2008 ze dne 29. z4if 2008, kterym se zavadi systém Spolecenstvi pro pfedchazent, potiréni a odstra-

néni nezakonného, nehlaseneho a neregulovaneho ryboloyu, ménf nafizeni (EHS) ¢. 2847/93, (ES) ¢.1936/2001 a (ES) ¢. 601/2004

a zruduji nafizeni (ES) ¢. 109394 a (ES) ¢. 1447/1999 (Ur vést. L 286, 29.10.2008, s. 1).

(1% Nafizeni Evropskeho parlamentu aRady (EU) ¢. 576/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o neobchodnich pfesunech zvifat v zdjmovém
chovu a o zrusen{ nafizeni (ES) ¢. 998/2003 (Ur. vést. L 178, 28.6.2013, s. 1).

(8

(9
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(10)  Zvlastni pravidla by méla zohlednit odpovédnost Spojeného kralovstvi za ochranu vefejného zdravi a spotfebiteld
v Severnim Irsku, pokud jde o maloobchodni zbozi vstupujici do Severniho Irska z jinych &asti Spojeného krélov-
stvi. Je proto vhodné stanovit zvldstni pravidla odchylujici se od pravidel stanovenych v nékterych ustanovenich
prava Unie uvedenych v pifloze 2 protokolu a v piiloze I tohoto nafizeni, kterd jsou urcena vyhradné k ochrané
vefejného zdravi a spotiebiteld, aby se zajistilo, Ze se uvedend pravidla nevztahuji na zdsilky maloobchodniho
zbozi vstupujictho do Severntho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi za tcelem uvedeni na trh v Severnim
Irsku. Tato ustanoveni prava Unie by se vSak méla inadile plné vztahovat na maloobchodni zbozi dovdzené
piimo do Severniho Irska z jinych tetich zemi nez ze Spojeného kralovstvi a na jeho vyrobu a dal3i zpracovani
v Severnim Irsku, nebot toto zbozi nespadd do oblasti pisobnosti zvldstnich pravidel stanovenych v tomto
nafizeni.

(11)  Je tfeba vyjasnit, Ze ustanoveni prava Unie uvedend v piiloze 2 protokolu jind nez ustanoveni uvedend v piiloze
tohoto nafizeni se pouziji na zasilky maloobchodniho zboZi vstupujici do Severniho Irska z jinych ¢asti Spoje-
ného krélovstvi, pokud toto nafizeni nestanovi konkrétnéjsi pravidla. Pouziji-li se zvlastni pravidla podle tohoto
nafizen{ a dojde-li k jakymkoli nesrovnalostem mezi témito zvldtnimi pravidly podle tohoto nafizeni a ustano-
venimi prava Unie uvedenymi na seznamu v piiloze 2 protokolu, méla by mit pfednost uvedend zvlastni pravidla.

(12)  Kromé toho stanovi toto nafizen{ pravidla tykajici se pisemnych zdruk, které md Spojené krdlovstvi poskytnout,
aby se zajistilo, Ze uplatiiovan{ zvld$tnich pravidel stanovenych v tomto nafizeni nepovede ke zvySenému riziku
pro zdravi zvifat nebo rostlin na ostrové Irsko, nepfiznivé neovlivni sanitdrni a fytosanitirni status ostrova Irsko,
nepovede ke zvySenému riziku pro vefejné zdravi, zdravi zvitat nebo zdravi rostlin na vnitfnim trhu, nepovede ke
zvySenému riziku, Ze na vnitini trh budou uvddény produkty rybolovu pochézejici z nezdkonného, nehldseného
a neregulovaného rybolovu, ani nebude mit nepfiznivy dopad na troven ochrany spotiebitele na vnitfnim trhu
ani na jeho integritu (pisemné zdruky).

(13)  Zvlastni pravidla by méla zahrnovat zvldstni miry tfednich kontrol provadénych u zdsilek maloobchodniho zbozi
po piijezdu do zafizeni pro sanitdrni a fytosanitarni inspekci v Severnim Irsku, jakoZ i poZadavek, aby tyto zdsilky
byly doprovdzeny obecnym osvédéenim, jakmile Spojené krélovstvi poskytne pisemné zdruky. Tato zvlastni
pravidla by se méla pouzit az poté, co budou splnény urcité podminky, véetné souladu uvedeného maloob-
chodniho zboZi s nafizenimi (EU) €. 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU) 2016/2031 a (EU) 2017/625, zvldstniho
oznaceni maloobchodniho zbozi a uvedeni zafizeni pro odesilini a pifjem tohoto maloobchodniho zbozi na
seznam, jakoZ ivystavby zafizeni pro sanitirni a fytosanitdrni inspekci v Severnim Irsku v souladu s lhttou
stanovenou v tomto nafizeni, a pokud jde o produkty rybolovu, dodrzovidni pojmu nezdkonného, nehldseného
a neregulovaného rybolovu, jak jej definuje Unie pii uplatiiovani nafizeni (ES) ¢. 1005/2008, aniz by se Spoje-
nému kralovstvi uklddala povinnost uplatiiovat stejné pozadavky na certifikaci a souvisejici postupy stanovené
v uvedeném nafizeni.

(14)  Dile je vhodné stanovit zvldstni pravidla pro vstup zdsilek do Severniho Irska z jinych ¢dsti Spojeného krdlovstvi
v piipadé zdsilek maloobchodniho zboZi sestdvajictho z jinych potravin nez produktt Zivocisného nebo rostli-
nného ptvodu nebo smésnych produktd a materidlu urceného pro styk s potravinami, aby se na tyto zdsilky
nevztahovaly stejné pozadavky na certifikaci jako u zdsilek maloobchodniho zbozi Zivocisného nebo rostlinného
ptivodu nebo smésnych produkti.

(15) 'V piipadech spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, kdy jsou omezeny tfedni kontroly zahrnujici
certifikaci a kontroly maloobchodniho zbozi vstupujictho do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi,
akdy je proto nezbytné zajistit, aby toto maloobchodni zbozi zustalo v Severnim Irsku, a ddle poskytnutim
informaci o tomto maloobchodnim zboZi spottebitelim zajistit, aby nebyly ohroZeny vefejné zdravi a ochrana
spotiebitele na vnitinim trhu nebo jeho integrita, je vhodné zavést zvlastni pravidla pro oznacovani. Tato zvldstn{
pravidla by méla takové informovani spottebitelt a sledovatelnost tohoto maloobchodniho zbozi zajistit. Méla by
rovnéZz stanovit rozdilné pozadavky na oznacovani v zdvislosti na tom, zda se oznacovdni provadi na drovni
krabic, prodejnich regdld a jednotlivych produktt. Pii uplatiovani téchto zvldstnich pravidel by méla byt uzndna
potieba vhodnych ¢asovych rdmct pro pozadavky na oznacovéani scilem minimalizovat zatéZz a obtize pro
dodavatelské Fetézce, jakoZz i vyznam kontinudlniho pohybu maloobchodniho zboZi v rimci Spojeného kralovstvi
v souladu s postavenim Severniho Irska jakoZto soucdsti Spojeného kralovstvi.
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(16) Je vhodné zavést specidlni mechanismy, jejichZ jedinym tcelem bude umoznit, aby se na maloobchodni zbozi
sestavajici z komodit z jinych tietich zemi nez ze Spojeného kralovstvi (ddle jen ,maloobchodni zboZi ze zbyvajic
Casti svéta®) Zivocisného nebo rostlinného ptivodu, smésnych produktid a produktd rybolovu vztahovala zvldstni
pravidla stanovend v tomto nafzeni. Zaprvé by v pfipadé¢ maloobchodniho zboZi ze zbyvajici ¢dsti svéta Zivo-
¢isného nebo rostlinného piivodu nebo smésnych produktd fungoval vhodny mechanismus tam, kde se Spojené
kralovstvi rozhodne pfizptsobit svd pravidla v rdmci svého vnitrostdtnitho prévniho fadu a v souladu se svymi
ustavnimi pozadavky. Za timto G&elem je nezbytné stanovit postupy tykajici se dpravy téchto pravidel v piipadé,
ze se Spojené krélovstvi rozhodne tuto moznost vyuzit prostfednictvim seznamu komodit a mechanismu pro
jejich vynéti ze seznamu, jakoz i dalsich nezbytnych zdruk. Pokud se Spojené krélovstvi rozhodne svd pravidla
upravit, md i naddle moZnost doplnit piisnéjsi podminky. Za druhé, pokud jde o produkty rybolovu, je vhodné
zohlednit pravidla Spojeného krélovstvi, kterd zajistuji, aby do Spojeného krdlovstvi nebyly dovdzeny produkty
pochazejici z nezdkonného, nehldseného a neregulovaného rybolovu.

(17)  Je nezbytné, aby zdsilky rostlin k péstovani jinych nez sadby brambor, a stroji a vozidel provozovanych pred
vstupem do Severniho Irska pro zemédélské nebo lesnické ucely, které jsou odesildny profesiondlnimi provozo-
vateli vjinych castech Spojeného krdlovstvi k pfijeti profesiondlnimi provozovateli v Severnim Irsku nebo
k okamzitému prodeji ve Spojeném kralovstvi po jejich pfijeti profesiondlnimi provozovateli v Severnim Irsku,
neptedstavovaly nepfijatelné riziko pro zdravi rostlin na ostrové Irsko a pro vnitfni trh. Vstup uvedenych zdsilek
do Severniho Irska zjinych ¢asti Spojeného krélovstvi by proto mél podléhat zvlastnim pravidlim, aby se
zajistilo, Ze uvedené zdsilky nezvySuji riziko pro zdravi rostlin na ostrové Irsko, nemaji nepiiznivy vliv na
fytosanitdrni status ostrova Irsko a nezvySuji riziko pro zdravi rostlin na vnitfnim trhu ani nemaji dopad na
jeho integritu.

(18) Je tieba zajistit, aby vstup zdsilek sadby brambor do Severniho Irska z jinych ¢dsti Spojeného kralovstvi, odesi-
lanych profesiondlnimi provozovateli v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi k piijeti profesiondlnimi provozovateli
v Severnim Irsku nebo k okamzitému prodeji ve Spojeném kralovstvi po jejich pfijeti profesiondlnimi provozo-
vateli v Severnim Irsku, nepfedstavoval nepfijatelné riziko pro zdravi rostlin na ostrové Irsko a pro vnitini trh.
Vstup uvedenych zasilek do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného krdlovstvi by proto mél podléhat urcitym
zvld$tnim pravidlim, aby se zajistilo, Ze uvedené zdsilky nezvysuji riziko pro zdravi rostlin na ostrové Irsko,
nemaji nepfiznivy vliv na fytosanitdrni status ostrova Irsko a nezvysuji riziko pro zdravi rostlin na vnitinim trhu
ani nemaji dopad na jeho integritu.

(19)  Vzhledem k dlouhé historii nepfitomnosti vztekliny a pfisného dohledu nad infekci Echinoccoccus multilocularis ve
Spojeném kralovstvi, jakoz i k pfisnym pozadavkiim na pfesuny pst, kocek a fretek na jeho tizemi a v rdmci jeho
tzemi stanovené vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy by neobchodni ptesuny psi, kocek a fretek v zdjmovém chovu
vstupujicich do Severntho Irska z jinych &asti Spojeného krdlovstvi nemély zvySovat troven rizika pro zdravi
zvifat v Severnim Irsku a na ostrové Irsko, nemély by neptiznivé ovlivnit sanitdrni status ostrova Irsko a nemély
by zvySovat riziko pro vefejné zdravi a zdravi zvifat na vnitinim trhu, pokud by tyto pfesuny podléhaly zvldstnim
pravidlim. Tato zvlastni pravidla by méla zahrnovat predlozeni zjednoduseného identifika¢niho dokladu a pisem-
ného prohlaseni majitele nebo opravnéné osoby, Ze uvedend zvifata nebudou ndsledné pfemisténa do ¢lenského
statu. Kromé toho je vhodné stanovit, Ze psi, kocky a fretky v zdjmovém chovu ze Severniho Irska, ktefi cestuji
do jinych &asti Spojeného kralovstvi a poté se vraceji pfimo do Severniho Irska, by méli byt identifikovdni pouze
pomoci elektronického odpovidace.

(20) Kromé toho by mély byt zavedeny odpovidajici zaruky pro Unii, aby se zajistilo, Ze uplatiiovani zvldstnich
pravidel stanovenych v tomto nafizeni nepovede ke zvy$enym rizikim pro zdravi zvifat nebo rostlin na ostrové
Irsko, nebude mit nepfiznivy vliv na sanitdrni a fytosanitirni status ostrova Irsko, nepovede ke zvy$enému riziku
pro vefejné zdravi, zdravi zvifat a zdravi rostlin na vnitinim trhu ani ke zvySenému riziku, Ze na vniténi trh
budou uvadény produkty rybolovu pochazejici z nezdkonného, nehldseného nebo neregulovaného rybolovu,
anebude mit nepfiznivy dopad na troven ochrany spotiebitele na vnitfnim trhu ani na jeho integritu.
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(21)  Je proto vhodné stanovit, Ze zvlastni pravidla pro zdsilky maloobchodniho zbozi, rostlin k péstovani jinych nez
sadby brambor, stroji a vozidel, které byly provozovany pro zemédélské nebo lesnické aéely, a sadby brambor,
jakoz i zvlastni pravidla pro neobchodni pfesuny pst, kocek a fretek v zdjmovém chovu se za¢nou uplatiiovat az
poté, co Komise obdrzi piislusné pisemné zdruky od Spojeného krélovstvi a proveéti, zda byly splnény podminky
pro uplatnéni zvlastnich pravidel. V takovém piipadé by Komise méla byt zmocnéna k piijimani provadécich aktt
za Gi¢elem stanoveni provoznich pravidel nezbytnych pro uplatiiovani zvldstnich pravidel, véetné ¢etnosti kontrol,
vzorl osvédCeni a rostlinolékaiskych oznaceni a pozadavkii na oznacovéni.

(22)  Je vhodné pozadovat, aby Komise ptijala provddéci akty, kterymi se stanovi ochrannd opatfeni k feSeni konkrét-
nich problémd vzniklych v souvislosti s uplatfiovanim zvlastnich pravidel stanovenych v tomto nafizeni, pokud
existuji diikazy, Ze Spojené kralovstvi nepfijalo vhodnd opatteni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni
podminek stanovenych v tomto nafizeni.

