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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2016/1106
ze dne 7. &ervence 2016,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o fidi¢skych priikazech

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES ze dne 20. prosince 2006 o fidi¢skych
prikazech ('), a zejména na ¢lanek 8 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Od ptijeti smérnice 2006/126/ES pokrocil vyvoj v oblasti védeckych poznatkti o zdravotnich problémech, které
maji vliv na zptsobilost k fizeni, zejména pokud jde o odhad rizik pro bezpe¢nost silni¢niho provozu souvise-
jicich se zdravotnim stavem a o t¢innost 1é¢by pfi snaze o pfedchdzeni témto rizikim.

(2)  Soucasné znéni smérnice 2006/126/ES jiz neodrdZi nejnovéjsi poznatky tykajici se onemocnéni, kterd postihuji
srdce a cévy a kterd bud predstavuji jiz hrozici nebo mozné riziko zdvazné a nahlé udalosti, jeZ osobu ucini
nezpusobilou, nebo kterd znemoznuji bezpecné ovlddani vozidla, popiipadé vedou k obéma témto ndsledkiim.

(3)  Vybor pro fidi¢ské prikazy zidil pracovni skupinu pro fizeni a kardiovaskuldrni onemocnéni, jejimz tkolem
bylo posoudit rizika pro bezpe¢nost silni¢ntho provozu spojend s kardiovaskuldrnimi onemocnénimi z hlediska
soucasné mediciny a navrhnout vhodné pokyny. Zprava (3, kterou tato pracovni skupina vypracovala, uvadi,
pro¢ je nezbytné aktualizovat ustanoveni o kardiovaskuldrnich nemocech v piiloze III smérnice 2006/126/ES.
Navrhuje, aby se zohlednily nejnovéjsi lékarské poznatky a aby bylo jasné uvedeno, za jakych podminek by mélo
byt fizeni vozidel povoleno a v jakych situacich by nemély byt fidicské priikazy vydévany nebo obnovovany.
Uvedend zprava navic obsahuje podrobné informace o tom, jak by novd ustanoveni o kardiovaskuldrnich
onemocnénich mély provadét piislusné vnitrostdtni organy.

(4)  Od posledni aktualizace ustanoveni tykajicich se diabetu v pifloze III smérnice 2006/126/ES v roce 2009 doslo
k pokroku v poznatcich a metoddch pro diagnostiku a 1é¢bu hypoglykémie. Pracovni skupina pro diabetes
zf{zend Vyborem pro fidi¢ské priikazy dospéla k zdvéru, Ze tento pokrok by mél byt zohlednén aktualizaci
uvedenych ustanoveni, zejména pokud jde o vyznam hypoglykémie, k niz dochdzi béhem spanku, a o dobu
trvani zdkazu fizeni po opakovanych pithodach zdvazné hypoglykémie u fidica t¥idy 1.

(5)  Aby se odpovidajicim zpiisobem zohlednila specifickd situace jednotlived a aby bylo mozné se ndlezité
piizptsobit budoucimu vyvoji v téchto oblastech lékafstvi, ¢lenské stity by mély mit moZnost zajistit, aby
piislusné vnitrostatni zdravotnické organy mohly v fddné odavodnénych jednotlivych ptipadech povolit Fizeni.

(6)  Smérnice 2006/126/ES by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(7)  Clenské stity se v souladu se Spole¢nym politickym prohldsenim ¢lenskych stdtti a Komise o informativnich
dokumentech ze dne 28. zafi 2011 () zavazaly, Ze v odivodnénych piipadech doplni oznidmeni o opatfenich
piijatych za Gcelem provedeni smérnice do vnitrostitniho prava o jeden ¢&i vice informativnich dokumentt
vysvétlujicich vztah mezi jednotlivymi slozkami smérnice a piislu§nymi ¢dstmi vnitrostatnich ndstrojd, kterymi se
smérnice provadi ve vnitrostdtnim pravu.

() UF. vést. L 403, 30.12.2006, s. 18.
(*) New Standards for Driving and Cardiovascular Diseases, Report of the Expert Group on Driving and Cardiovascular Diseases, Brusel, ffjen 2013.
() Uf.vést. C 369,17.12.2011,s. 14.
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(8)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro fidi¢ské prikazy,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Priloha III smérnice 2006/126/ES se méni v souladu s p¥ilohou této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity do 1. ledna 2018 piijmou a zvefejni prdvni a sprdvni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 1. ledna 2018.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Grednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 7. Cervence 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
Ptiloha IIl smérnice 2006/126/ES se méni takto:
1) &st 9 (,KARDIOVASKULARNI NEMOCI®) se nahrazuje timto:

,KARDIOVASKULARNI NEMOCI

9.  Kardiovaskuldrni problémy nebo nemoci mohou zptisobit ndhlé zhorseni mozkovych funkci, coz pfedstavuje
nebezpedi pro silni¢ni provoz. Tyto nemoci jsou divodem k rozhodnuti o docasném nebo trvalém omezeni
f{zeni.