(23)  Za ucelem rychlé reakce na nedodrzovéni tohoto nafizeni by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat
akty v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,Smlouva o fungovani EU“), pokud
jde o pozastaveni uplatiiovdni nékterych nebo vSech zvlastnich pravidel stanovenych vtomto nafizeni, pokud
neni nebo jiz neni splnéna nékterd ze zdkladnich podminek pro uplatiiovani téchto zvldstnich pravidel, napt.
zi{zeni zafizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci, nebo v piipadé, ze Spojené krdlovstvi systematicky nedo-
drzuje zvlastn{ pravidla stanovend v tomto nafizeni. V takovém piipadé je vhodné stanovit formdlni informaéni
a konzulta¢ni mechanismus s jasné vymezenymi lhitami, v nichz by Komise méla jednat.

(24) 'V ptipadé pozastaveni zvlastnich pravidel stanovenych v tomto nafizeni pro vstup zasilek maloobchodniho zbozi
do Severniho Irska zjinych casti Spojeného krdlovstvi by se na tyto zdsilky méla znovu vztahovat pravidla
stanovend v aktech préva Unie nebo jejich ¢dstech uvedenych v piiloze 2 protokolu a v piiloze tohoto nafizeni.

(25)  Za tcelem zmény piiloh I az V tohoto nafizeni, zejména za ucelem pfizpiisobeni seznamu aktd Unie nebo jejich
¢asti, od nichz se zvldstn{ pravidla odchyluji, stanoveni dalsich podrobnosti ohledné fungovéni zvldstnich pravidel
tykajicich se zaf{zeni pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci, seznamu zafizeni, kontrolnich mechanismi a ozna-
¢ovani maloobchodniho zbozi vsouladu s pislusnymi kritérii, as cilem umoznit Komisi pfijmout opatfeni
k pozastaveni uplatiovani zvldstnich pravidel stanovenych vtomto nafizeni v piipadé jejich systematického
nedodrzovéni ze strany Spojeného krélovstvi by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU.

(26) S cilem zajistit G¢innou a rychlou reakci na jakékoli zvySené riziko pro zdravi zvifat, rostlin nebo vefejného
zdravi by toto nafizeni mélo stanovit moznost, aby Komise pfijala akty v pfenesené pravomoci v souladu
s postupem pro naléhavé piipady. Je obzvldsté dilezité, aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to ina odborné trovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v inte-
rinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti (). Pro zajisténi rovné
GCasti na vypracovavani aktd v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty
soucasné s odborniky z ¢lenskych statd a jejich odbornici maji automaticky ptistup na zasedani skupin odborniki
Komise, jez se vénuji piipravé aktdl v pfenesené pravomoci.

(27)  Za ucelem zajisténi jednotnych podminek pro provddéni tohoto nafizeni, zejména pokud jde o zvldstni miry
tfednich kontrol a obecné osvédéeni, véetné vzoru tohoto osvédéeni, seznam komodit Zivocisného nebo rostli-
nného pivodu nebo smésnych produkté pochdzejicich ze tietich zemi, které mohou byt pouzity pro vyrobu
maloobchodniho zbozi, na néz by se méla vztahovat zvlastni pravidla stanovend v tomto nafizeni, seznam sttt
vlajky plavidel, kterd lovi produkty rybolovu, na néz by se méla vztahovat zvldstni pravidla, vzor rostlinolékaf-
ského oznaceni pro rostliny k péstovani jiné nez sadba brambor, stroje a vozidla, které byly provozovany pro
zemédélské nebo lesnické dcely, a pro sadbu brambor, informace, které maji byt uvedeny v cestovnim dokladu

(") Uf. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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pro zvifata v zdjmovém chovu, a vhodné zvldstni podminky a ochranna opatfeni k feSeni konkrétnich problémi
vzniklych v souvislosti s uplatiiovdnim pravidel stanovenych v tomto nafizeni, pokud existuji dikazy, Ze Spojené
krélovstvi nepfijalo vhodnd opatfeni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni podminek stanovenych
v tomto nafizeni, by mély byt Komisi svéfeny provddéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ('?).

(28)  Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fddné odtivodnénych pfipadech tykajicich se potteby zajistit ticinnou
arychlou reakci na zvySené riziko pro zdravi zvifat, rostlin nebo vefejné zdravi nebo ochranu spotiebitele, méla
by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

(29)  Jelikoz cilti tohoto naf{zeni nemiiZe byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spiSe jich z divodu rozsahu ¢&i
Gc¢inkl tohoto nafizeni muZze byt lépe dosazeno na drovni Unie, miZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢linku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢ldnku neptekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cili.

(30)  Je vhodné stanovit pfechodné obdobi pro uplatiovani zvldstnich pravidel stanovenych v tomto nafizeni, pokud
jde o pozadavky na oznacovani, na maloobchodni zbozi, které je jiz na trhu,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi zvldstni pravidla tykajici se vstupu do Severntho Irska z jinych &dsti Spojeného krélovstvi:
a) nékterych zdsilek maloobchodniho zbozi urcéeného k uvedeni na trh v Severnim Irsku pro koneéného spotiebitele;

b) nékterych zdsilek rostlin k péstovani jinych nez sadby brambor, stroji a vozidel provozovanych pro zemédélské nebo
lesnické tcely, a sadby brambor urcenych k uvedeni na trh a pouziti v Severnim Irsku.

Toto nafizeni rovnéz stanovi zvlastni pravidla tykajici se neobchodnich presunti pst, kocek a fretek v zdjmovém chovu
do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi.

2. Odchylné od ustanoveni prdva Unie uvedenych v pfiloze 2 Protokolu o Irsku | Severnim Irsku (dile jen ,pro-
tokol®), kterd jsou rovnéz uvedena v pifloze I tohoto nafizeni, se tato ustanoveni nepouZiji na zdsilky maloobchodniho
zbozi, které vstupuji do Severniho Irska z jinych &asti Spojeného krdlovstvi za Gcelem uvedeni na trh v Severnim Irsku
a spadaji do oblasti plisobnosti kapitoly 2 tohoto nafizeni.

Ustanoveni prava Unie uvedend v piiloze 2 protokolu jind nez ustanoveni uvedend v pfiloze I tohoto nafizeni se pouZiji
na zdsilky maloobchodniho zbozi, které vstupuji do Severntho Irska zjinych &isti Spojeného krdlovstvi za tcelem
uvedeni na trh v Severnim Irsku, pokud toto nafizeni nestanovi konkrétngjsi ustanoveni.

3. Timto naf{zenim se rovnéZz stanovi pravidla tykajici se pozastaveni uplatiiovani zvldstnich pravidel stanovenych
v tomto nafizeni.

(*2) Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pii vykonu provddécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Cldnek 2
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,zdsilkou” mnoZstvi zbozi, na které se vztahuje totéZ ufedni osvédéeni, Gfedni potvrzeni nebo tentyz jakykoli jiny
doklad a které bylo dopraveno tymz dopravnim prostfedkem, a pokud jde o maloobchodni zboZi, odeslané stejnym
zafizenim uvedenym na seznamu v jinych ¢dstech Spojeného krilovstvi nez Severnim Irsku a dodané do téhoz
zafizeni uvedeného na seznamu v Severnim Irsku, a pokud jde o rostliny k péstovani, véetné sadby brambor,
a stroje a vozidla provozované pro zemédélské nebo lesnické tcely, odeslané profesiondlnimi provozovateli v jinych
astech Spojeného krédlovstvi nez Severnim Irsku a pfijaté profesiondlnim provozovatelem v Severnim Irsku;

2) ,maloobchodnim zbozim*“ nésledujici zbozi, které je doddvano v distribu¢nich termindlech, véetné termindlt distri-
buujicich maloobchodni zboZi p#i kontrolovanych teplotich, distribu¢nich stfediscich supermarket, velkoobchod-
nich prodejnach, a prodejnich mistech nebo které je doddvdno piimo kone¢nému spotiebiteli, veetné prostrednic-
tvim provozovatelii stravovacich sluzeb, zdvodnich jidelen, instituciondlniho stravovani, restauraci a jinych obdob-
nych provozovatelt stravovacich sluzeb a obchodii:

a) produkty Zivocisného nebo rostlinného ptivodu,

b) rostliny jiné neZ rostliny urcené k péstovani, jak jsou uvedeny v provddécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 72
odst. 1, ¢lankem 73 a¢l. 74 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/2031,

¢) smésné produkty,
d) potraviny jiné nez uvedené v pismenech a), b) a ¢),
¢) materidly uréené pro styk s potravinami,

f) krmivo pro zvifata vzdjmovém chovu a Zvykaci pamlsky pro psy piipravené k prodeji spadajici do oblasti
ptsobnosti nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

3) ,uvddénim na trh“ drzeni zbozi uvedeného v ¢l. 1 odst. 1 pism. a) a b) tohoto nafizeni provozovatelem za tcelem
prodeje, véetné nabizeni k prodeji nebo jakékoli jiné formy pfevodu, zdarma nebo za uplatu, jakoZz i prodej,
distribuce a dal3i formy pfevodu tohoto zbozi jako takové;

4) koneénym spotiebitelem“ koneény spotiebite] maloobchodniho zbozi, ktery jej nepouzije v rdmci provozovani
podniku nebo jeho ¢innosti;

5) ,maloobchodnim zbozim ze zbyvajici &isti svéta“ maloobchodni zbozi, které sestivd z komodit pochdzejicich
zjinych tietich zemi nez Spojeného kralovstvi aje dovdzeno do jinych ¢asti Spojeného krédlovstvi nez Severniho
Irska;

6) ,produkty Zivocisného puvodu maloobchodni zboZi uréené k lidské spotiebé, které se skladd z:
a) potravin zivo¢isného puvodu, vcetné medu a krve,
b) zivych mlzd, Zivych ostnokozctl, Zivych pldsténch a zivych mofskych plzd uréenych k lidské spottebg,
¢) jinych Zivocichti uréenych k tomu, aby byli pfipraveni k dodani jako Zivi kone¢nému spottebiteli;

7) ,produkty rostlinného ptivodu“ maloobchodni zbozi urcené k lidské spotiebé, které se skladd z rostlin a produktti
z nich, véetné zpracovaného materialu;
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8) ,krmivem pro zvifata v zajmovém chovu a Zvykacimi pamlsky pro psy pfipravenymi k prodeji“ krmivo pro zvifata
v zdjmovém chovu a zvykaci pamlsky pro psy uréené k piimému prodeji, které jsou baleny v balenich urcenych
k prodeji pro pouziti kone¢nymi spotiebiteli;

9) ,smésnymi produkty“ maloobchodni zbozi urcené k lidské spotiebé, které obsahuje jak produkty rostlinného
ptvodu, tak zpracované produkty Zivo¢isného ptvodu;

10

=

,potravinami® potraviny ve smyslu ¢ldnku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*3);

11

N

,zvldstni mirou Gfednich kontrol“ mira tfednich kontrol stanovend v provddécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 4
odst. 3 tohoto nafizeni;

12

-

,obecnym osvédéenim“ papirovy nebo elektronicky dokument podepsany osvéd¢ujicim tfednikem piislusnych
orgdnt pro zdsilku maloobchodniho zboZi, ktery poskytuje zdruku, pokud jde o soulad s pozadavky stanovenymi
v tomto nafizent;

13

=

,v hotovém baleni“ zbozi pfipravené k prezentaci jako samostatnd prodejni jednotka pro kone¢ného spotiebitele
a provozovatele vefejného stravovani vcetné obalu, do néhoz bylo maloobchodni zbozi vlozeno pted uvedenim na
trh, bez ohledu na to, zda je v obalu uzavieno zcela nebo jen z¢dsti, aviak v kazdém piipadé takovym zptisobem,
zZe bez otevieni nebo vymény obalu nelze zménit jeho obsah;

14

=

,oznacenim“ jakykoli stitek, znacka, zndmka, obrazovy nebo jiny popis, které jsou napsiny, vytistény, natistény
pomoci Sablony, vyznaceny, provedeny jako reliéf nebo vytlaceny na obalu maloobchodniho zboZzi nebo krabice,
v niZ je toto zbozi obsazeno, nebo k nému ptipevnény, a které nelze snadno odstranit nebo proskrtnout;

15) ,produkty rybolovu“ produkty rybolovu ve smyslu ¢l. 2 bodu 8 nafizeni (ES) ¢. 1005/2008;
16) ,zaf{zenim“ jakdkoli jednotka podniku, kterd odesild nebo pfijimd maloobchodni zbozi;

17

-

,zafizenim uvedenym na seznamu“ zafizeni uvedené na seznamu v souladu s ¢lankem 8 tohoto nafizeni;

18) ,zafizenim pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci“ stanovisté kontroly ve smyslu ¢l. 3 bodu 38 nafizeni (EU)
2017/625 a misto vstupu ve smyslu ¢l. 3 pism. k) nafizeni (EU) ¢. 576/2013, oboji spliujici pozadavky stanovené
v uvedenych nafizenich;

19

-

,sanitdrnim a fytosanitdrnim statusem* ndkazovy status ve smyslu ¢l. 4 bodu 34 nafizeni (EU) 2016/429, nebo
status $kodlivého organismu, jak je definovdn v mezindrodnim standardu pro fytosanitdrni opatfeni 5 — Slovnik
rostlinolékafskych pojmd, 2022, pfijaty v rdmci Mezindrodni timluvy o ochrané rostlin, v platném znéni.

20

=

,mlé¢nymi vyrobky“ mlééné vyrobky ve smyslu bodu 7.2 pi#ilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 (14);

21) ,masem* maso ve smyslu bodu 1 piflohy I nafizeni (ES) ¢. 853/2004;

22

-

Jrostlinolékaiskym oznacenim* jakykoli Stitek, znacka, zndmka, obrazovy nebo jiny popis, které jsou napsény,
vytiStény, natistény pomoci $ablony, vyznaceny, provedeny jako reliéf nebo vytlaceny, které nelze snadno odstranit
nebo proskrtnout, vydané Gfedné nebo pod tfednim dohledem v souladu s ¢ldnkem 10 nebo 11 tohoto nafizeni,
jez doprovazeji zasilky rostlin k péstovani, véetné sadby brambor, a stroje a vozidla provozované pro zemédélské
nebo lesnické dcely;

23) ,sadbou brambor“ hlizy Solanum tuberosum L. k péstovéni;

affzen{ Evropského parlamentu a Ra ¢ ze dne 28. ledna , kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavl
1%) Nafizeni Evropského parl Rady (ES) & 1782002 ze dne 28.ledna 2002, kterym  obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, ziizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin astanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
afizen{ Evropského parlamentu a Ra I ze dne 29. dubna , kterym se stanovi zvldstn{ hygienickd pravidla
14) Naifzeni Evropského parl Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, keery i zvlastni hygienickd pravidl
pro potraviny Zivo¢isného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).



29.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 165111

24) ,zvifaty vzdjmovém chovu“ zvifata vzdjmovém chovu druhG uvedenych v &asti A prilohy Inafizeni (EU)
¢.576/2013, konkrétné psi, kocky a fretky;

25) ,cestovnim dokladem zvifete v zdjmovém chovu* papirovy nebo elektronicky doklad vydany pfislusnymi organy
Spojeného krélovstvi pro neobchodni presuny zvifat v zdjmovém chovu vstupujicich do Severniho Irska z jinych
¢asti Spojeného kralovstvi.

KAPITOLA 2

ZVLASTNI PRAVIDLA PRO VSTUP DO SEVERNIHO IRSKA Z JINYCH CASTI SPOJENEHO KRALOVSTVI NEKTERYCH

ZASILEK MALOOBCHODNIHO ZBOZ{, KTERE POCHAZEJi ZJINYCH CASTI SPOJENEHO KRALOVSTVI, NEBO

Z CLENSKEHO STATU, NEBO MALOOBCHODNIHO ZBOZi ZE ZBYVAJiCI CASTI SVETA, PRO UVADENI NA TRH
V SEVERNIM IRSKU

Cldnek 3
Oblast piisobnosti kapitoly 2

Zvlastni pravidla stanovend v této kapitole se vztahuji na toto maloobchodni zbozi:

a) produkty zivocisného nebo rostlinného pavodu, rostliny jiné nez rostliny uréené k péstovani a krmivo pro zvifata
v zdjmovém chovu a zvykaci pamlsky pro psy ptipravené k prodeji;

b) sméné produkty;
¢) potraviny;
d) materidly uréené pro styk s potravinami.

Cldnek 4
Zvlastni pravidla pro zasilky maloobchodniho zboZi uvedeného v ¢l. 3 pism. a) a b)

1. Vstup zdsilek maloobchodniho zbozi uvedeného v ¢l. 3 pism. a) ab) do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného
krélovstvi ajeho uvddéni na trh v Severnim Irsku podléhd zvldstnim pravidlim pro zvldstni miry dfednich kontrol
a obecnému osvédceni pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a) maloobchodni zboZi je v hotovém baleni aje opatfeno oznacenim, je-li to vyzadovano v souladu s ¢lankem 6;
b) maloobchodni zboZi spliiuje jednu z téchto podminek:

i) pochdzi z jinych &asti Spojeného krédlovstvi nez Severniho Irska,

ii) pochézi z ¢lenského stdtu,

iii) jednd se o maloobchodni zbozi ze zbyvajici ¢asti svéta sestdvajici z komodit, na néz se nevztahuji pravidla tykajici
se zdravi zvifat nebo rostlin uvedend v ¢l. 1 odst. 2 pism. d), €) a g) nafizeni (EU) 2017/625,

iv) jednd se o maloobchodni zboZi ze zbyvajici ¢dsti svéta, které splituje zvlastni pravidla stanovend v ¢lanku 9
tohoto nafizen,

v) v piipadé produktti rybolovu, byly dlovky bud:

— uloveny rybdiskym plavidlem plujicim pod vlajkou Spojeného kralovstvi a vylozeny v jinych &astech Spoje-
ného kralovstvi nez Severnim Irsku, nebo

— byly uloveny rybaiskym plavidlem plujicim pod vlajkou ¢lenského statu nebo tieti zemé jiné nez Spojené
kralovstvi uvedené v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 9 odst. 4 tohoto nafizeni a dovezeny do jinych
casti Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska;
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¢) maloobchodni zbozi spliiuje pravidla stanovend v nafizenich (ES) ¢. 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU) 2016/2031 a
(EU) 2017/625 av piipadé produktl rybolovu dodrzuje pojem nezdkonného, nehldseného a neregulovaného rybo-
lovu, jak je definovan Unii pfi uplatiiovani nafizeni (ES) ¢. 1005/2008;

d) maloobchodni{ zboZi je urceno pouze k uvedeni na trh v Severnim Irsku pro koneéné spotiebitele;

e) maloobchodni zbozi je odesilino ze zafizeni uvedenych na seznamu v jinych &istech Spojeného krdlovstvi nez
Severnim Irsku a pfijimdno zafizenimi uvedenymi na seznamu v Severnim Irsku;

f) maloobchodni zbozi je piedlozeno k tGfednim kontroldm v zafizenich pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci pfi
prvnim vstupu do Severniho Irska v souladu s nafizenim (EU) 2017/625;

g) Spojené krélovstvi poskytlo pisemné ziruky o tom:

i) ze vsouladu s naffzenim (EU) 2017/625 jsou provadény ac¢inné tfedni kontroly zdsilek maloobchodniho zbozi
v zafizenich pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci pfi prvnim vstupu do Severniho Irska, které spliuji pozadavky
stanovené v piiloze II tohoto nafizeni; a

ii) Ze ufedni kontroly doloZené prostiednictvim planu kontrol a sledovani v souladu s pozadavky stanovenymi
v ptiloze III ¢asti 1 tohoto nafizeni se provadéji, pokud jde o pfemistovani tohoto maloobchodniho zbozi ze
zaf{zen{ pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci pfi prvnim vstupu do Severniho Irska do zafizeni uvedenych na
seznamu mista urceni, aby se zajistilo, Ze uvedené zdsilky jsou urceny vyluéné k maloobchodnimu prodeji
v zafizenich uvedenych na seznamu v Severnim Irsku a nebudou ndsledné pfemistoviny do ¢lenského statu;

tyto pisemné zdruky jsou tak pro Unii ujisténim, Ze zvldstni miry dfednich kontrol a obecné osvédceni nezvysuji
rizika pro zdravi zvifat nebo rostlin na ostrové Irsko, nemaji nepfiznivy vliv na sanitdrni a fytosanitdrni status
ostrova Irsko, nezvysuji riziko pro vefejné zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin na vnitinim trhu, nezvysuji riziko, Ze
produkty rybolovu pochdzejici z nezdkonného, nehldseného nebo neregulovaného rybolovu jsou uvddény na trh
v Unii, a nemaji nepfiznivy vliv na droven ochrany spotfebitele na vnitinim trhu nebo na jeho integritu;

h) Komise pfijala provadéci akt podle odstavcem 3 tohoto ¢ldnku a nepfijala opatfeni v souladu s odstavcem 4 tohoto
¢lanku nebo v souladu s ¢linkem 14.

2. K zasilkdm maloobchodniho zbozi musi byt pfilozeno obecné osvédéeni uvedené v odstavci 1, které je vydano
piislusnymi orgdny Spojeného kralovstvi. Uvedené obecné osvédéeni osvédcuje, Ze maloobchodni zbozi v zésilce spliuje
pozadavky stanovené v odst. 1 pism. a) az f).

3. Jsou-li splnény podminky tykajici se pisemnych zdruk uvedenych v odst. 1 pism. g) tohoto ¢ldnku a s piihlédnutim
ke kontroldm Komise tykajicim se souladu s pozadavky na zaf{zeni pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci stanovenymi
v ptiloze II, mdze Komise prostiednictvim provddécich aktl stanovit zvldstni miry Gfednich kontrol, jakoZ i pravidla pro
tyto Gfedni kontroly a pro vzor obecného osvédceni pro zdsilky uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Zvlastni miry kontrol totoZnosti, v¢etné kontrol souladu sodst. 1 pism. a) tohoto ¢linku acl. 5 odst. 1 pism. a), se
upravi v zavislosti na rozsahu, vjakém jsou jednotlivé druhy maloobchodniho zbozi individudlné oznaceny.

Jsou-li splnény poZzadavky na oznacovani stanovené v ¢l. 6 odst. 1 pism. b), sniZi se zvldstni mira kontrol totoZnosti na
8 % vsech zésilek.

Jsou-li splnény pozadavky na oznacovani stanovené v ¢l. 6 odst. 1 pism. ), sniZi se zvldstni mira kontrol totoZnosti na
5 % vsech zasilek.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.
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4. Komise sleduje, jak Spojené kralovstvi uplatiiuje zvlastni pravidla tykajici se zvldstnich mér dfednich kontrol
zdsilek a obecného osvédceni uvedend v odstavcich 1 a 2.

Pokud existuji diikazy, jako je inspekéni zprdva Unie, tidaje o objemech obchodu s vinafskymi produkty, audit nebo
ozndmeni vrdmci systému pro spravu informaci o tfednich kontrolich podle ¢lanku 131 nafizeni (EU) 2017625
(IMSOC) nebo v ramci informaéniho systému ekologického zemédélstvi poskytnutého Komisi v souladu s ¢lankem 43
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 (OFIS) (*°), ze Spojené krdlovstvi nepfijimd vhodnd opatfeni
k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni podminek uvedenych vodst. 1 pism.a) az g) tohoto ¢lanku, pfijme
Komise poté, co Spojené krdlovstvi nalezité informovala a konzultovala s nim, provddéci akt, kterym se stanovi vhodné
zvlastni podminky a opatfeni, véetné docasnych nebo trvalych omezeni uplatiiovani zvldstnich pravidel na nékteré
zdsilky nebo zafizeni, nebo kterym se méni provadéci akt pfijaty v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢ldnku.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

5. Prislusné organy Spojeného kralovstvi se mohou rozhodnout nevybirat poplatky za tfedni kontroly maloobchod-
niho zbozi uvedené v odstavci 1.

Cldnek 5
Zvlastni pravidla pro zisilky maloobchodniho zboZi uvedeného v ¢l. 3 pism. ¢) a d)

1. Vstup zdsilek maloobchodniho zbozi uvedeného v ¢l. 3 pism. ¢) a d) do Severniho Irska zjinych ¢asti Spojeného
kralovstvi ajeho uvddéni na trh v Severnim Irsku podléhd zvldstnim pravidlim pro zvldstni miry dfednich kontrol
a obecnému osvédceni pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a) maloobchodn{ zboZi je v hotovém balen{ a je opatfeno oznalenim, je-li to pozadovino v souladu s ¢linkem 6;
b) maloobchodni zbozi spliiuje jednu z téchto podminek:

i) pochdzi zjinych &asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska,

ii) pochdzi z ¢lenského stétu,

ii) jednd se o maloobchodni zboZi ze zbyvajici ¢asti svéta sestdvajici z komodit, na néz se nevztahuji pravidla tykajici
se zdravi zvifat a rostlin uvedend v ¢l. 1 odst. 2 pism. d), e) a g) nafizeni (EU) 2017/625 nebo pravidla tykajici
produktt rybolovu stanovend v nafizeni (ES) ¢. 1005/2008;

¢) maloobchodni zboZi je uréeno vyluéné k uvedeni na trh v Severnim Irsku pro kone¢né spottebitele;

d) maloobchodni zboZi je odeslino ze zafizeni uvedenych na seznamu vjinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku a pfijato zaf{zenimi uvedenymi na seznamu v Severnim Irsku;

e) maloobchodni zbozi je piedlozeno k Gfednim kontroldm v zafizenich pro sanitirni a fytosanitdrni inspekci pii
prvnim vstupu do Severniho Irska v souladu s nafizenim (EU) 2017/625;

f) Spojené kralovstvi poskytlo pisemné zdruky o tom:

i) Ze vsouladu s nafizenim (EU) 2017/625 jsou provadény tcinné dfedni kontroly zdsilek maloobchodniho zbozi
v zafizenich pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci pii prvnim vstupu do Severniho Irska, které spliuji pozadavky
stanovené v piiloze II tohoto nafizenf; a

(*%) Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovéni ekologickych
produktd a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (Ut. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1).
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ii) Ze ufedni kontroly doloZené prostiednictvim plinu kontrol a sledovani v souladu s pozadavky stanovenymi
v piiloze III ¢asti 1 tohoto nafizeni se provadéji, pokud jde o pfemistovani tohoto maloobchodniho zbozi ze
zafizen{ pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci pfi prvnim vstupu do Severniho Irska do zafizeni uvedenych na
seznamu mista urceni, aby se zajistilo, Ze uvedené zdsilky jsou urceny vyluéné k maloobchodnimu prodeji
v zafizenich uvedenych na seznamu v Severnim Irsku a nebudou ndsledné pfemistoviny do ¢lenského statu;

tyto pisemné zdruky jsou tak pro Unii ujisténim, Ze zvldstni miry dfednich kontrol a obecné osvédceni nezvysuji
rizika pro vefejné zdravi na vnitfnim trhu a nemaji nepfiznivy vliv na droven ochrany spotiebitele na vnitinim trhu
nebo na jeho integritu;

g) k maloobchodnimu zbozi je piiloZeno obecné osvédceni, které odpovidd vzoru stanovenému v provadécim aktu
pfijatém v souladu s ¢l. 4 odst. 3;

h) Komise pfijala provadéci akt v souladu s¢l. 4 odst. 3 a nepfijala opatfeni v souladu s ¢l. 4 odst. 4 a odstavcem 2
tohoto ¢lanku nebo v souladu s ¢lankem 14.

2. Komise sleduje, zda Spojené krdlovstvi uplatiiuje podminky uvedené v odstavci 1 pro vstup téchto zésilek do
Severniho Irska z jinych ¢dsti Spojeného krélovstvi a pro jejich uvddéni na trh v Severnim Irsku.