9.1 V pfipadé ndsledujicich kardiovaskuldrnich nemoci smi byt fidi¢ské priikazy vyddny nebo smi byt jejich
platnost prodlouzena Zadatelim nebo Fidi¢im v uvedenych skupindch pouze poté, co byla nemoc w¢inné
lé¢ena a bylo vydano piislusné 1ékatské povoleni, a v piipadé potieby pod podminkou pravidelnych 1ékaiskych
kontrol:

a) bradyarytmie (poskozeni funkce sinusového uzlu a poruchy kondukce) a tachyarytmie (supraventrikuldrni
a ventrikularn{ arytmie) s pfipadem nebo piipady synkopy v minulosti v diisledku poruch srde¢niho rytmu
(pouzije se na skupiny 1 a 2);

b) bradyarytmie: poskozeni funkce sinusového uzlu a poruchy kondukce s Mabitzovou atrioventrikuldrni
blokddou II. typu druhého stupné, atrioventrikularni blokddou tfettho stupné nebo alternujici raménkovou
blokddou (pouZije se pouze na skupinu 2);

¢) tachyarytmie (supraventrikuldrni a ventrikuldrni arytmie) spojend

— se strukturdlnim onemocnénim srdce a setrvalou komorovou tachykardif (pouZije se na skupiny 1 a 2),
nebo

— s polymorfni nesetrvalou komorovou tachykardii nebo s indikaci pro defibrildtor (pouzije se pouze na
skupinu 2);

d) ptiznaky anginy pectoris (pouZije se na skupiny 1 a 2);
e) trvald implantace nebo nahrazeni kardiostimuldtoru (pouzZije se pouze na skupinu 2);

f) implantace nebo nahrazeni defibrildtoru nebo pfiméfeny ¢i nepfiméfeny vyboj defibrildtoru (pouzije se
pouze na skupinu 1);

g) synkopa (pfechodnd ztrita védomi a svalového tonu charakterizovana rychlym ndstupem, kratkym trvanim
a spontdnnim zotavenim, k niz dochdzi v disledku celkového nedokrveni mozkové tkdné z nezndmé
piiciny a u niz se predpokladd, Ze je podminéna reflexem, bez Zddného prokazatelného onemocnéni srdce)
(pouzije se na skupiny 1 a 2);

h) akutni korondrni syndrom (pouZije se na skupiny 1 a 2);

i) stabilni angina pectoris, pokud se pfi mirné ndmaze neprojevuji symptomy (pouZije se na skupiny 1 a 2);

j)  perkutdnni korondrni intervence (PCI) (pouZije se na skupiny 1 a 2);

k) korondrni arteridln{ bypass (CABG) (pouZije se na skupiny 1 a 2);

l) tranzitorni ischemicka ataka (TIA) (pouZije se na skupiny 1 a 2);

m) vyznamnd sten6za krkavice (pouzZije se pouze na skupinu 2);

n) maximdlni pramér aorty pfevySuje 5,5 cm (pouZije se pouze na skupinu 2);

o) srdecni selhdni:

— Kklasifikace New York Heart Association (NYHA) I, II, IIl (pouzije se pouze na skupinu 1),

— Kklasifikace NYHA I a II za pfedpokladu, Ze ejekéni frakce levé komory ¢inf alespori 35 % (pouZije se
pouze na skupinu 2);

p) transplantace srdce (pouZije se na skupiny 1 a 2);
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q) zafizeni na podporu srdecni ¢innosti (pouZije se pouze na skupinu 1);
r) operace srde¢ni chlopné (pouzije se na skupiny 1 a 2);

s) maligni hypertenze (zvySeni systolického krevniho tlaku na hodnotu > 180 mmHg nebo diastolického
krevniho tlaku na hodnotu > 110 mmHg spojené s hrozicim nebo progresivnim poskozenim orgdnt)
(pouzije se na skupiny 1 a 2);

t) krevni tlak stupné Il (diastolicky krevni tlak > 110 mmHg a/nebo systolicky krevni tlak > 180 mmHg)
(pouzije se pouze na skupinu 2);

u) vrozend srde¢ni vada (pouzZije se na skupiny 1 a 2);
v) hypertrofickd kardiomyopatie, pokud je bez synkopy (pouzije se pouze na skupinu 1);

w) syndrom dlouhého QT intervalu se synkopou, torsade des pointes nebo QTc > 500 ms (pouZije se pouze
na skupinu 1).