Pokud existuji dikazy, jako je inspekéni zprdva Unie, audit nebo ozndmeni v ramci systému IMSOC nebo OFIS, Ze
Spojené krélovstvi nepiijimd vhodnd opatfeni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni podminek uvedenych
vodst. 1 pism.a) az g) tohoto ¢lanku, pfijme Komise, po ndleZitém informovani Spojeného krélovstvi a konzultaci
s nim, provadéci akt, kterym stanovi vhodné zvlastni podminky a opatfeni nebo kterym zméni provadéci akt piijaty
v souladu s ¢l. 4 odst. 3.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

3. Prislusné orgdny Spojeného kralovstvi se mohou rozhodnout nevybirat poplatky za tfedni kontroly maloobchod-
niho zbozi uvedené v odstavci 1.

Cldnek 6
Oznacovani maloobchodniho zboZi

1. Maloobchodni zboZi musi byt oznaceno v souladu s nasledujicimi pozadavky:

a) od 1.fjna 2023 musi byt veskeré maloobchodni zbozi oznaceno v souladu s poZadavky stanovenymi v bodé 2 a 3
piilohy IV s vyjimkou nésledujictho maloobchodniho zbozi, které musi byt opatfeno individudlnim oznacenim
v souladu s bodem 1 pfilohy IV:

i) maso v hotovém baleni, masné vyrobky v hotovém baleni a maso balené v prodejnach,

ii) mléko v hotovém baleni, mlé¢né vyrobky v hotovém baleni a mlécné vyrobky balené v mistech prodeje uvedenych
v ¢asti 1 piilohy V;

b) od 1. fjna 2024 musi byt veskeré mléko a mlééné vyrobky opatieny individudlnim oznacenim v souladu s bodem 1
piflohy 1Vv;

¢) od 1.c¢ervence 2025 musi byt veskeré maloobchodni zboZi opatfeno individudlnim oznaenim v souladu s poza-
davky stanovenymi vbodé 1 piilohy IV, s vyjimkou maloobchodntho zbozi uvedeného v &isti 2 prilohy V, které
musi byt oznaceno v souladu s poZadavky stanovenymi v bodé 2 a 3 piilohy IV.

2. Odchylné od odstavce 1:

a) jednotlivé zbozi proddvané v nebalené formé nebo podle hmotnosti v mistech prodeje na zddost spottebitele, véetné
jednotlivého zbozi zpracovaného a proddvaného v mistech prodeje maloobchodnikem pro pfimou spotiebu spotie-
bitelem, musi byt oznaceno v souladu s pozadavky stanovenymi bodé 2 a 3 v ptilohy IV.
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b) jednotlivé zbozi nabizené provozovatelem stravovacich sluzeb, v zdvodnich jidelnach, instituciondlnim stravovanim,
restauracemi a jinymi podobnymi provozovateli stravovacich sluzeb k piimé spotfebé na misté nemusi byt opatfeno
oznacenim.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lanky 16 a 17, za Gcelem zmény
piilohy IV pfizptisobenim pozadavkii na oznacovéni technickému nebo provoznimu vyvoji.

4. Komise sleduje, zda je veskeré relevantni maloobchodni zboZzi oznaceno v souladu s odstavcem 1.

Pokud existuji diikazy, jako jsou inspeké¢ni zprava Unie, audit nebo ozndmeni v rdmci systému IMSOC nebo OFIS, nebo
tdaje o objemech obchodu s vinafskymi produkty, Ze maloobchodni zboZi nespliiuje pozadavky stanovené v tomto
¢lanku nebo se nachdzi na trhu v ¢lenském staté, miize Komise prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci piijatého
vsouladu s ¢lanky 16 a 17 zménit ptilohy IV a V.

5. Komisi je svéfena pravomoc ptijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lanky 16 a 17 za tlelem zmény
seznamu maloobchodniho zboZi uvedeného v ¢ésti 2 piilohy V souladu s témito kritérii:

a) maloobchodni zboZi se na tento seznam doplni, pokud individudlni oznaceni tohoto maloobchodniho zboZzi neni
vyzadovéno, nebot tfedni kontroly jiz nejsou vyzadovdny na stanovistich hrani¢ni kontroly v souladu s nafizenim
(EU) 2017/625;

b) maloobchodni zboZi se z uvedeného seznamu odstrani, pokud je pro téely ¢lankd 4 a 5 tohoto nafizeni vyzadovino
individudlni oznaceni nebo pokud jsou vyzadoviny dafedni kontroly na stanovistich hrani¢ni kontroly v souladu
s nafizenim (EU) 2017/625.

6.  Pokud Komise vsouladu s¢l. 9 odst. 1 a3 urdi, Ze se podle vnitrostitntho prava Spojeného krdlovstvi pouziji
piislusnd pravidla tykajici se vefejného zdravi a informovéni spotiebitele stanovend v aktech Unie nebo jejich ¢astech
uvedenych v piiloze Ia oznacenych hvézdickou, mize pfijmout akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 16 za
tcelem zmény piilohy V doplnénim kategorii maloobchodniho zbozi, které je povoleno oznalovat v souladu s poza-
davky stanovenymi v bodé 2 a 3 piilohy IV.

Pokud Spojené krédlovstvi neinformuje Komisi o tom, Ze se podle jeho vnitrostdtniho préva pouzije akt Unie nebo zména
aktu Unie, a v souladu s ¢l. 9 odst. 5 to dolozilo, pfijme Komise akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linky 16 a 17
za Glelem zmény piilohy V odstranénim dotcenych kategorii maloobchodnich vyrobki.

Cldnek 7
Sledovani maloobchodniho zboZzi

1. Prislusné orgdny Spojeného krélovstvi sleduji zdsilky maloobchodniho zboZzi vstupujici do Severniho Irska z jinych
¢asti Spojeného krélovstvi v souladu s poZadavky na sledovéni stanovenymi v ¢dsti 1 ptilohy IIL

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lanky 16 a 17 ke zméné casti 1
piilohy III pfizptsobenim pozadavkd na sledovani technickému nebo provoznimu vyvoji pro tcely sledovani zésilek
maloobchodniho zbozi.

Cldnek 8
Seznam zafizeni pro wcely odesildni zisilek maloobchodniho zboZzi do Severniho Irska zjinych &dsti
Spojeného krélovstvi ajejich pfijimdni v Severnim Irsku
1. Zasilky maloobchodniho zbozi jsou odesildny zafizenimi v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku
ajsou piijimdny zaffzenimi v Severnim Irsku uvedenymi na seznam pro tento tcel pfislusnymi orgdny Spojeného
kralovstvi v souladu s poZadavky na uvedeni zafizeni na seznam stanovenymi v ¢asti 2 piflohy IIL
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2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lanky 16 a 17 za tucelem zmény
¢asti 2 piilohy IIT ptizptisobenim pozadavkd na uvedeni zafizeni na seznam technickému nebo provoznimu vyvoji pro
Gcely clankd 4 a 5.

Cldnek 9
Zvlastni pravidla pro zdsilky maloobchodniho zboZi ze zbyvajici Cdsti svéta

1. Maloobchodni zbozi ze zbyvajici Cdsti svéta sestdvajici z komodit Zivo¢isného nebo rostlinného ptvodu nebo
smésnych produktti, na néz se vztahuji pravidla tykajici se zdravi zvifat a rostlin uvedend v ¢l. 1 odst. 2 pism. d), ) a g)
nafizeni (EU) 2017625, smi vstoupit do Severniho Irska z jinych cdsti Spojeného kralovstvi a byt uvedeno na trh
v Severnim Irsku v souladu s ¢ldnkem 4 tohoto nafizeni pouze v ptipadé, Ze:

a) Spojené krélovstvi se rozhodne splnit ndsledujici pozadavky a v diisledku toho poskytne pisemné dikazy o tom, Ze:

i) podminky dovozu a pozadavky na tfedni kontroly stanovené v nafizenich (ES) ¢. 1069/2009, (EU) 2016/429,
(EU) 2016/2031 a (EU) 2017/625 a v aktech Komise piijatych podle uvedenych nafizeni se na uvedené komodity
vztahuji podle vnitrostitniho prava Spojeného krélovstvi, a

ii) Spojené kralovstvi u¢inné uplatiiuje podminky dovozu a pozadavky na Gfedni kontroly uvedené v pism. a) bodé i);

b) jsou tyto komodity uvedeny v provadécim aktu pfijatém v souladu s odstavcem 4.

2. Aniz je dotéen odstavec 1 tohoto ¢lanku, produkty rybolovu ulovené plavidlem plujicim pod vlajkou jiné tieti
zemé nez Spojeného kréalovstvi a dovezené do jinych ¢asti Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska mohou vstoupit do
Severntho Irska z jinych asti Spojeného krélovstvi jako maloobchodni zboZi a byt uvedeny na trh v Severnim Irsku
v souladu s ¢lankem 4 pouze v piipadé, Ze:

a) Spojené krélovstvi se rozhodne splnit ndsledujici pozadavky a v diisledku toho poskytne pisemné dikazy o tom, Ze:

i) se uplatiiuji podminky dovozu a pozadavky na dfedni kontroly a ovétovani podle vnitrostdtniho prava Spojeného
krélovstvi, ¢imz je zajisténo, Ze produkty rybolovu ziskané neziakonnym, nehldsenym a neregulovanym rybolo-
vem, jak jsou definovany v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 1005/2008 av aktech Unie pfijatych podle uvedeného
nafizeni, nejsou dovézeny do Spojeného krélovstvi,

i) Spojené kralovstvi G¢inné uplatiiuje podminky dovozu pozadavky na dfedni kontroly a ovéfovani uvedené v

bodé i);

b) stit vlajky dotéeného rybdtského plavidla je uveden v provddécim aktu pfijatém v souladu s odstavcem 4.

Pokud md Spojené krilovstvi v imyslu zavést novd opatfeni nebo zménit stivajici opatfeni tykajici se podminek
dovozu, afednich kontrol a pozadavkd na ovéfovani uvedenych v pism. a) bod¢ i) tohoto odstavce, neprodlené o tom
informuje Komisi a poskytne informace o obsahu téchto opatieni pfed dnem pouzitelnosti téchto opatfeni ve svém
vnitrostatnim pravu.

Pokud mé Unie v dmyslu zavést novd opatfeni vaci stitu vlajky, kterd maji dopad na provadéci akt piijaty podle
odstavce 4 tohoto ¢ldnku, neprodlené o tom informuje Spojené krdlovstvi a poskytne informace o obsahu novych
opatfeni pfed dnem pouzitelnosti téchto opatfeni.

3. Za GCelem posouzeni u¢inného uplatiovani podminek dovozu, dfednich kontrol a pozadavkii na ovéfovani
uvedenych v odstavcich 1 a2 mutZe Komise piipadné provadét audity a ovéfovaci postupy ve Spojeném krdlovstvi,
které mohou zahrnovat:

a) posouzeni celkového pldnu kontrol pfislusnych organt Spojeného krélovstvi nebo jeho ¢&dsti, véetné pi{padnych
pfezkumt programt inspekei a auditd;
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b) posouzeni toho, zda jsou podminky dovozu a pozadavky na tfedni kontroly a ovéfovani uvedené v odstavcich 1 a 2
u¢inné uplatiiovany jako soucdst vnitrostitniho prava Spojeného kralovstvi;

c) ovéfovani na misté.

Komise podd zpravu o zjisténich kazdého provedeného auditu a zprévu zpfistupni ¢lenskym stitim a Spojenému
krélovstvi.

4. Pokud Komise obdrzi pisemné dikazy uvedené v odstavcich 1 a2, muZe prostiednictvim provadécich aktd
pfijmout opatfeni, v nichZ uvede na seznam:

a) komodity zZivocisného nebo rostlinného ptivodu nebo smésné produkty ajejich tfeti zemé ptvodu, které mohou
vstupovat do Severniho Irska jako maloobchodni zboZi z jinych &asti Spojeného krdlovstvi a byt uvddény na trh
v Severnim Irsku;

b) stity vlajky uvedené v odst. 2 pism. b).

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.

5. Pokud Komise pfipravuje akty Unie uvedené v odst. 1 pism. a) bod¢ i) nebo zmény téchto aktl, informuje Spojené
kralovstvi a poskytne mu piislusné informace.

Spojené krélovstvi informuje Komisi nejpozdéji 15 dnd pfed dnem pouzitelnosti uvedenych aktti Unie nebo zmén
uvedenych v prvnim pododstavci o tom, zda se podminky dovozu a pozadavky na tfedni kontroly a ovéfovani stano-
vené v uvedenych aktech Unie nebo zméndch pouziji jako soucdst jeho vnitrostitniho prava ke dni pouZitelnosti
uvedenych akti Unie nebo zmén, a poskytne o tom dikazy.

V ptipadé aktd nebo zmén Unie, které jsou okamzité pouzitelné, informuje Komise Spojené kralovstvi o téchto aktech
nebo zméndch co nejdfive. Spojené kralovstvi informuje Komisi nejpozdéji do ti{ dnt ode dne vstupu téchto akti nebo
zmén v platnost, pokud se v rdmci jeho vnitrostdtniho préva uplatfiuji podminky dovozu, pozadavky na tfedni kontroly
a pozadavky na ovéfovani.

Pokud Spojené krélovstvi neinformuje Komisi o tom, Ze se podle jeho vnitrostatnitho prava pouzije akt Unie nebo jeho
zména, av souladu sdruhym atietim pododstavcem tohoto odstavce to dolozilo, pfijme Komise pfezkumnym
postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3 okamzité pouzitelny provadéci akt s cilem odstranit komodity, na néz se vztahuje
akt Unie nebo jeho zména, které se nepouziji podle vnitrostdtniho prava Spojeného kralovstvi, ze seznamil vytvotenych
v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku.

6.  Komise v ptislusnych ptipadech sleduje, jak Spojené kralovstvi uplatiiuje podminky dovozu a pozadavky na tifedni
kontroly a ovéfovani uvedené v odstavcich 1 a 2.

Pokud existuji dikazy, jako jsou posouzeni Komise, ovéfeni podle odstavce 3, inspekéni zprdva Unie, audit nebo
ozndmeni podle systému IMSOC, Ze Spojené kralovstvi nepfijalo vhodna opatieni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych
poru$eni podminek dovozu uvedenych v odstavcich 1 a 2 nebo d¢inné neprovadi tfedni kontroly nebo pozadavky na
ovéFovani stanovené v uvedenych odstavcich nebo Ze Spojené krélovstvi neuplatiiuje jednu z téchto podminek dovozu,
tfednich kontrol nebo pozadavkii na ovéfovani podle svého vnitrostitniho préva, p¥ijme Komise okamzité pouzitelny
provadéci akt, kterym stanovi vhodnd opatfeni, jeZ mohou zahrnovat odstranéni nékterych komodit nebo tietich zem{

ptvodu nebo nékterych statd vlajky ze seznamt vytvofenych v souladu s odstavcem 4.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.
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KAPITOLA 3

ZVLASTNI PRAVIDLA PRO VSTUP ZASILEK ROSTLIN K PESTOVANI, JINYCH NEZ SADBY BRAMBOR, STROJU

A VOZIDEL PROVOZOVANYCH PRO ZEMEDELSKE NEBO LESNICKE UCELY A SADBY BRAMBOR URCENYCH

KUVEDENI NA TRH APOUZITI VSEVERNIM IRSKU DO SEVERNIHO IRSKA ZJINYCH CASTI SPOJENEHO
KRALOVSTVI

Cldnek 10

Zvlastni pravidla pro zdsilky rostlin k péstovini jinych nez sadby brambor a stroji a vozidel provozovanych
pro zemédélské nebo lesnické i¢ely za dlelem odeslini a prodeje profesiondlnimi provozovateli

1. Vstup zdsilek rostlin k péstovdni, jinych nez sadby brambor, astroji avozidel, které byly pfed vstupem do
Severntho Irska provozovany pro zemédélské nebo lesnické tcely, do Severntho Irska z jinych &asti Spojeného krélovstvi
ajejich uvddéni na trh v Severnim Irsku podléhd zvldstnim pravidlim a pozadavkiim na rostlinolékaiské oznaceni pouze
tehdy, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a) uvedené zdsilky jsou odesildny profesiondlnimi provozovateli v jinych ¢dstech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku, ktef{ byli schvaleni a registrovani pfislusnymi orgdny Spojeného kralovstvi s cilem zarucit, Ze uvedené zdsilky
budou odesldny v souladu s timto nafizenim, k pfijeti profesiondlnimi provozovateli v Severnim Irsku nebo k okam-
zitému prodeji ve Spojeném krélovstvi po jejich pijeti profesiondlnimi provozovateli v Severnim Irsku;

b) nejmensi pouzitelné obchodni jednotky rostlin k péstovani, jinych nez sadby brambor, vkazdé zisilce a strojii
avozidel, které byly pfed vstupem do Severntho Irska provozoviny pro zemédélské nebo lesnické dcely, nesou
rostlinolékaiské oznaceni vydané profesiondlnim provozovatelem pod Gfednim dohledem pfislusnych orgdnt Spoje-
ného kralovstvi a odpovidajici obsahu a vzoru stanovenym v provddécim aktu pfijatém v souladu s odstavcem 3;

¢) zasilky rostlin k péstovani jinych neZ sadby brambor a stroji a vozidel, které byly pted vstupem do Severniho Irska
provozovéany pro zemédélské nebo lesnické acely, spliuji pravidla pro jejich vstup do Unie stanovend v nafizenich
(EU) 2016/2031 a (EU) 2017/625;

d) zésilky rostlin k péstovdni jinych nez sadby brambor a stroji a vozidel, které byly pfed vstupem do Severniho Irska
provozovany pro zemédélské nebo lesnické tcely, jsou po vstupu do Severniho Irska uvddény na trh a pouzivany
pouze ve Spojeném krélovstvi a nejsou ndsledné pfemistovany do ¢lenského stitu;

e) rostliny k péstovéni jiné nez sadba brambor a stroje a vozidla, které byly pfed vstupem do Severniho Irska provozo-
vany pro zemédélské nebo lesnické ucely, jsou vsouladu snafizenim (EU) 2017/625 pifedlozeny k tfednim
kontroldm v zaf{zenich pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska;

f) profesiondlni provozovatelé v Severnim Irsku, ktefi obdrzi uvedené rostliny k péstovani jiné nez sadbu brambor,
a profesiondlni provozovatelé, ktefi obdrzi uvedené stroje a vozidla poprvé po jejich vstupu do Severniho Irska, jsou
za timto Gcelem registrovani piislusnymi orgdny Spojeného krdlovstvi v registru stanoveném v ¢l. 65 odst. 1 nafizeni
(EU) 2016/2031 av souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 66 uvedeného nafizeni;

g) Spojené krélovstvi poskytlo pisemné zdruky, Ze je zaveden postup povolovani a registrace profesiondlnich provozo-
vateld s cilem zajistit, aby uvedené zdsilky byly odesldny v souladu s timto nafizenim, v¢etné dfednich postupt pro
zajisténi jejich souladu s timto nafizenim a pro feSeni pfipadd nesouladu, ze Gfedni kontroly zésilek rostlin k pés-
tovani, jinych nez sadby brambor, a stroji a vozidel, které byly pfed vstupem do Severniho Irska provozovany pro
zemédélské nebo lesnické tcely, v rdmci zafizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do Severniho
Irska, jez spliuji pozadavky stanovené v pfiloze II tohoto nafizeni, jsou provadény v souladu s nafizenim (EU)
2017/625 a Ze jsou provadény tfedni kontroly dolozené prostfednictvim planu kontrol a opatieni pro dozor tykajici
se premistovani uvedenych zdsilek ze zafizeni pro sanitirni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do Severniho
Irska do mista urceni v Severnim Irsku, aby se zajistilo, Ze uvedené zdsilky nebudou ndsledné pfemistény do
Clenského stitu; tyto pisemné zdruky jsou tak pro Unii ujisténim, Ze zvlastni pravidla stanovend vtomto ¢lanku
nezvy$uji riziko pro zdravi rostlin na ostrové Irsko, nemaji nepfiznivy vliv na sanitdrni a fytosanitdrni status ostrova
Irsko a nezvy3uji riziko pro zdravi rostlin na vnitfnim trhu ani neovliviiuji jeho integritu;
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h) Komise piijala provadéci akt v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku tykajici se obsahu a vzoru rostlinolékatského
oznaleni a nepozastavila uplatiiovani zvlastnich pravidel uvedenych v pism. a), b) ac) tohoto odstavce v souladu
s odstavcem 4 tohoto ¢ldnku nebo v souladu s ¢ldnkem 14.

2. Rostlinolékatské oznaceni uvedené v odstavci 1 potvrzuje, Ze zasilky rostlin k péstovani jinych nez sadby brambor
a strojii a vozidel, které byly pred vstupem do Severniho Irska provozovany pro zemédélské nebo lesnické tcely, spliuji
pozadavky uvedené v odst. 1 pism. a), ¢) a d).

3. Jsou-li splnény podminky tykajici se pisemnych zdruk stanovené v odst. 1 pism. g), mize Komise prostfednictvim
provadécich aktt stanovit pravidla tykajici se obsahu a vzort rostlinolékaiského oznaceni uvedeného v odstavci 1.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

4. Komise sleduje, jak Spojené krélovstvi uplatiluje zvldstni pravidla uvedena v odstavcich 1 a 3 tykajici se zdsilek
rostlin k péstovani jinych nez sadby brambor a stroji a vozidel provozovanych pro zemédélské nebo lesnické wcely
a rostlinolékatskych oznaceni.

Existuji-li dtikazy, napiiklad inspekéni zprdava Unie, audit nebo ozndmeni podle systému IMSOC, Ze Spojené kralovstvi
nepfijme vhodnd opatfeni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni podminek uvedenych v odst. 1 pism. a) az g),
pfijme Komise poté, co Spojené krdlovstvi Fddné informovala a konzultovala s nim, provadéci akt, kterym stanovi
vhodné zvlastni podminky a opatieni, véetné docasnych nebo trvalych omezeni uplatiiovani pravidel tykajicich se
nékterych zdsilek nebo hospoddfskych subjektti, nebo kterym zméni provddéci akty pfijaté v souladu s odstavcem 3.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

Cldnek 11
Zvlastni pravidla pro zasilky sadby brambor

1. Na vstup zdsilek sadby brambor uréenych k uvedeni na trh do Severniho Irska z jinych ¢&asti Spojeného kralovstvi
se vztahuji zvldstni pravidla a pozadavek na rostlinolékaiské oznaceni pouze tehdy, jsou-li splnény vsechny tyto

podminky:

a) uvedené zdsilky jsou odesildny profesiondlnimi provozovateli, ktefi byli schvaleni a registrovani piislusnymi organy
Spojeného krélovstvi s cilem zarucit, Ze uvedené zdsilky budou odesldny v souladu s timto nafizenim do jinych &asti
Spojeného kralovstvi k pfijeti profesionalnimi provozovateli v Severnim Irsku;

b) kazda zdsilka sadby brambor je oznacena rostlinolékaiskym oznacenim v souladu s odstavcem 2;

¢) sadba brambor spliiuje pozadavky provadéciho aktu pfijatého v souladu s odstavcem 3, pokud jde o vstup sadby
brambor do Severniho Irska zjinych ¢isti Spojeného kralovstvi a jeji uvddéni na trh v Severnim Irsku;

d) sadba brambor je po svém vstupu do Severniho Irska urcena vyhradné k uvedeni na trh a pouziti ve Spojeném
kralovstvi a ndsledné nesmi byt pfemisténa do ¢lenského statu;

e) sadba brambor byla pfedlozena k Gfednim kontroldm v zafizenich pro sanitirni a fytosanitdrni inspekci prvniho
vstupu do Severniho Irska v souladu s nafizenim (EU) 2017/625;

f) Spojené kralovstvi poskytlo pisemné zaruky, Ze je zaveden postup registrace a povolovani profesiondlnich provozo-
vateld, véetné tfednich postupil pro zajisténi jejich souladu s timto nafizenim a pro feSeni pfipadii nesouladu, a Ze
ufedn{ kontroly zasilek sadby brambor v zafizenich pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do Sever-
niho Irska, které spliiuji pozadavky stanovené v piiloze II tohoto nafizenti, jsou provadény v souladu s nafizenim (EU)
2017625 ajsou provadény tfedni kontroly a opatfeni pro dozor tykajici se pfemistovani uvedenych zdsilek ze
zafizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska do mista urceni v Severnim Irsku,
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aby se zajistilo, Ze uvedené zasilky nebudou ndsledné premistény do ¢lenského stitu; tyto pisemné zaruky jsou tak
pro Unii ujisténim, Ze zvlastni pravidla stanovend v tomto ¢ldnku nezvysuji riziko pro zdravi rostlin na ostrové Irsko,
nemaji nepfznivy vliv na sanitdrni a fytosanitdrni status ostrova Irsko a nezvy3uji riziko pro zdravi rostlin na
vnitinim trhu ani neovliviiuji jeho integritu;

g) Komise pfijala provadéci akt v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku a nepozastavila uplatiiovani zvldstnich pravidel
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku nebo v souladu s ¢ldnkem 14.

2. Rostlinolékaiské oznaceni uvedené v odstavci 1 vydavaji piislusné organy Spojeného krélovstvi na zdkladé syste-
matickych a fyzickych afednich inspekei a vytisknou je bud tyto piislusné orgdny, nebo profesiondlni provozovatelé pod
tfednim dohledem téchto piislusnych organi.

Uvedené oznaceni potvrzuje, Ze zasilky sadby brambor spliuji pozadavky uvedené v odst. 1 pism. a), ¢) a d) a pravidla
v provadécim aktu pfijatém v souladu s odstavcem 3.

3. Jsou-li splnény podminky tykajici se pisemnych zaruk stanovené v odst. 1 pism. f), miize Komise prostfednictvim
provadécich aktd stanovit pravidla pro:

a) pozadavky na vstup sadby brambor do Severniho Irska z jinych ¢dsti Spojeného krédlovstvi a jejich pouziti v Severnim
Irsku;

b) vzor rostlinolékaiského oznaceni uvedeného v odstavci 1.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

4. Komise sleduje, jak Spojené kralovstvi uplatiiuje podminky uvedené v odstavcich 1 a 3 tykajici se zasilek sadby
brambor a rostlinolékafského oznaceni.