9.2 Pokud jde o ndsledujici kardiovaskuldrni nemoci, Fidi¢ské priikazy se nevydaji ani se neprodlouzi jejich platnost
zadatelim nebo fidi¢ctm v uvedenych skupindch:

a) implantace defibrildtoru (pouZije se pouze na skupinu 2);

b) periferni cévni onemocnéni — aneurysma hrudni a bfi$n{ aorty, pfiCemz maximdlni primér aorty je takovy,
ze hrozi zdvainé riziko ndhlého protrzeni a ndsledné udalosti, kterd osobu ndhle ucini nezpusobilou
(pouzije se na skupiny 1 a 2);

¢) srdecni selhdni:
— Kklasifikace NYHA IV (pouZije se pouze na skupinu 1),
— Kklasifikace NYHA 1II a IV (pouZije se pouze na skupinu 2);
d) zafizeni na podporu srde¢ni ¢innosti (pouzije se pouze na skupinu 2);

e) onemocnéni srde¢ni chlopné s aortdlni regurgitaci, stenézou aorty, mitrdlni regurgitaci nebo mitrdlni
stenézou, pokud se funkéni schopnost odhaduje na hodnotu NYHA IV nebo pokud doslo k p#padiim
synkopy (pouzije se pouze na skupinu 1);

f) onemocnéni srde¢ni chlopné s klasifikaci NYHA III nebo IV nebo s ejekéni frakei (EF) pod 35 %, mitrdlni
stenézou a zdvaznou plicni hypertenzi nebo s echokardiograficky diagnostikovanou zdvaznou stenézou
aorty nebo stendézou aorty zptsobujici synkopu; s vyjimkou zcela asymptomatické zdvazné stendzy aorty,
pokud jsou splnény pozadavky zdtézového testu (pouZije se pouze na skupinu 2);

g) strukturdlni a elektrickd kardiomyopatie — hypertrofickd kardiomyopatie se synkopami v minulosti, nebo
pokud jsou splnény dvé nebo vice z téchto podminek: tloustka stény levé komory ¢ini > 3 cm, nesetrvald
komorovd tachykardie, ndhlé dmrti v rodiné (p¥ibuzného v prvnim stupni), Zddny ndrtst krevniho tlaku pfi
ndmaze (pouZije se pouze na skupinu 2);

h) syndrom dlouhého QT intervalu se synkopou, torsade des pointes a QTc > 500 ms (pouZije se pouze na
skupinu 2).

i) Brugadiv syndrom se synkopou nebo preruseni ndhlé zdstavy srdce (pouzije se na skupiny 1 a 2).

Ridi¢ské pritkazy smi byt vyddny nebo smi byt jejich platnost prodlouzena ve vyjimeenych piipadech, pokud je
to fddné odivodnéno piislusnym lékaiskym posudkem a pod podminkou pravidelnych lékatskych kontrol,
které zajisti, Ze dand osoba je s piihlédnutim k jejimu zdravotniho stavu i nadéle schopna fidit vozidlo
bezpecné.

9.3  Jiné kardiomyopatie

U Zzadateld nebo Fidi¢t s jiz dobfe popsanymi kardiomyopatiemi (napf. arytmogenni kardiomyopatie pravé
komory, nonkompaktni kardiomyopatie, katecholaminergni polymorfni komorovd tachykardie a syndrom
kratkého QT) nebo s novymi kardiomyopatiemi, jez mohou byt odhaleny, se posoudi riziko udilosti zpiisobu-
jicich ndhlou neschopnost. Je zapotfebi dikladné hodnoceni odbornika. Musi byt zvdZeny prognostické
ukazatele konkrétn{ kardiomyopatie.

9.4 Clenské stity mohou omezit vyddvini nebo prodluzovéni platnosti fidi¢skych priikazéi Zadatelim nebo
fidi¢im s jinymi kardiovaskuldrnimi nemocemi.;
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2) bod 10.2 v &asti 10 (,DIABETES MELLITUS") se nahrazuje timto:

,10.2 Zadatel nebo fidi¢, ktery trpi diabetem a uzivd léky, u nichz hrozi riziko vyvoldni hypoglykémie, musi

vvvvv

Ridi¢ské priikazy se nevydaji ani se neprodlouZi jejich platnost zadatelim nebo fidicim, kteif nejsou
o hypoglykémii dostatecné informovani.

Ridi¢ské pritkazy se nevydajf ani se neprodlou#i jejich platnost zadatelim nebo fidicéim, kteif trpi opakujici se
zdvaznou hypoglykémii, pokud to nedoporuéi piislusny lékatsky posudek a pod podminkou pravidelnych
lékatskych kontrol. V p¥ipadé opakujici se zdvazné hypoglykémie béhem bdélého stavu se fidicsky prikaz
nevydd ani se neprodlouzi jeho platnost, dokud neuplynou 3 mésice od posledni piihody.

Ridi¢ské prikazy smf byt vydany nebo smf byt prodlouzena jejich platnost ve vyjimeénych piipadech, pokud
je to fadné odavodnéno prislusnym lékafskym posudkem a pod podminkou pravidelnych lékatskych kontrol,
které zajisti, Ze dand osoba je s pfihlédnutim k jejimu zdravotniho stavu i nadale schopna fidit vozidlo
bezpetné.”
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