Existuji-li diikazy, napiiklad inspek¢ni zprdva Unie, audit nebo ozndmeni podle systému IMSOC, Ze Spojené kralovstvi
nepiijme vhodnd opatieni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni podminek uvedenych v odst. 1 pism. a) az f),
pfijme Komise poté, co Spojené krdlovstvi Fddné informovala a konzultovala s nim, provadéci akt, kterym stanovi
vhodné zvldstni podminky a opatfeni, v¢etné docasnych nebo trvalych omezeni uplatiiovani zvldstnich pravidel tyka-
jicich se nékterych zdsilek nebo hospoddiskych subjektii, nebo kterym zméni provadéci akty piijaté v souladu
s odstavcem 3 tohoto ¢lanku.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

KAPITOLA 4
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO NEOBCHODNI PRESUNY ZVIRAT V ZAJMOVEM CHOVU VSTUPUJICICH DO SEVERNIHO
IRSKA Z JINYCH CASTI SPOJENEHO KRALOVSTVI
Cldnek 12
Zvlastni pravidla pro neobchodni pfesuny zvifat v zdjmovém chovu

1. Zvlastni pravidla stanovend v tomto ¢ldnku pro neobchodni pfesuny zvifat v zdjmovém chovu vstupujicich do
Severntho Irska zjinych ¢asti Spojeného kralovstvi se pouziji pouze tehdy, jsou-li splnény vsechny tyto podminky:

a) Spojené kralovstvi poskytlo pisemné zdruky, Ze:

i) tato zvifata v zdjmovém chovu nezvySuji riziko pro zdravi zvifat na ostrové Irsko, neovliviiuji jeho sanitdrni
status, nezvy3uji riziko pro vefejné zdravi a zdravi zvifat na vnitinim trhu ani nenarusuji jeho integritu;
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ii) ptislusné organy Spojeného kralovstvi ptijmou 0¢innd opatfeni ke sniZeni moZnosti pfemistovani zvifat v zdj-
movém chovu ze Severniho Irska do ¢lenského stitu na minimum, coZ je dolozeno informacemi o tGfednich
postupech pro rozhodovéni o opatfenich, kterd maji byt pfijata v pfipadé nesouladu;

iii) pFislusné orgdny Spojeného kralovstvi uplatiiuji pozadavky tykajici se neobchodnich ptesunt zvifat v zdjmovém
chovu do Spojeného krélovstvi za tcéelem ochrany jeho nakazového statusu;

iv) piislusné organy Spojeného krdlovstvi provadéji u¢inné kontroly dokladt a totoznosti zvifat v zdjmovém chovu
dovazenych do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného krélovstvi v souladu s pismenem f);

v) piislusné organy Spojeného krélovstvi zavedou systém vcasného odhalovani a hldSeni infestace méchozZilem
bublinatym Echinococcus multilocularis u volné Zijicich kone¢nych hostitelskych zvifat a neprodlené ozndmi
kazdé takové zjisténi Komisi;

vi

=

piislusné organy Spojeného kralovstvi zavedou systém v¢asného odhalovdni a hldseni infekce vzteklinou u cho-
vanych avolné Zijicich vnimavych zvifat a neprodlené oznidmi Komisi jakékoli podezieni na infekci vzteklinou
nebo zjisténi této infekce pFislusnymi orgdny Spojeného krélovstvi;

b) Komise pfijala provddéci akt v souladu s odstavcem 4;

¢) zvifata v zdjmovém chovu pochdzeji zjinych casti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska a nebudou ndsledné
pfemisténa do clenského statu;

d) zvifata v zdgjmovém chovu jsou oznacena odpovidacem, ktery spliiuje technické pozadavky stanovené v piiloze II
nafizeni (EU) €. 576/2013;

e) zvifata vzdjmovém chovu jsou doprovdzena cestovnim dokladem zvifete v zdjmovém chovu v pisemném nebo
elektronickém formdtu v souladu s odstavcem 4, ktery byl potvrzen piislusnymi orgdny Spojeného krdlovstvi v sou-
ladu s odstavcem 2, a majitel nebo opravnénd osoba pfedlozi podepsané prohldseni, Ze tato zvifata v zdjmovém
chovu, jez jsou identifikovdna v souladu s pismenem d) ana néz se vztahuje cestovni doklad zvifete v zdjmovém
chovu, nebudou ndsledné piemisténa ze Severniho Irska do ¢lenského stitu;

f) prislusné orgdny Spojeného krélovstvi provadéji kontroly dokladt a totoznosti zvifat v zijmovém chovu doprova-
zenych cestovnim dokladem zvifete v zdjmovém chovu a prohldsenim podle pismene e), které pfedlozil majitel nebo
oprdvnénd osoba po ukonceni ndstupu na palubu a pted pijezdem do Severntho Irska nebo pfi prvnim pifjezdu do
Severniho Irska, aby prokdzali soulad se zvlastnimi pravidly stanovenymi vtomto ¢lanku; v piipadé nesouladu
zjisténého béhem téchto kontrol, jak je stanoveno v Gfednich postupech uvedenych v pism. a) bod¢ ii), se zvifata
v zdjmovém chovu pfedaji piislusnym organiim Spojeného krélovstvi v zafizenich pro sanitdrni a fytosanitdrni
inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska, kterd spliuji pozadavky stanovené v pifloze II, s cilem napravit tento
nesoulad.

2. Cestovni doklad zvifete v zdjmovém chovu uvedeny v odst. 1 pism.e) se vydd az poté, co pfislusné orgny
Spojeného kralovstvi fadné ovéf, Ze piislusné tdaje v dokladu byly spravné a pravdivé vyplnény spolu s informacemi
pozadovanymi provddécim aktem pfjatym v souladu s odstavcem 4, ¢imz se potvrdi splnéni podminek stanovenych
vodst. 1 pism. c) ad).

3.V pfipad¢ neobchodnich pfesunti zvifat v zdjmovém chovu pochdzejicich ze Severniho Irska, kterd cestuji pouze
do jinych &asti Spojeného krédlovstvi a ndsledné se p¥imo vraci do Severniho Irska:

i) zvifata v zgjmovém chovu jsou oznacena odpovidacem v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 1 pism. d);
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ii) pozadavky stanovené v odst. 1 pism. c), e) a f) se nepouZiji;

iii) pfislusné pozadavky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 576/2013 se nepouZiji.

4. Jsou-li splnény podminky stanovené v odst. 1 pism. a), miize Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovit
pravidla tykajici se informaci, které maji byt uvedeny v cestovnim dokladu zvifete v zdjmovém chovu pro neobchodni
pfesuny zvifat v zdjmovém chovu vstupujicich do Severntho Irska z jinych ¢asti Spojeného krélovstvi, vetné obsahu
prohldSeni uvedeného v odst. 1 pism. e).

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.

5. Komise sleduje, jak Spojené kralovstvi uplatiiuje podminky uvedené v odstavcich 1, 2 a 3.

Existuji-li dtikazy, napiiklad inspekéni zprdava Unie, audit nebo ozndmeni podle systému IMSOC, Ze Spojené krélovstvi
nepfijme vhodnd opatfeni k feSeni zdvaznych nebo opakovanych poruseni podminek stanovenych v odstavcich 1, 2 a 3,
piijme Komise poté, co Spojené krdlovstvi fadné informovala a konzultovala snim, provadéci akt, kterym stanovi
vhodné zvldstni podminky a opatieni nebo kterym zméni provaddéci akty pfijaté v souladu s odstavcem 4.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2 a 3.

KAPITOLA 5
ZAKAZ A POZASTAVENI

Cldnek 13

Zikaz pfemistovani zboZi a zvifat v zdgjmovém chovu spadajicich do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni do
¢lenského stitu nebo jejich uvddéni na trh v tomto Clenském stité

1. Zbozi spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nesmi byt pfemistovano ze Severniho Irska do ¢lenského
stdtu ani uvddéno na trh v ¢lenském staté.

2. Zvifata v zdjmovém chovu spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nesmi byt pfemistovdna ze Severniho
Irska do ¢lenského statu.

3. Clenské stity uplatni G¢inné, pfiméfené a odrazujici sankce v ptipadé nedodrzeni zvlastnich pravidel stanovenych
v tomto nafizeni.

Cldnek 14
Pozastaveni zvldstnich pravidel stanovenych v kapitolich 2, 3 a 4

1. Komise peclivé sleduje uplatiiovani zvldstnich pravidel stanovenych v kapitoldch 2, 3 a 4 a v ¢lanku 13, a zejména
zda:

a) se ufedni kontroly provaddéji u zdsilek maloobchodntho zbozi, rostlin k péstovani jinych nez sadby brambor, stroj
avozidel, které byly pfed vstupem do Severniho Irska provozoviny pro zemédélské nebo lesnické dcely, a sadby
brambor a zvifat v zdjmovém chovu spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni;

b) byly zavedeny odpovidajici tGfedni kontroly a sledovani v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze III, které se
vztahuji na pfemistovani maloobchodniho zboZi ze zafizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do
Severniho Irska do zafizeni urceni uvedeného na seznamu, aby se zajistilo, Ze maloobchodni zbozi je urceno
vyhradné pro zafizeni uvedend na seznamu v Severnim Irsku a nebude ndsledné pfemisténo do clenského statu;

¢) jsou dodrzena zvldstni pravidla stanovend v tomto nafizeni, a zejména clanky 6 a 9.
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2. Komise rovnéz sleduje, zda:

a) zaf{zen{ pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska jsou v souladu s pFilohou II;

b) zastupci Unie maji prubéiny a nepfetrzity pfistup k piislusnym databdzim pouzivanym piislusnymi orgdny Spoje-
ného krélovstvi v Severnim Irsku pro Gcely tifednich kontrol asledovini pozadovanych timto nafizenim, véetné
inspekéni platformy spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu (CHED) a dalSich pi#islusnych databazi a vymény
informaci, a zda piislusné orgdny Spojeného krélovstvi v Severnim Irsku plni svou povinnost pouzivat systém Traces,
jak je stanoveno v nafizeni (EU) 2017/625.

3. Pokud Komise zjisti, Ze Spojené krdlovstvi systematicky nedodrzuje zvldstni pravidla uvedend v odstavci 1 nebo Ze
Spojené kralovstvi nespliiuje jednu z podminek uvedenych v odstavci 2, ozndmi toto zjisténi a podrobné odiivodnéni
Spojenému krélovstvi do sedmi dnii pisemné.

4. Po dobu ¢tyf tydna ode dne pisemného ozndmeni uvedeného v odstavci 3 zahdji Komise se Spojenym kralovstvim
konzultace s cilem dosdahnout FeSeni situace, kterd k tomuto pisemnému ozndmeni vedla.

5. Neni-li situace vedouci k pisemnému ozndmeni uvedenému v odstavci 3 tohoto ¢lanku napravena ve Ctyitydenni
lhtté uvedené v odstavci 4 tohoto ¢lanku nebo byla-li pfislusnd ustanoveni oddilu 2 (Uréeni zboZi, u néhoZ nehrozi
riziko, a zruSeni rozhodnuti ¢. 4/2020) rozhodnuti SmiSeného vyboru ¢. 1/2023 (1) pozastavena v souladu s¢l. 15
odst. 2 uvedeného rozhodnuti z divodd tykajicich se zdlezitosti spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto nafizen,
Komisi je svéfena pravomoc pfijmout do daldich ¢tyf tydnd akt v pfenesené pravomoci vsouladu s ¢lankem 17,

k doplnéni tohoto nafizeni stanovenim zvldstnich pravidel v tomto nafizeni, jejichz uplatiiovani md byt pozastaveno.

V piipadé, Ze Spojené kralovstvi nesplni podminky stanovené v odst. 1 pism. c¢) nebo v odst. 2 pism. a) nebo b) tohoto
Clanku, pfijme Komise akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 17 k doplnéni tohoto nafizeni pozastavenim
uplatiovani ¢lankd 4, 5, 6 a9 az 12.

6. Pokud Spojené krdlovstvi napravi situaci vedouci k piijeti aktu v pfenesené pravomoci uvedeného v odstavci 5,
piijme Komise akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 17 k doplnéni tohoto nafizeni stanovenim toho, kterd
z pozastavenych zvldstnich pravidel se znovu pouZiji.

KAPITOLA 6
AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY

Cldnek 15
Zmény piiloh Ia II

1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci vsouladu s ¢linkem 16 za ucelem zmény
seznamu v pifloze I tohoto nafizeni, pokud je tfeba odstranit nebo doplnit akty Unie nebo jejich ¢sti uvedené v piiloze
2 protokolu.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnky 16 a 17 za acelem zmény
pozadavkl na zafizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci stanovenych v piiloze II, je-li to nezbytné a vhodné
s ohledem na pfislusny technicky a provozni vyvoj, pokud jsou tyto zmény v souladu se zvldstnimi pravidly stanove-
nymi v tomto nafizeni.

Cldnek 16
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

(1%) Uf. vést. L 102, 17.4.2023, s. 61.
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2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l 6 odst. 3 az 6, ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 14
odst. 5a6 acl. 15 odst. 1 a2 je Komisi svéfena na dobu péti let ode dne 2. ¢ervence 2023. Komise vypracuje zpravu
o pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se auto-
maticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni
ndmitku nejpozdéji tii mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 3 az 6, ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 2,
¢l. 14 odst. 5 a 6 acl. 15 odst. 1 a 2 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu
dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti zddnych jiz platnych aktG v pfenesené pravomoci.

4. Pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢len-
skymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13.dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpist.

5.  Prijet{ aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v prenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 6 odst. 3 aZ 6, ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 14 odst. 5 a 6 acl. 15
odst. 1 a 2 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté
dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament iRada pfed uplynutim této
lhaty informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

Cldnek 17
Postup pro naléhavé pfipady

1. Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud
proti nim neni vyslovena ndmitka v souladu s odstavcem 2. V ozndmeni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému
parlamentu a Radé se uvedou davody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pfenesené pravomoci vyslovit ndmitky postupem uvedenym
vel 16 odst. 6. Vtakovém piipadé zrusi Komise tento akt neprodlené poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada
ozndmi rozhodnuti o vysloveni ndmitek.

Cldnek 18
Postup projednédvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, z¥{zeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

Komisi je v8ak pro tcely ¢l. 9 odst. 4 pism. b) tohoto nafizeni ndpomocen Vybor pro rybolov a akvakulturu zfizeny
¢lankem 47 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1380/2013 ('7). Uvedeny vybor je ji rovnéz ndpomocen pro
Ucely ¢l. 4 odst. 4 a¢l. 9 odst. 6 tohoto naffzeni v zdleZitostech, které spadaji vylucné do oblasti ptisobnosti uvedeného
vyboru.

Tyto vybory jsou vybory ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢ldnek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise navrhovany provddéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného
naffzeni.

(1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.1380/2013 ze dne 11.prosince 2013 o spolecné rybaiské politice, o zméné
nafizeni Rady (ES) ¢. 1954/2003 a (ES) ¢. 1224/2009 a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 23712002 a (ES) ¢. 639/2004 a rozhodnuti
Rady 2004/585/ES (Uf. vést. L 354, 28.12.2013, s. 22).
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KAPITOLA 7
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI(

Cldnek 19
Pfechodnd ustanoveni pro pozadavky na oznafovini
1. Maloobchodni zbozi uvedené na trh v Severnim Irsku pfed 1.fjnem 2023 nemusi spliiovat pozadavky na

oznacovani stanovené v ¢l. 6 odst. 1 pism. a) do 31. Fjna 2023.

2. Maloobchodni zbozi uvedené na trh v Severnim Irsku pfed 1.Fjnem 2024 nemusi spliiovat pozadavky na
oznacovani stanovené v ¢l. 6 odst. 1 pism. b) do 31. fjjna 2024.

3. Maloobchodni zboZzi uvedené na trh v Severnim Irsku pfed 1. cervencem 2025 nemusi splitovat pozadavky na
oznacovani stanovené v ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) do 31. Cervence 2025.

Cldnek 20
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

Ve Strasburku dne 14. éervna 2023.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedsedkyné
R. METSOLA J. ROSWALL



L 165/126 Utedn{ véstnik Evropské unie 29.6.2023

PRILOHA 1

Seznam aktéi Unie nebo jejich &sti

Pozn.: V ndsledujicim seznamu aktd Unie nebo jejich ¢asti podle ¢l. 1 odst. 2 jsou akty nebo jejich casti, jez maji
vyznam z hlediska vefejného zdravi a informovani spotiebitelti podle ¢l. 6 odst. 6, na zacitku oznaceny hvézdickou ,**

1. *Smérnice Rady 84/500/EHS ze dne 15.i{jna 1984 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statd tykajicich se
keramickych pfedmétt urcenych pro styk s potravinami (!)

2. Nafizeni Komise (EHS) ¢. 3703/85 ze dne 23. prosince 1985, kterym se stanovi provddéci pravidla ke spolecnym
obchodnim normdm pro nékteré Cerstvé nebo chlazené ryby (?)

3. *Smérnice Rady 89/108/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stata tykajicich se
hluboce zmrazenych potravin uréenych k lidské spotiebé (%)

4. Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2136/89 ze dne 21. Cervna 1989 o stanoveni spole¢nych obchodnich norem pro konzervo-
vané sardinky a obchodnich ndzvd pro konzervované sardinky a vyrobky typu sardinek (%)

5. Nafizeni Rady (EHS) €. 1536/92 ze dne 9. cervna 1992, kterym se stanovi spolecné obchodni normy pro konzer-
vované tundky a bonita (°)

6. *Nafizeni Rady (EHS) ¢.315/93 ze dne 8.tnora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravindch ()

7. *Smérnice Rady 96/22[ES ze dne 29. dubna 1996 o zdkazu pouzivani nékterych latek s hormondlnim nebo tyreos-
tatickym tcinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a o zrufeni smérnic 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88|
299/EHS ()

8. Nafizeni Rady (ES) ¢. 2406/96 ze dne 26. listopadu 1996 o stanoveni spolecnych obchodnich norem pro nékteré
produkty rybolovu ()

9. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/2[ES ze dne 22.tnora 1999 o sblizovani pravnich pfedpist clen-
skych statt tykajicich se potravin a slozek potravin oSetfovanych ionizujicim zéfenim (°)

vést. L 277, 20.10.1984, s. 12.
vést. L 351, 28.12.1985, s. 63.
vést. L 40, 11.2.1989, s. 34.
vést. L 212, 22.7.1989, s. 79.
vést. L 163, 17.6.1992, s. 1.
vést. L 37, 13.2.1993, s. 1.
vest. L 125, 23.5.1996, s. 3.
vést. L 334, 23.12.1996, s. 1.
vést. L 66, 13.3.1999, s. 16.
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10. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/3/ES ze dne 22.tnora 1999 o stanoveni seznamu Spolecenstvi
potravin a slozek potravin oetfovanych ionizujicim zdfenim (1)

11. *Smérnice Evropského parlamentu aRady 1999/4/ES ze dne 22.u4nora 1999 o kdvovych a cikorkovych
extraktech ()

12. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/36/ES ze dne 23. ¢ervna 2000 o kakaovych a ¢okolddovych vyrob-
cich urcenych k lidské spotiebé (12)

13. *C4st C smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12.bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani
geneticky modifikovanych organisma do Zzivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS ('3)

14. *Smérnice Rady 2001/110/ES ze dne 20. prosince 2001 o medu (4

15. *Smérnice Rady 2001/111/ES ze dne 20. prosince 2001 o nékterych druzich cukru uréenych k lidské spotiebé (1%)

16. *Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych $tdvich a nékterych podobnych produktech
urlenych k lidské spottebé (%)

17. *Smérnice Rady 2001/113/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych dzemech, rosolech a marmelddach a kasta-
novém krému urcenych k lidské spotiebé (17)

18. *Smérnice Rady 2001/114/ES ze dne 20. prosince 2001 o nékterych druzich zahusténého a suseného mléka urce-
ného k lidské spotiebé (%)

19. Nafizeni Rady (ES) ¢.1035/2001 ze dne 22. kvétna 2001, kterym se stanovi systém dokumentace dlovkt druhu
Dissostichus spp. (1°)

N
(=)

. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32[ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich ldtkdch v krmivech (2°)

5]

. vést. L 66, 13.3.1999, s. 24.
vést. L 66, 13.3.1999, s. 26.
vést. L 197, 3.8.2000, s. 19.
vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
vést. L 10, 12.1.2002, s.
vést. L 10, 12.1.2002, s. 53.
vést. L 10, 12.1.2002, s. 58.
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vést. L 10, 12.1.2002, s.
vést. L 15, 17.1.2002, s. 19.
vést. L 145, 31.5.2001, s. 1.
vést. L 140, 30.5.2002, s. 10.
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21. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovdni pravnich predpisti
Clenskych stath tykajicich se dopliakd stravy (21)

22. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (2?)

23. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22.zd# 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech, s vyjimkou ¢l. 32 druhého pododstavce (¥3)

24. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22.zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
organismd a o zméné smérnice 2001/18/ES (*4)

25. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zfi 2003 o doplitkovych latkdch pouziva-
nych ve vyzivé zvifat (¥)

26. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech
geneticky modifikovanych organism (29)

27. *Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni salmonel a nékte-
rych jinych ptivodct zoondz vyskytujicich se v potravnim fetézci (¥/)

28. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aromatickych
piipravcich pouzivanych nebo uréenych k pouziti v potravindch nebo na jejich povrchu (2%)

29. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (*‘)

30. *Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29.dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
hygienickd pravidla pro potraviny Zzivoc¢i§ného pavodu (3°)

S

vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.
vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
vést. L 325, 12.12.2003, s. 1.
vést. L 309, 26.11.2003, s. 1.
vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.
vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
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31. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1935/2004 ze dne 27.fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (*')

32. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi pozadavky na
hygienu krmiv (*2)

33. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximaélnich limitech rezidui
pesticidt v potravindch a krmivech rostlinného a Zivo¢isného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS ()

34. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich
tvrzenich pfi oznacovdni potravin (**)

35. *Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o piiddvani vitamind a mine-
rdlnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (*°)

36. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/45/ES ze dne 5. zdfi 2007, kterou se stanovi pravidla pro jmenovitd
mnozstvi vyrobktl v hotovém baleni, zrusuji smérnice Rady 75/106/EHS a 80/232/EHS a méni smérnice Rady
76/211/EHS (*%)

37. Nafizeni Rady (ES) ¢. 1100/2007 ze dne 18.zaf{ 2007, kterym se stanovi opatfeni pro obnovu populace tGhofe
fi¢ntho (*7), v rozsahu ustanoveni o obchodnich norméch

38. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a kterym se zru$uje nafizeni (EHS) €. 339/93 (*%)

39. Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o spole¢ném rdmci pro
uvadéni vyrobkt na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (*°)

40. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné
povolovaci Fizeni pro potravindiské ptidatné litky, potravindfské enzymy a ldtky urcené k aromatizaci potravin (*)

41. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych enzymech
aozméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢.1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady
2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97 (*1)

o

. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
vést. L 35, 8.2.2005, s. 1.
vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
vést. L 247, 21.9.2007, s. 17.
vést. L 248, 22.9.2007, s. 17.
vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.
vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.
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42. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych pfidatnych
latkdch (+2)

43. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o ldtkdch urcenych k aro-
matizaci a nékterych slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem pro pouZiti v potravinich nebo na jejich
povrchu aozméné nafizeni Rady (EHS) ¢ 1601/91, nafizeni (ES) €& 2232/96 a(ES) ¢ 110/2008 a smérnice
2000/13[ES ()

44. *Smérnice Evropského parlamentu aRady 2009/32ES ze dne 23.dubna 2009 o sblizovani prdvnich pfedpist
¢lenskych statt tykajicich se extrak¢nich rozpoustédel pouzivanych pfi vyrobé potravin a sloZek potravin (*4)

45. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/54/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o vyuzivini a prodeji pfirodnich
minerdlnich vod (+)

46. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6.kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitt rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravinach zivo¢isného ptivodu, kterym
se zruSuje nafizeni{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (*%)

47. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 ze dne 13. ervence 2009 o uvddéni na trh a pouZzivani
krmiv, o zméné¢ nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a o zruSeni smérnice Rady 79/373/EHS, smérnice Komise 80/511/EHS,
smérnic Rady 82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnuti Komise 2004/217/ES (*/)

48. *Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (*)

49. Nafizeni Rady (ES) ¢. 1224/2009 ze dne 20.listopadu 2009 o zavedeni kontrolntho rezimu Unie k zajisténi
dodrzovani pravidel spolecné rybdiské politiky, ozméné nafizeni (ES) ¢.847/96, (ES) ¢&.2371/2002, (ES)
¢ 811/2004, (ES) ¢ 768/2005, (ES) ¢ 2115/2005, (ES) ¢ 2166/2005, (ES) ¢ 388/2006, (ES) & 509/2007, (ES)
¢ 676/2007, (ES) ¢ 1098/2007, (ES) ¢ 1300/2008 a (ES) ¢ 1342/2008 ao zruseni nafizeni (EHS) ¢. 2847/93,
(ES) €.1627/94 a (ES) ¢ 19662006 (*%) v rozsahu ustanoveni o obchodnich normach

50. Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢.640/2010 ze dne 7.¢ervence 2010 o vytvofeni programu
dokumentace tlovka tunidka obecného (Thunnus thynnus) a o zméné nafizeni (ES) ¢. 19842003 (*°)

=
b}

vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.
vést. L 141, 6.6.2009, s. 3.

f. vést. L 164, 26.6.2009, s. 45.
vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
vést. L 229, 1.9.2009, s. 1.
vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
vést. L 343, 22.12.2009, s. 1.
. vést. L 194, 24.7.2010, s. 1.
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51. *Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. ¢ervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafi-
zeni Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobkd z ovoce a zeleniny (°)

52. *Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25.f{jna 2011 o poskytovani informaci
o potravindch spotfebitelim, ozméné nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.1924/2006 a (ES)
¢.1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise
(ES) & 608/2004 (°2)

53. *Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22.kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravkil na trh ajejich pouzivéni (%)

54. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o vymdhdni prdv dusevniho
vlastnictvi celnimi orgdny a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 1383/2003 (°%)

55. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinich uréenych pro
kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni Iékatské ucely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naiizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (>°)

56. *Oddily 1 a 3 kapitoly I hlavy II ¢asti I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.1308/2013 ze dne 17.
prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS)
¢.922/72, (EHS) & 234/79, (ES) & 1037/2001 a (ES) &. 1234/2007 (%)

57. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1380/2013 ze dne 11. prosince 2013 o spolecné rybaiské politice,
o zméné nafizeni Rady (ES) ¢. 1954/2003 a (ES) & 12242009 a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 2371/2002 a (ES)
¢. 639/2004 a rozhodnuti Rady 2004/585(ES (°’) v rozsahu ustanoveni o obchodnich normach pro produkty rybo-
lovu a akvakultury

58. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 251/2014 ze dne 26. Gnora 2014 o definici, popisu, obchodni
Upravé a oznacovani aromatizovanych vinnych vyrobkt a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91 (°%)

59. *Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2203 ze dne 25. listopadu 2015 o sblizovani pravnich pfed-
pisti ¢lenskych statti tykajicich se kaseinti a kaseindtG urcenych klidské spotiebé a o zruseni smérnice Rady
83/417EHS (%)

vést. L1157, 15.6.2011, s. 1.
vést. L 304, 22.11.2011, s. 18.
vést. L167, 27.6.2012, s. 1.
vést. L 181, 29.6.2013, s. 15.
vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.
vést. L 347, 20.12.2013, s. 671.
vést. L 354, 28.12.2013, s. 22.
vést. L 84, 20.3.2014, s. 14.
vést. L 314, 1.12.2015, s. 1.
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60. *Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2015/2283 ze dne 25.listopadu 2015 o novych potravinach,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢ 1852/2001 (%)

61. *Nafizeni Rady (Euratom) 2016/52 ze dne 15. ledna 2016, kterym se stanovi nejvyssi pfipustné trovné radioaktivni
kontaminace potravin a krmiv po jaderné havirii nebo jiném pfipadu radiani mimotadné situace a zrusuji nafizeni
(Euratom) ¢. 3954/87 a nafizeni Komise (Euratom) ¢. 944/89 a (Euratom) ¢. 770/90 (1)

62. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a ozna-
¢ovani ekologickych produktd a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (°2)

63. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvddéni na trh a pouzi-
vani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruSen{ smérnice
Rady 90/167[EHS (%)

64. *Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych pifprav-
cich a o zruSeni smérnice 2001/82[ES (6%

65. *Kapitola II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/787 ze dne 17.dubna 2019 o definici, popisu,
obchodni tipravé a oznacovani lihovin, pouzivani ndzva lihovin v obchodni Gpravé a pfi oznacovéni jinych potra-
vin, ochrané zemépisnych oznaceni lihovin, pouzivani lihu a destildtt zemédélského ptivodu pfi vyrobé alkoholic-
kych ndpojt a o zrueni nafizeni (ES) ¢. 110/2008 (*°) a kapitola 1 uvedeného nafizeni v rozsahu, v némz zakazuje
pouzivani syntetického alkoholu a ur¢itych barviv

66. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1241 ze dne 20. ¢ervna 2019 o zachovdni rybolovnych zdroju
a ochrané mofskych ekosystémd pomoci technickych opatieni, o zméné nafizeni Rady (ES) ¢. 1967/2006, (ES)
¢.1224/2009 a nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢. 1380/2013, (EU) 2016/1139, (EU) 2018/973,
(EU) 2019/472 a (EU) 2019/1022 a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 894/97, (ES) ¢. 850/98, (ES) ¢. 2549/2000,
(ES) ¢.254/2002, (ES) ¢.812/2004 a (ES) ¢.2187/2005 (°%) v rozsahu ustanoveni o minimdlnich velikostech
moiskych zivocicht, jez rovnéz predstavuji minimdlni velikosti pro uvddéni na trh

67. *Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2292 ze dne 6.zdf{ 2022, kterym se dopliluje naifzeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o pozadavky na vstup zasilek zvifat uréenych k produkci
potravin a urcitého zbozi urceného k lidské spotiebé do Unie (*7)

N
=)

. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.
. vest. L 13, 20.1.2016, s. 2.
veést. L 150, 14.6.2018, s. 1.
vést. L 4, 7.1.2019, s. 1.
vést. L 4, 7.1.2019, s. 43.
vést. L 130, 17.5.2019, s. 1.
. vést. L1198, 25.7.2019, s. 105.
. vést. L 304, 24.11.2022, s. 1.
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PRILOHA 1II

Pozadavky na zafizeni pro sanitdrni a fytosanitirni inspekci

Strukturdlni a lidské zdroje zafizeni pro sanitdrni a fytosanitarni inspekci v Severnim Irsku musi mit kapacitu a schop-
nosti pfizptisobené druhu a objemu maloobchodniho zbozi predklidaného k Gifednim kontroldim pozadovanym timto
naffzenim.

Maji rovnéz kapacitu a schopnosti pfizptisobené druhu a objemu zvifat a zbozi nespadajicich do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni a predklddanych k Gfednim kontroldm pozadovanym nafizenim (EU) 2017/625.

CAST 1

Provoz docasnych zafizeni pro sanitirni a fytosanitirni inspekci

Minimélni pozadavky na zaf{zeni pro sanitdrni a fytosanitarni inspekci Casové osa

Dostate¢ny pocet vhodné kvalifikovanych pracovnika v souladu s ¢l 64 odst. 3 Do 1. fijna 2023
pism. a) nafizeni (EU) 2017/625.

Odpovidajici infrastruktura umoziujici provadéni tfednich kontrol v souladu s ¢l. 3
odst. 1 az 6, 11, 12 a 13 provadéciho natizeni Komise (EU) 2019/1014 (!).

Odpovidajici vybaveni umoznujici provddéni tfednich kontrol v souladu s ¢l. 4
odst. 1 pism. ¢) a d) a ¢l. 4 odst. 2 a 3 provddéciho nafizeni Komise (EU)
2019/1014.

Technologie a vybaveni nezbytné pro G¢inné fungovéni systému Traces a piipadné
jiného pocitacového systému pro spravu informaci nezbytného pro naklddani s udaji
a informacemi a jejich vyménu v souladu s ¢l. 64 odst. 3 pism. f) nafizeni (EU)
2017/625.

Provadéji se aredni kontroly, véetné kontrol totoznosti a fyzickych kontrol.

Zafizen{ pro sanitdrni a fytosanitdrn{ inspekci jsou funkéni pro dfedni kontroly zvifat
v zdjmovém chovu v souladu s cldnkem 34 nafizeni (EU) ¢. 576/2013 a pro zvifata
v zdjmovém chovu, kterd nespliuji ptislusna pravidla, podle ¢l. 12 odst. 1 pism. f)
tohoto nafizeni.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1014 ze dne 12. cervna 2019, kterym se stanovi podrobnd pravidla pro minimdlni
pozadavky na stanovisté hrani¢ni kontroly, véetné kontrolnich stiedisek, a na format, kategorie a zkratky, které se maji pouZzivat
v seznamech stanovi§t hrani¢ni kontroly a kontrolnich stfedisek (Uf. vést. L 165, 21.6.2019, s. 10).
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CAST 2

Vystavba koneénych zafizeni pro sanitirni a fytosanitirni inspekci

Miniméln{ pozadavky na zaf{zeni pro sanitdrni a fytosanitdrni inspekci Casovd osa

Soulad s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 64 nafizeni (EU) 2017/625. Do 1. cervence 2025

Utedni kontroly, véetné kontrol totoznosti a fyzickych kontrol, se provadéji v zaiize-
nich pro sanitirni a fytosanitdrni inspekci v souladu s nafizenim (EU) 2017/625.

Spojené krélovstvi pfedlozi Komisi zprdvu o pokroku, pokud jde o dokonéeni zafizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni
inspekci do 31. Cervence 2024 a poté kazdé tii mésice, dokud nebudou splnény pozadavky této piilohy.

Spojené krélovstvi a Komise spolupracuji na elektronické certifikaci.
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PRILOHA I

Pozadavky na sledovéni a zafazovini zafizeni uvedenych v €lincich 7 a 8 na seznam
CAST 1
PoZadavky na monitorovani

1. Zasilky maloobchodniho zbozi vstupujici do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi monitoruji pFislusné
organy Severniho Irska ze zafizeni pro sanitirni a fytosanitirni inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska do
zafizeni ureni v souladu s ¢l. 2 odst. 1, ¢l. 2 odst. 2 pism. b) ac), €l. 2 odst. 3 a¢l. 3 odst. 2 az 5 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1666 (').

2. Zésilky maloobchodniho zbozi musi byt zapecetény piislusnymi orgdny Spojeného krélovstvi nebo na jejich odpo-
védnost a piislusné orgdny zajisti, aby zasilky byly neporusené a nebylo s nimi mezi zaf{zenim pro sanitdrni a fyto-
sanitarni inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska a zafizenim urceni manipulovéno.

Cislo plomby téchto zésilek vyddvaji piislusné orgdny Spojeného kralovstvi a ulozi se do obecného osvédceni
uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 av ¢l. 5 odst. 1 pism. g) tohoto nafizeni a do spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu
(CHED) uvedeného v ¢lanku 56 nafizeni (EU) 2017/625.

Cislo plomby potvrdi nebo sesouhlasi piisluiné organy Severntho Irska v zaiizeni pro sanitdrni a fytosanitdrni
inspekci prvniho vstupu do Severniho Irska. Je-li zasilka znovu uzaviena, zaznamend se nové Cislo plomby do
spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu.

3. Provozovatel odpovédny za zafizeni v misté uréeni do dvou dnt ode dne ptichodu zdsilek maloobchodniho zbozi
v Severnim Irsku informuje piislusné organy Severniho Irska odpovédné za provadéni dfednich kontrol v uvedeném
zafizeni o ptichodu uvedenych zasilek.

CAST 2
Seznamy zafizeni odesilajicich zdsilky maloobchodniho zboZi v jinych &istech Spojeného krilovstvi nez
Severnim Irsku a seznamy zafizeni v Severnim Irsku, kterd uvedené zisilky p¥ijimaji

1. Piislusné orgdny Spojeného krélovstvi vypracuji a prubézné aktualizuji seznamy zafzeni v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez Severnim Irsku a v Severnim Irsku, kterd jsou opravnéna odesilat nebo pfijimat zdsilky maloobchod-
niho zbozi, v souladu s vefejné dostupnymi postupy, které jsou rovnéz prabéziné aktualizovény.

2. Prislusné orgdny Spojeného kralovstvi zajisti, aby zafizeni pro odesilini a piijem uvedend vbodé¢ 1 spliiovala
pozadavky stanovené v tomto nafizeni, a to provadénim namdtkovych kontrol zalozenych na posouzeni rizik a na
zdkladé zpravodajskych informaci v téchto zaiizenich. Ucelem téchto namdtkovych kontrol je zajistit, aby bylo
maloobchodni zbozi uréeno vyhradné k maloobchodnimu prodeji v Severnim Irsku a aby toto zbozi nebylo ndsledné
pfemisténo do c¢lenského statu.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1666 ze dne 24. Cervna 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o podminky pro monitorovani piepravy a prijezdu zdsilek obsahujicich urcité zbozi ze
stanovisté hrani¢ni kontroly v misté pfichodu do zafizeni v misté urceni v Unii (Uf. vést. L 255, 4.10.2019, s. 1).

—
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3. Namadtkové kontroly zaloZené na posouzeni rizik ana zpravodajskych informacich uvedené v bodé 2 mimo jiné
oveti, zda zafizeni dodrzuji pozadavky stanovené v piiloze IV, a zejména ovéf, zda maloobchodni zbozi spliuje
pozadavky na oznaCovani stanovené v ¢l. 6 odst. 1, pficemz zohledni historii souladu téchto zafizeni a objem

maloobchodniho zbozi, které neni opatfeno individudlnim oznacenim v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. a) ab).

Tyto namétkové kontroly zahrnuji vizudlni kontrolu maloobchodniho zbozi oznaceného na tirovni krabic v souladu
sbodem 2 pilohy IV amaloobchodntho zbozi nabizeného v regilech v zafizeni, jakoZz ikontrolu pfislusné
dokumentace tykajici se obecného osvédceni pfilozeného k tomuto maloobchodnimu zbozi a vstupni zdznamy
zafizeni urceni.

Kazdé tii mésice, ato do 30.c¢ervna 2025, predkladd Spojené kralovstvi Komisi zprdvu o tGrovni a vysledcich
namdatkovych kontrol provedenych v souladu s bodem 2.

4. Maji-li pifslusné organy Spojeného krélovstvi divod se domnivat, ze doslo k zdvaznému nebo opakovanému poru-
Seni pozadavkl stanovenych v tomto nafizeni, vyjmou zafizeni okamzité ze seznamu zafizeni uvedenych v bodé 1.

5. Seznamy zafizeni uvedené v bodé 1 se neprodlené elektronicky zpfistupni Komisi a pfislusnym organtim v Severnim
Irsku.
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PRILOHA IV

Pozadavky na oznaceni

1. Individudlni oznaceni

Oznaleni musi byt ptipevnéno k obalu na ndpadném misté tak, aby bylo snadno viditelné, jasné ¢itelné a nesma-
zatelné. Nesmi{ byt Zddnym zpusobem skryto, zastfeno ani pferuSeno jinym textem nebo vyobrazenim ¢ jinym
zasahujicim materidlem ani od ného nesmi byt odvadéna pozornost.

Oznaceni musi obsahovat tato slova: ,Not for EU*

2. Oznaceni na trovni krabic

Nejmensi nddoba se stejnym maloobchodnim zboZzim v hotovém baleni musi byt opatfena oznacenim.

Oznaceni musi byt pfipevnéno k této niadobé na ndpadném misté tak, aby bylo snadno viditelné, jasné Citelné
a nesmazatelné. Nesmi byt zddnym zptsobem skryto, zastfeno ani pferuSeno jinym textem nebo vyobrazenim c¢i
jinym zasahujicim materidlem ani od ného nesmi byt odvaddéna pozornost.

Oznaceni musi obsahovat tato slova: ,Not for EU*

3. Napisy a plakdty na trovni regélu

Népis obsahujici slova ,Not for EU se umisti vedle cenovky nebo rovnocenného tdaje na regilech v zafizeni, kde je
maloobchodni zbozi pfedkldddno kone¢nému spotfebiteli.

V blizkosti maloobchodniho zbozi musi byt viditelné vystaven dostatecny pocet plakatti, které spotiebitele informuji
o tom, Ze toto maloobchodni zboZi je uréeno pouze k prodeji kone¢nym spottebitelim v Severnim Irsku a nemd byt
ndsledné pfemisténo do ¢lenského statu.
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PRILOHA V

Seznam maloobchodniho zboZi podle ¢l. 6 odst. 1
CAST 1

Mléko a mlééné vyrobky v hotovém baleni, které musi byt oznaceny v souladu s¢l. 6 odst. 1 pism. a) bodem ii):

1) pasterizované mléko;

2) pasterizovand smetana;

3) kysand smetana;

4) Cerstva smetana;

5) pasterizované podmasli;

6) nepasterizovany (surovy) syt;

7) tvaroh | cottage syr.

CAST 2

Ur¢ité maloobchodni zboZi, které nemusi byt individudlné oznaceno v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢)

1. Nésledujici maloobchodni zbozi, pokud se jednd o trvanlivé smésné produkty, které spliuji pozadavky stanovené
v ¢l 3 odst. 1 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/630 (!):

a) cukrovinky (v¢etné bonboni), ¢okoldda a ostatni potravinové piipravky obsahujici kakao;

b) téstoviny, nudle a kuskus, nepromisené s masnym vyrobkem ani neplnéné masnym vyrobkem;

¢) chléb, dorty, susenky, oplatky a malé oplatky, suchary, opékany chléb a podobné opékané vyrobky;

d) olivy plnéné rybim masem;

e) vytazky, esence (tresti) a koncentrity z kdvy, ¢aje nebo maté a pfipravky na bazi téchto vyrobkt nebo na bazi
kévy, Caje nebo maté; prazend cekanka ajiné prazené kidvové nidhrazky a vytazky, esence (tresti) a koncentrity
z nich;

f) bujony a ochucovadla zabalené pro konecného spotiebitele;

g) potravinové dopliiky zabalené pro kone¢ného spotiebitele s nizkym obsahem produktt Zivocisného ptvodu
a potravinové doplnky obsahujici glukosamin, chondroitin ¢i chitosan;

h) likéry a cordialy.

—

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/630 ze dne 16. tinora 2021, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o nékteré kategorie zbozi osvobozeného od diednich kontrol na stanovistich hrani¢ni
kontroly, a kterym se méni rozhodnuti Komise 2007/275[ES (UF. vést. L 132, 19.4.2021, s. 17).
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2. Maloobchodni zbozi jiné nez zbozi, které podléhd tfednim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly v souladu
s ¢lankem 44 nafizeni (EU) 2017/625, jako je konzervované ovoce a zelenina, mouka, kofeni, aromata, ocet, semena,
ofechy, popcorn, krekry, lupinky, kecup, rajcatovd polévka, susené bylinky, mrazené hranolky, cajové sicky, susené
¢ajové listky a kdva.

3. Nasledujici maloobchodni zbozi rostlinného ptvodu, s vyjimkou piipadi, kdy je podle pravidel Unie vyzadovino
rostlinolékaiské osvédcent:

a) ananas;

b) kokosové ofechy;

¢) durian;

d) bandny;

e) datle.

4. Maloobchodni zbozi spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) ¢ 1308/2013, pokud nepodléhd tfednim
kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly v souladu s nafizenim (EU) 2017/625, napiiklad:

a) obiloviny;

b) r1yze;

¢) cukr;

d) olivovy olej a stolni olivy;

e) produkty zpracované z ovoce a zeleniny;

f) vino;

g) dzem;

h) arasidové maslo;

i) hradch, zmrazeny;

j) javorovy sirup.
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